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《中 华人 民 共 和 国药 典 》( 简 称 《 中 国药 典 》)2010 年 版 ， 按 照 第 九 届 药 典 委员 会 成 立 大 会 暨 全 体委 员 大 
会 审议 通过 的 《中 国药 典 》2010 年 版 编制 大 纲 所 确立 的 指导 思想 、 基 本 原则 、 任 务 目 标 及 具体 要 求 ， 在 全 
体委 员 和 常设 机 构 工 作 人 员 的 不 懈 努 力 及 有 关 部 门 和 参与 单位 的 大 力 支持 下 编制 完成 。 经 第 九 届 药 典 委员 
会 执行 委员 会 审议 通过 ， 为 中 华人 民 共 和 国 第 九 版 药典 。 

本 版 药典 分 一 部 、 二 部 和 三 部 ， 收 载 品种 总 计 4567 种 ， 其 中 新 增 1386 种 。 药 典 一 部 收 载 药 材 和 饮片 、 
植物 油脂 和 提取 物 、 成 方 制剂 和 单 味 制剂 等 ， 品 种 共计 2165 种 ， 其 中 新 增 1019 种 (包括 439 个 饮片 标准 )、 
修订 634 种 ; 药典 二 部 收 载 化 学 药品 、 抗 生 素 、 生 化 药品 、 放 射 性 药品 以 及 药 用 辅料 等 ， 品 种 共计 2271 
种 ， 其 中 新 增 330 种 、 修 订 1500 种 ; 药典 三 部 收 载 生 物 制品 ， 品 种 共计 131 种 ， 其 中 新 增 37 种 、 修 订 
94 种 。 

本 版 药典 收 载 的 附录 亦 有 变化 ， 其 中 药典 一 部 新 增 14 个 、 修 订 47 个 ; 药典 二 部 新 增 15 个 、 修 订 69 
个 ; 药典 三 部 新 增 18 个 、 修 订 39 个 。 一 、 二 、 三 部 共同 采用 的 附录 分 别 在 各 部 中 予以 收 载 ， 并 尽 可 能 做 
到 统一 协调 、 求 同 存 异 。 

本 版 药典 的 变化 主要 体现 在 : 

收 载 品 种 有 较 大 幅度 的 增加 。 本 版 药典 积极 扩大 了 收 载 品种 范围 ， 基 本 覆盖 了 国家 基本 药物 目录 品种 
范围 。 此 次 收 载 品种 的 新 增幅 度 和 修订 幅度 均 为 历 版 最 高 。 对 于 部 分 标准 不 完善 、 多 年 无 生产 、 临 床 不 良 
反应 多 的 药品 ， 也 加 大 调整 力度 ，2005 年 版 收 载 而 本 版 药典 未 收 载 的 品种 共计 36 种 。 

现代 分 析 技术 得 到 进一步 扩大 应 用 。 除 在 附录 中 扩大 收 载 成 熟 的 新 技术 方法 外 ， 品 种 正文 中 进一步 扩 
大 了 对 新 技术 的 应 用 。 如 附录 中 新 增 离子 色谱 法 、 核 磁 共 振 波谱 法 、 拉 曙光 谱 法 指导 原则 等 。 中 药品 种 中 
采用 了 液 相 色谱 -质谱 联 用 、DNA 分 子 鉴 定 、 薄 层 - 生 物 自 显 影 技术 等 方法 ， 以 提高 分 析 灵 敏 度 和 专属 性 ， 
解决 常规 分 析 方法 无 法 解决 的 问题 。 化 药品 种 中 采用 了 分 离 效 能 更 高 的 离子 色谱 法 和 毛细 管 电泳 法 ; 总 有 
机 碳 测定 法 和 电导 率 测 定 法 被 用 于 纯化 水 、 注 射 用 水 等 标准 中 。 生 物 制 品 部 分 品种 采用 了 体外 方法 替代 动 
物 试验 用 于 生物 制品 活性 / 效 价 测定 ， 采 用 灵敏 度 更 高 的 病毒 灭 活 验 证 方法 等 。 

药品 的 安全 性 保障 得 到 进一步 加 强 。 除 在 凡 例 和 附录 中 加 强 安全 性 检查 总 体 要 求 外 ， 在 品种 正文 标准 
中 增加 或 完善 安全 性 检查 项 目 。 如 凡 例 中 规定 所 有 来 源 于 人 或 动物 的 供 注射 用 的 原料 药 均 增 订 “ 制 法 要 
求 "。 制 剂 通则 中 规定 ， 眼 用 制剂 按 无 菌 制剂 要 求 ， 橡胶 膏剂 首次 提出 卫生 学 要 求 ; 滴 眼 剂 和 静脉 输液 增订 
渗透 压 摩尔 浓度 检查 项 等 。 附 录 中 新 增 溶血 与 凝聚 检查 法 、 抑 菌 剂 效 力 检 查 法 指导 原则 等 。 药 典 一 部 对 中 
药 注射 剂 增加 重金 属 和 有 害 元 素 限 度 标 准 ; 对 用 药 时 间 长 、 儿 童 常 用 的 品种 增加 重金 属 和 有 害 元 素 检 查 ， 
对 易 霉 变 的 桃仁 、 查 仁 等 新 增 黄 曲霉 毒素 检测 。 药 典 二 部 加 强 了 对 有 关 物 质 、 高 聚 物 等 的 控制 ; 扩大 对 残 
留 溶剂 、 抑 菌 剂 与 抗 氧 剂 、 渗 透 压 、 细 菌 内 毒素 、 无 菌 等 的 控制 。 药 典 三 部 严格 控制 了 生物 制品 生产 过 程 
中 抗生素 的 使 用 ， 对 添加 防腐 剂 进行 了 限制 ， 并 如 强 对 残留 溶剂 、 杂 质 、 内 毒素 残留 等 控制 要 求 。 

对 药品 质量 可 控 性 、 有 效 性 的 技术 保障 得 到 进一步 提升 。 除 在 附录 中 新 增 和 修订 相关 的 检查 方法 和 指 
导 原则 外 ， 在 品种 正文 标准 中 增加 或 完善 有 效 性 检查 项 目 。 如 新 增 电 感 耦合 等 离子 体 原子 发 射 光 谱 法 、 离 
子 色 谱 法 ， 修 订 原 子 吸收 光谱 法 、 重 金属 检查 法 等 ， 组 成 较 完 整 的 控制 重金 属 和 有 害 元 素 的 检测 方法 体系 。 
药典 一 部 大 幅度 增加 符合 中 药 特点 的 专属 性 鉴别 ， 除 矿物 药 外 均 有 专属 性 强 的 薄 层 鉴别 方法 ， 并 建立 了 与 
质量 直接 相关 能 体现 有 效 活性 的 专属 性 检测 方法 。 药 典 二 部 中 含量 测定 或 效 价 测定 采用 了 专属 性 更 强 的 液 
相 色 谱 法 ; 大 部 分 口服 固体 制剂 增订 了 溶出 度 检查 项 目 ; 含量 均匀 度 检 查 项 目的 适用 范围 进一步 扩大 至 部 
分 规格 为 25mg 的 品种 。 药 典 三 部 对 原材料 质量 要 求 更 加 严格 ， 对 检测 项 目 及 方法 的 确定 更 加 科学 合理 。 

药品 标准 内 容 更 趋 科 学 规范 合理 。 为 适应 药品 监督 管理 的 需要 ， 制 剂 通则 中 新 增 了 药 用 辅料 总 体 要 求 ; 
可 见 异物 检查 法 中 进一步 规定 抽样 要 求 、 检 测 次 数 和 时 限 等 ;不 溶性 微粒 检查 法 中 进一步 统一 了 操作 方法 
等 。 药 典 一 部 规范 和 修订 中 药材 拉丁 名 ; 明确 入 药 者 均 为 饮片 ， 从 标准 收 载 体例 上 明确 了 【性 味 与 归 经 ]、 


< 功能 与 主治 、[ 用 法 与 用 量 ] 为 饮片 的 属性 。 

鼓励 技术 创新 ， 积 极 参与 国际 协调 。 本 版 药典 积极 推进 自主 创新 ， 根 据 中 医学 理论 和 中 药 成 分 复杂 的 
特点 ， 建 立 了 能 反应 中 药 整体 特性 的 色谱 指纹 图 谱 方法 ， 以 保证 质量 的 稳定 、 均 一 。 同 时 ， 积 极 引 和 人 了 国 
际 协调 组 织 在 药品 杂质 控制 、 无 菌 检查 法 等 方面 的 要 求 和 限度 。 

此 外 ， 本 版 药典 也 体现 了 对 野生 资源 保护 与 中 药 可 持续 发 展 的 理念 ， 参 照 与 珍稀 濒危 中 药 资 源 保护 相 
关 的 国际 公约 及 协议 ， 不 再 新 增收 濒危 野生 药材 ， 积 极 引 导 人 工种 养 紧 缺 药材 资源 的 发 展 。 本 版 药典 还 积 
极 倡导 绿色 标准 ， 力 求 采 用 毒害 小 、 污 染 少 、 有 利于 节约 资源 、 保 护 环境 、 简 便 实 用 的 检测 方法 。 

本 版 药典 在 编制 工作 的 组 织 保障 和 科学 管理 方面 进行 了 大 胆 探 索 和 管理 上 的 创新 ， 有 效 地 推进 了 药典 
科研 工作 的 进度 和 质量 。 药 典 部 分 科研 任务 首次 以 《标准 研究 课题 任务 书 》 的 形式 ， 明 晰 承担 单位 的 职责 
与 义务 ， 明 确 项 目的 工作 任务 、 研 究 目标 、 考 核 指标 及 进度 要 求 。 首 次 在 编制 工作 进行 的 过 程 中 召开 全 体 
委员 参加 的 药典 工作 会 议 ， 研 究 解 决 药典 编制 工作 中 存在 的 问题 。 首 次 采用 药典 科研 任务 进展 周报 制度 ， 
通报 各 承担 单位 的 任务 完成 进展 、 上 会 审 评 情况 和 共性 问题 的 改进 要 求 等 ， 有 效 促进 了 工作 进度 和 质量 
提升 。 

本 版 药典 的 编制 工作 充分 发 挥 药 典 委员 的 专业 特长 和 技术 骨干 作用 ， 充 分 调动 社会 资源 参与 药典 编制 
工作 的 积极 性 和 主动 性 ， 充 分 发 挥 常 设 机 构 的 组 织 协调 作用 ， 并 通过 各 种 渠道 和 方式 争取 专项 经 费 保 障 ， 
为 标准 工作 提供 了 重要 的 保障 作用 。 

作为 我 国保 证 药品 质量 的 法 典 ， 本 版 药典 在 保持 科学 性 、 先 进 性 、 规 范 性 和 权威 性 的 基础 上 ， 着 力 解 
决 制约 药品 质量 与 安全 的 突出 问题 ， 着 力 提高 药品 标准 质量 控制 水 平 ， 充 分 借鉴 了 国际 先进 技术 和 经 验 ， 
客观 反映 了 中 国 当 前 医药 工业 、 临 床 用 药 及 检验 技术 的 水 平 ， 必 将 在 提高 药品 质量 过 程 中 起 到 积极 而 重要 
的 作用 ， 并 将 进一步 扩大 和 提升 我 国药 典 在 国际 上 的 积极 影响 。 
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张 强 
KER) 
KEF 
张 庶民 
陆 敏 仪 
陈 士 林 
陈 凯 先 
陈 镇 生 ( 女 ) 
志 福 
TZ 
金 少 鸿 
周 超凡 
单 渊 东 
赵 维 良 
钟 大 放 
f 辉 
XB 
9L 
袁军 ( 女 ) 
机 天 柱 
柴 跃 廷 
R X 
徐 康 森 
高 春 ( 女 ) 
高 润 霖 
陶 巧 凤 ( 女 ) 
LEES: 
深度 新 
董 顺 玲 
FEMS KC) 
曾 苏 
谢 培 山 
AEE 
R 红 ( 女 ) 


杨 汇 川 
杨 晓 明 
REM 
R 立 ( 女 ) 
沈 平 娘 ( 女 ) 
SK /]N 3 Cir) 
张 佳 南 
张 清 波 
陆 惠 文 ( 女 ) 
Bu] 30 
陈 桂 良 


林 瑞 超 
罗 卓 雅 ( 女 ) 
Æ% 申 ( 女 ) 
ED SG 
周 富 荣 ( 女 ) 
赵 明 ( 女 ) 
赵 瑞 华 ( 女 ) 
Sh Es] BK 
俞 永 新 
a MESE 
姚 守 拙 
AX SE PE CE) 
A Kk nb 
钱 文 ( 女 ) 
1 E CR 
m 峰 
35 BER, 
3E TI 
Ji, rj EH 
mE X 
S ZR 
ERF 
曾 明 
ya JB ie 
魏 立 新 


杨 永 弘 
M ff 
RIER 
Æ EGO 
沈 倍 奋 ( 女 ) 
张卫东 
3K WB 2 CO 
张 秋生 
KRECE) 
Ek 钢 
陈 生 弟 
E zi US 
邵明立 
果 德 安 
罗 国 安 
FAR 
AXR 
周 福成 
EU d 
部 小 江 
BRER 
A 
DERE CX) 
姚 新 生 
X) 
顾 牛 范 
钱 忠 直 


f$ 文 ( 女 ) 
曾 正 陪 ( 女 ) 
BK. 
潘 卫 三 


中 国药 典 沿革 


1953 年 版 (第 一 版 ) 1949 Æ 10 月 1 日 中 华人 民 共 和 国 成 立 后 ， 党 和 政府 十 分 关怀 人 民 的 医药 卫生 保 
健 下 作 ， 当 年 11 月 卫生 部 召集 在 京 有 关 医 药 专家 研讨 编纂 药典 问题 。1950 年 1 月 卫生 部 从 上 海 抽调 药学 
专家 孟 目 的 教授 负责 组 建 中 国药 典 编纂 委员 会 和 处 理 日 常 工作 的 干事 会 ， 筹 划 编 制 新 中 国药 典 。 

1950 年 4 月 在 上 海 召 开 药 典 工作 座谈 会 ， 讨 论 药典 的 收 载 品种 原则 和 建议 收 载 的 品种 ， 并 根据 卫生 部 
指示 ， 提 出 新 中 国药 典 要 结合 国情 ， 编 出 一 部 具有 民族 化 、 科 学 化 、 大 众 化 的 药典 。 随 后 ， 卫 生 部 聘请 药 
典 委 员 49 人 ， 分 设 名 词 、 化 学 药 、 制 剂 、 植 物 药 、 生 物 制品 、 动 物 药 、 药 理 、 剂 量 8 个 小 组 ， 另 聘请 通讯 
委员 35 人 ， 成 立 了 第 一 届 中 国药 典 编纂 委员 会 。 卫 生 部 部 长 李 德 全 任 主任 委员 。 

1951 年 4 月 24 日 至 28 日 在 北京 召开 第 一 届 中 国药 典 编纂 委员 会 第 一 次 全 体会 议 , 会 议 对 药典 的 名 
称 、 收 载 品种 、 专 用 名 词 、 度 量 衡 问题 以 及 格式 排列 等 作出 决定 。 干 事 会 根据 全 会 讨论 的 意见 ， 对 药典 草 
案 进 行 修订 ， 草 案 于 1952 年 底 报 卫生 部 核 转 政务 院 文教 委员 会 批准 后 ， 第 一 部 《中 国药 典 》1953 年 版 由 
卫生 部 编 印 发 行 。 

本 版 药典 共 收 载 品 种 531 种 ， 其 中 化 学 药 215 种 ， 植 物 药 与 油脂 类 65 种 ， 动 物 药 13 种 ， 抗 生 素 2 种 ， 
生物 制品 25 种 ， 各 类 制剂 211 种 。1957 年 出 版 《中 国药 典 》1953 年 版 增补 本 。 

1963 年 版 (第 二 版 ) 1955 年 卫生 部 组 建 第 二 届 药 典 委员 会 ， 聘 请 委员 49 人 ， 通 讯 委 员 68 人 ， 此 届 委 
员 会 因 故 未 能 开展 工作 。 1957 年 卫生 部 组 建 第 三 届 药 典 委员 会 ， 聘 请 委员 80 人 ， 药 学 专家 汤 腾 汉 教 授 为 
这 届 委 员 会 主任 委员 (不 设 通 讯 委 员 )， 同 年 7 月 28 日 至 8 月 5 日 在 北京 召开 第 一 次 全 体委 员 会 议 ， 卫 生 部 
李 德 全 部 长 做 了 药典 工作 报告 ， 特 别 指出 第 一 版 《中 国药 典 》 未 收 载 广大 民众 习 用 的 中 药 的 缺陷 。 会 议 在 
总 结 工作 的 基础 上 ， 通 过 了 制订 药典 的 原则 ， 讨 论 了 药典 的 性 质 和 作用 ， 修 改 了 委员 会 章程 ， 并 一 致 认为 
应 把 合乎 条 件 的 中 药 收 载 到 药典 中 。8 月 27 日 卫生 部 批准 委员 会 分 设 药理 与 医学 、 化 学 药品 、 药 剂 、 生 化 
药品 、 生 药 、 生 物 制品 六 个 专门 委员 会 及 名 词 小 组 ,药典 委员 会 设 常务 委员 会 ， 日 常 工 作 机 构 改称 秘书 室 。 

1958 年 经 常务 委员 会 研究 并 经 卫生 部 批准 ， 增 聘 中 医 专 家 8 人 、 中 药 专家 3 人 组 成 中 医药 专门 委员 
会 ， 组织 有 关 省 市 的 中 医药 专家 ， 根 据 传统 中 医药 的 理论 和 经 验 ， 起 草 中 药材 和 中 药 成 方 ( 即 中 成 药 ) 的 
标准 。 

1959 年 6 月 25 日 至 7 月 5 日 在 北京 召开 委员 会 第 二 次 全 体会 议 ， 会议 主要 审议 新 版 药典 草稿 ， 并 确 
PE 草稿 经 修订 补充 后 ， 分 别 由 各 专门 委员 会 审定 ， 于 1962 年 完成 送审 稿 ， 报 请 国务 院 批准 后 付 

。1965 年 1 月 26 日 卫生 部 颁布 《中 国药 典 》1963 年 版 。 

本 版 药典 共 收 载 品种 1310 种 ， 分 一 、 二 两 部 ， 各 有 凡 例 和 有 关 的 附录 。 -部 收 载 中 药材 446 种 利 中 药 
成 方 制剂 197 种 ; 二 部 收 载 化 学 药品 667 种 。 此 外 ， 一 部 记载 药品 的 “功能 与 主治 "， 二 部 增加 了 药品 的 
“作用 与 用 途 ”。 

1977 年 版 (第 三 版 ) 由 于 “文革 ”影响 ， 在 相当 一 段 时 间 内 ， 药 典 委 员 会 工作 陷于 停顿 。1972 年 4 月 
28 日 国务 院 批复 卫生 部 “同意 恢复 药典 委员 会 ， 四 部 (卫生 部 、 燃 料 化 学 工业 部 、 商 业 部 、 解 放 军 总 后 卫 
生 部 ) 参 加 ， 卫 生 部 牵头 ”。 据 此 ， 同 年 5 月 31 日 至 6 月 10 日 在 北京 召开 了 编制 国家 新 药典 工作 会 议 ， 出 
席 会 议 的 有 全 国 各 省 (自治 区 、 直 辖 市 ) 的 药品 检验 、 药 政 管理 以 及 有 关 单 位 代表 共 88 人 。 这 次 会 议 着 重 讨 
论 了 编制 药典 的 指导 思想 、 方 法 、 任 务 和 要 求 ， 交 流 了 工作 经 验 ， 确 定 了 编制 新 药典 的 方案 ， 并 分 工 落实 
起 草 任务 。1973 年 4 月， 在 北京 召开 第 二 次 全 国药 典 工作 会 议 ， 讨 论 制 订 药 典 的 原则 要 求 ， 以 及 中 西药 品 
的 标准 样稿 和 起 草 说 明 书 ， 并 根据 药材 主 产地 和 药品 生产 情况 ， 调 整 了 起 草 任务 。1979 年 10 月 4 日 卫生 
部 颁布 《中 国药 典 》1977 年 版 ， 自 1980 年 1 月 1 日 起 执行 。 

本 版 药典 共 收 载 品种 1925 种 。 一 部 收 载 中 草药 (包括 少数 民族 药材 )、 中 草药 提取 物 、 植 物 油 脂 以 及 单 
了 昧 药 制剂 等 882 种 ， 成 方 制剂 (包括 少数 民族 药 成 方 )270 种 ， 共 1152 种 ; 二 部 收 载 化 学 药品 、 生 物 制 品 等 
773 种 。 


1985 年 版 (第 四 版 ) 1979 年 卫生 部 组 建 第 四 届 药 典 委员 会 ， 聘 请 委员 112 人 ， 卫 生 部 部 长 钱 信息 兼任 
主任 委员 。 同 年 11 月 22 日 至 28 日 在 北京 召开 第 一 次 全 体委 员 会 议 ， 会 议 讨 论 修改 了 委员 会 章程 、 药 品 标 
准 工作 管理 办 法 及 工作 计划 。 委 员 会 分 设 中 医 、 中 药 、 医 学 与 药理 、 化 学 药 、 生 化 药 、 药 剂 、 抗 生 素 、 
生物 制品 、 放 射 性 药品 及 名 词 10 个 专业 组 。 由 有 关 专 业 组 分 别 推荐 新 药典 收 载 的 品种 ， 中 医 专业 组 负责 
查 拟 定 一 部 收 载 的 品种 范围 ， 医 学 与 药理 专业 组 负责 审查 拟定 二 部 收 裁 的 品种 范围 ， 由 主 产地 所 在 的 省 ( 自 
治 区 、 直 辖 市 ) 药 品 检验 所 和 有 关 单 位 负责 起 草 标准 ， 药 典 委员 会 办 公 室 组 织 交叉 复核 ， 部 分 项 目 组 成 专题 
协作 组 ， 通 过 实验 研究 后 起 草 ， 参 与 标准 草案 审议 的 除 专业 组 委员 外 ， 还 邀请 了 药品 检验 所 和 企业 的 代表 
经 卫生 部 批准 ,《 中 国药 典 》1985 年 版 于 1985 年 9 月 出 版 ，1986 年 4 月 1 日 起 执行 。 

本 版 药典 共 收 载 品种 1489 种 。 一 部 收 载 中 药材 、 植 物 油脂 及 单 昧 制剂 506 种 ， 成 方 制剂 207 Rh, di 
713 种 ; 二 部 收 载 化 学 药品 、 生 物 制品 等 776 种 。1987 年 11 月 出 版 《中 国药 典 》1985 年 版 增补 本 ， 新 增 
品种 23 种 ， 修 订 品种 172 种 、 附 录 21 项 。1988 年 10 月 ， 第 一 部 英文 版 《中 国药 典 》1985 年 版 正式 出 版 ， 
同年 还 出 版 了 药典 二 部 注释 选编 。 

1985 年 7 月 1 日 《中 华人 民 共 和 国药 品 管理 法 》 正 式 执行 ， 该 法 规定 “药品 必须 符合 国家 药品 标准 或 
者 省 、 自 治 区 、 直 辖 市 药品 标准 ”。 明 确 “ 国 务 院 卫生 行政 部 门 颁布 的 《中 华人 民 共和 国药 典 》 和 药品 标准 
为 国家 药品 标准 ”。“ 国 务 院 卫生 行政 部 门 的 药典 委员 会 ， 负 责 组 织 国家 药品 标准 的 制定 和 修订 ”。 进 一 步 确 
定 了 药品 标准 的 法 定性 质 和 药典 委员 会 的 任务 。 

1990 年 版 (第 五 版 ) 1986 年 卫生 部 组 建 第 五 届 药 典 委 员 会 ， 聘 请 委员 150A, DEREI RRKRE 
主任 委员 ， 常 设 办 事 机 构 改 为 秘书 长 制 。 同 年 5 月 5 日 至 8 日 召开 第 一 次 全 体委 员 会 议 ， 讨 论 修订 了 委员 
会 章程 ， 通 过 了 “七 五 ”期 间 标准 工作 设想 ， 确 定 了 编制 《中 国药 典 》1990 年 版 的 指导 思想 和 原则 要 求 ， 
分 别 举行 了 中 药材 、 中 药 成 方 制剂 、 化 学 药 、 抗 生 素 、 生 化 药 及 药理 等 专业 会 议 ， 安排 起 草 和 科研 任务 。 
1989 年 3 月 ， 药 典 委员 会 常设 机 构 开始 组 织 对 1990 年 版 药典 标准 的 审 稿 和 编辑 加 工 。 同 年 12 月 在 北京 举 
行 药典 委员 会 主任 委员 、 副 主任 委员 和 各 专业 组 长 扩大 会 议 进行 审议 ， 报 卫生 部 批准 后 付 印 。1990 年 12 
月 3 日 卫生 部 颁布 《中 国药 典 》1990 年 版 ， 自 1991 年 7 月 1 日 起 执行 。 

本 版 药典 收 载 品种 共计 1751 种 。 一 部 收 载 784 种 ， 其 中 中 药材 、 植 物 油脂 等 509 种 ， 中 药 成 方 及 单 味 
制剂 275 种 ;二 部 收 载 化 学 药品 、 生 物 制品 等 967 种 。 与 1985 年 版 药典 收 载 品 种 相 比 ， 一 部 新 增 80 种 ， 
二 部 新 增 213 种 ( 含 1985 年 版 药典 一 部 移 人 5 种 );， 删 去 25 种 (一 部 3 种 ， 二 部 22 种 ); 根据 实 际 情况 对 药 
名 名 称 作 了 适当 修订 。 药 典 二 部 品种 项 下 规定 的 “作用 与 用 途 ” 和 “用 法 与 用 量 "， 分 别 改 为 “类 别 ” 和 
剂量 ， 另 组 织 编著 《临床 用 药 须知 》 一 书 ， 以 指导 临床 用 药 。 有 关 品 种 的 红外 光 吸 收 图 谱 ， 收 入 《药品 
红外 光谱 集 》 另 行 出 版 ， 该 版 药典 附录 内 不 再 刊印 。 

《中 国药 典 》1990 年 版 的 第 一 、 第 二 增补 本 先后 于 1992 年 、1993 年 出 版 ， 英 文 版 于 1993 年 7 月 出 版 ， 

第 五 届 药 典 委员 会 还 完成 了 《中 国药 典 》1985 年 版 增补 本 和 英文 版 的 编制 等 工作 。 

1995 年 版 (第 六 版 ) 1991 年 卫生 部 组 建 第 六 届 药 典 委 员 会 ， 聘 请 委员 168 人 ， 卫 生 部 陈 敏 章 部 长 兼任 
主任 委员 。 同 年 5 月 16 日 至 18 日 召开 第 一 次 全 体委 员 会 议 ， 讨 论 通过 了 委员 会 的 章程 和 编制 《中 国药 典 》 
1995 年 版 设计 方案 ， 并 成 立 由 主任 委员 、 副 主任 委员 和 专家 共 11 人 组 成 的 常务 委员 会 。 分 设 13 个 专业 
组 ， 即 中 医 专业 组 、 中 药材 专业 组 、 中 成 药 专业 组 、 西 医 专业 组 、 药 理 专业 组 、 化 学 药 专业 一 组 、 化 学 药 
专业 二 组 、 化 学 药 专业 三 组 、 抗 生 素 专业 组 、 生 化 药品 专业 组 、 生 物 制品 专业 组 、 放 射 性 药品 专业 组 、 药 
品名 词 专业 组 。 

1993 年 ,《 中 国药 典 》1995 年 版 附录 初稿 发 往 各 地 ， 作 为 起 草 、 修 订正 文 标准 的 依据 。1994 年 7 月 各 
地 基本 完成 了 标准 的 起 草 任务 ， 由 药典 委员 会 各 专业 委员 会 分 别 组 织 审 稿 工作 。1994 年 11 月 29 日 提交 党 
务 委 员 会 扩大 会 议 讨论 审 议 ， 获 得 原则 通过 ， 报 请 卫生 部 审批 付 印 。 卫 生 部 批准 颁布 《中 国药 典 》1995 年 
版 ， 自 1996 年 4 月 1 日 起 执行 。 

本 版 药典 收 载 品种 共计 2375 种 。 一 部 收 载 920 种 ， 其 中 中 药材 、 植 物 油脂 等 522 种 ， 中 药 成 方 及 单 味 
制剂 398 h; 二 部 收 载 1455 种 ， 包 括 化 学 药 、 抗 生 素 、 生 化 药 、 放 射 性 药品 、 生 物 制品 及 辅料 等 。 一 部 新 
增 品种 142 种 ， 二 部 新 增 品种 499 种 。 二 部 药品 外 文 名 称 改 用 英文 名 ， 取 消 拉丁 名 ; 中 文 名 称 只 收 载 药 品 
法 定 通 用 名 称 ， 不 再 列 副 名 。 
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《中 国药 典 》1995 年 版 的 第 一 、 第 二 增补 本 先后 于 1997 4E, 1998 年 出 版 ， 英 文 版 于 1997 年 出 版 。 

第 六 届 药 典 委员 会 还 完成 了 《中 国药 典 》1990 年 版 的 增补 本 、 英 文 版 及 二 部 注释 和 一 部 注释 选编 、 
药品 红外 光谱 集 》 (第 一 卷 );、《 临 床 用 药 须 知 》( 第 二 版 ;)、《 中 药 彩色 图 集 》、《 中 药 薄 层 色谱 彩色 图 集 》 及 
-中 国药 品 通 用 名 称 》 的 编制 工作 。 

1993 年 5 月 21 日 卫生 部 决定 将 药典 委员 会 常设 机 构 从 中 国药 品 生物 制品 检定 所 分 离 出 来 ， 作 为 卫生 
部 的 直属 单位 。 

2000 年 版 (第 七 版 ) 1996 年 卫生 部 组 建 第 七 届 药 典 委员 会 ， 聘 请 委员 204 人 ， 其 中 名 誉 委员 18 人 ， 
卫生 部 陈 敏 章 部 长 兼任 主任 委员 。1998 年 9 月， 根据 中 编 办 (1998)32 号 文 ， 卫生 部 药典 委员 会 更 名 为 国家 
药典 委员 会 ， 并 成 建制 划 转 国家 药品 监督 管理 局 管理 。 因 管理 体制 的 变化 等 原因 ， 在 经 有 关 部 门 同意 后 ， 
按照 第 七 届 药 典 委员 会 章程 精神 ，1999 年 12 月 第 七 届 药 典 委员 会 常务 委员 会 议 同意 调整 主任 委员 和 副 主 
任 委员 。 国 家 药品 监督 管理 局 局 长 郑 筱 黄 兼 任 主任 委员 。 本 届 委 员 会 设 专业 委员 会 共 16 个 ， 分 别 为 : 中 医 
专业 委员 会 、 中 药 第 一 专业 委员 会 、 中 药 第 二 专业 委员 会 、 中 药 第 三 专业 委员 会 、 中 药 第 四 专业 委员 会 、 
医学 专业 委员 会 、 药 品名 词 专业 委员 会 、 附 录 专 业 委员 会 、 制 剂 专业 委员 会 、 药 理 专业 委员 会 、 化 学 药品 
第 一 专业 委员 会 、 化 学 药品 第 二 专业 委员 会 、 抗 生 素 专业 委员 会 、 生 化 药品 专业 委员 会 、 放 射 性 药品 专业 
委员 会 、 生 物 制品 专业 委员 会 。 

1996 年 召开 第 七 届 药 典 委员 会 常务 委员 会 第 一 次 会 议 ， 通 过 了 《中 国药 典 》2000 年 版 设计 方案 ， 一 部 
确立 了 “突出 特色 ， 立 足 提 高 ”， 二 部 确立 了 “ 赶 超 与 国情 相 结合 ， 先 进 与 特色 相 结合 ”的 指导 思想 。1996 
年 10 月 起 ， 各 专业 委员 会 先后 召开 会 议 ， 落 实 设计 方案 提出 的 任务 并 分 工 进 行 工 作 。1997 年 底 至 1999 年 
10 月 ， 先 后 对 完成 的 附录 与 制剂 通则 和 药典 初稿 征求 了 各 有 关 方面 的 意见 ， 并 先后 召开 了 16 个 专业 委员 
会 审定 稿 会 议 。 《中国 药典 》2000 年 版 于 1999 年 12 月 经 第 七 届 药 典 委员 会 常务 委员 会 议 审议 通过 ， 报 请 
国家 药品 监督 管理 局 批准 颁布 ， 于 2000 年 1 月 出 版 发 行 ，2000 年 7 月 1 日 起 正式 执行 。 

本 版 药典 共 收 载 品种 2691 种 ， 其 中 新 增 品种 399 种 ， 修 订 品 种 562 种 。 一 部 收 载 992 种 ， 二 部 收 载 
1699 种 。 附 录 作 了 较 大 幅度 的 改进 和 提高 ， 一 部 新 增 10 个 ， 修 订 31 个 ; 二 部 新 增 27 个 ,修订 32 个 。 二 
部 附录 中 首次 收 载 了 药品 标准 分 析 方法 验证 要 求 等 六 项 指导 原则 ， 现 代 分 析 技 术 在 这 版 药典 中 得 到 进一步 
扩大 应 用 。 为 了 严谨 起 见 ， 将 “剂量 ”"“ 注 意 ”项 内 容 移 至 《临床 用 药 须知 》。 

《中 国药 典 》2000 年 版 的 第 一 、 第 二 增补 本 先后 于 2002 年 、2004 年 出 版 ， 英 文 版 于 2002 年 出 版 。 

第 七 届 药 典 委员 会 还 完成 了 《中 国药 典 》1995 年 版 增补 本 和 英文 版 、《 中 国药 品 通用 名 称 》( 一 九 九 八 
年 增补 本 )、《 药 品 红外 光谱 集 》( 第 二 卷 )} 及 《临床 用 药 须 知 》( 第 三 版 ) 的 编制 .T 作 。 

2005 年 版 (第 八 版 ) 2002 年 10 月 国家 药品 监督 管理 局 (2003 年 9 月 更 名 为 国家 食品 药品 监督 管理 局 ) 
组 建 第 八 届 药 典 委员 会 ， 聘 请 委员 312 人 ， 不 再 设立 名 誉 委员 。 国 家 药品 监督 管理 局 局 长 郑 第 黄 兼 任 主任 
委员 ， 原 常务 委员 会 更 名 为 执行 委员 会 。 本 届 委 员 会 设 专业 委员 会 24 个 ， 在 上 一 届 专 业 委员 会 的 基础 上 ， 
增设 了 民族 药 专业 委员 会 ( 筹 )、 微 生物 专业 委员 会 、 药 品 包装 材料 与 辅料 专业 委员 会 ; 原生 物 制品 专业 委 
员 会 扩 增 为 血液 制品 专业 委员 会 、 病 毒 制品 专业 委员 会 、 细 菌 制品 专业 委员 会 、 体 细胞 治疗 与 基因 治疗 专 
业 委 员 会 、 重 组 制品 专业 委员 会 和 体外 诊断 用 生物 试剂 专业 委员 会 。 

2002 年 10 月 召开 的 第 八 届 药 典 委员 会 全 体 大 会 及 执行 委员 会 第 一 次 会 议 ， 通 过 了 本 届 药 典 委员 会 提 
出 的 “《 中 国药 典 》2005 年 版 设计 方案 ”"。 设 计 方 案 明确 了 坚持 继承 与 发 展 、 理 论 与 实际 相 结 合 的 方针 ; 确 
定 了 “科学 、 实 用 、 规 范 ” 等 药典 编纂 原则 ; 决定 将 《中 国生 物 制品 规程 》 并 入 药典 ， 设 为 药典 三 部 ;并 
编制 首部 中 成 药 《 临 床 用 药 须 知 》。 

2002 年 11 月 起 ， 各 专业 委员 会 先后 召开 会 议 ， 安 排 设计 方案 提出 的 任务 并 分 别 进行 工作 。2003 年 7 
月 ， 首 先 完成 了 附录 草案 ， 并 发 有 关 单 位 征求 意见 。2004 年 初 药典 附录 与 品种 初稿 基本 完成 ， 增 修订 内 容 
陆续 在 国家 药典 委员 会 网 站 上 公示 3 个 月 ， 征 求全 国 各 有 关 方 面 的 意见 。6 月 至 8 月 ， 各 专业 委员 会 相继 
召开 了 审定 稿 会 议 。9 H. 《中 国药 典 》2005 年 版 经 过 第 八 届 药典 委员 会 执行 委员 会 议 审议 通过 ，12 月 报 
请 国家 食品 药品 监督 管理 局 批准 颁布 ， 于 2005 年 1 月 出 版 发 行 ，2005 年 7 月 1 日 起 正式 执行 。 

本 版 药典 共 收 载 品种 3217 种 ， 其 中 新 增 525 种 ， 修 订 1032 种 。 一 部 收 红 1146 种 ， 其 中 新 增 154 种 、 
修订 453 种 ; 二 部 收 载 1970 种 ， 其 中 新 增 327 种 、 修 订 522 种 ; 三 部 收 载 101 种 ， 其 中 新 增 44 种 、 修 订 
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97 种 。 
本 版 药典 附录 亦 有 较 大 幅度 调整 。 一 部 收 载 附 录 98 个 ， 其 中 新 增 12 个 、 修 订 48 个 ， 删 除 1 个 ; 二 部 
收 载 附录 137 个 ， 其 中 新 增 13 个 、 修 订 65 个 、 删 除 1 个 ; 三 部 收 载 附录 134 个 。 一 、 二 、 三 部 共同 采用 
的 附录 分 别 在 各 部 中 予以 收 载 ， 并 进行 了 协调 统一 。 

本 版 药典 对 药品 的 安全 性 问题 更 加 重视 。 药 典 一 部 增加 了 有 害 元 素 测定 法 和 中 药 注射 剂 安全 性 检查 法 
应 用 指导 原则 。 药 典 二 部 增加 了 药品 杂质 分 析 指导 原则 、 正 电子 类 和 锝 [""Tc] 放射 性 药品 质量 控制 指导 
原则 ; 有 126 个 静脉 注射 剂 增订 了 不 溶性 微粒 检查 ， 增 修订 细菌 内 毒素 检查 的 品种 达 112 种 ; 残留 溶剂 测 
定 法 中 引入 国际 间 已 协调 统一 的 有 关 残留 溶剂 的 限度 要 求 ， 并 有 24 种 原料 药 增订 了 残留 溶剂 检查 。 药 典 三 
部 增订 了 逆转 录 酶 活性 检查 法 、 人 血 白 蛋白 铝 残留 量 测 定 法 等 。 本 版 药典 结合 我 国医 药 工业 的 现状 和 临床 
用 药 的 实际 情况 ， 将 原 《 澄 明度 检查 细则 和 判断 标准 》 修 订 为 “可 见 异 物 检 查 法 >”， 以 加 强 注 射 剂 等 药品 的 
用 药 安全 。 

本 版 药典 根据 中 医药 理论 ， 对 收 载 的 中 成 药 标准 项 下 的 〔 功 能 与 主治 ] 进行 了 科学 规范 。 

本 版 药典 三 部 源 于 《中 国生 物 制品 规程 》。 自 .1951 年 以 来 ， 该 规程 已 有 六 版 颁布 执行 ， 分 别 为 1951 年 
及 1952 年 修订 版 、1959 年 版 、1979 年 版 、1990 年 版 及 1993 年 版 (诊断 制品 类 )、1995 年 版 、2000 年 版 及 
2002 年 版 增补 本 。2002 年 翻译 出 版 了 第 一 部 英文 版 《中 国生 物 制品 规程 》(2000 年 版 ) 。 

《中 国药 典 》2005 年 版 的 增补 本 于 2009 年 年 初出 版 ， 英 文 版 于 2005 年 9 月 出 版 。 

第 八 届 药 典 委员 会 还 完成 了 《中 国药 典 》2000 年 版 增补 本 、《 药 品 红外 光谱 集 》 (第 三 卷 ;、《 临 床 用 药 
须知 》( 中 成 药 第 一 版 、 化 学 药 第 四 版 ) 及 《中 国药 典 》2005 年 版 英文 版 的 编制 工作 。 

2010 年 版 (第 九 版 ) 2007 年 11 月 国家 食品 药品 监督 管理 局 组 建 第 九 届 药 典 委员 会 。 本 届 新 增 委员 的 
北 选 首次 向 社会 公开 选拔 ,采取 差额 选举 、 无 记名 投票 的 方式 选举 新 增 委员 。 本 届 委 员 会 共有 323 名 委员 
组 成 ， 其 中 续聘 委员 163 名 、 新 增 委 员 160 名 (2008 年 增补 2 名 ) 。 国 家 食品 药品 监督 管理 局 局 长 邵明立 兼 
任 主任 委员 。 本 届 委 员 会 下 设 执行 委员 会 和 25 个 专业 ( 丁 作 ) 委 员 会 。 在 上 一 届 专 业 委员 会 的 基础 上 ， 正 式 
成 立民 族 医药 专业 委员 会 ; 增设 政策 与 发 展 委员 会 、 标 准 物 质 专业 委员 会 、 标 准 信息 工作 委员 会 、 注 射 剂 
工作 委员 会 等 4 个 专业 (工作 ) 委 员 会 ; 取消 原 体 细胞 治疗 与 基因 治疗 专业 委员 会 ; 将 原 体外 诊断 用 生物 试 
剂 专业 委员 会 与 原 血液 制品 专业 委员 会 合并 为 血液 制品 专业 委员 会 ; 将 原 4 个 中 药 专业 委员 会 调整 重组 为 
中 药材 与 饮片 专业 委员 会 、 中 成 药 专 业 委员 会 和 天 然 药 物 专业 委员 会 3 个 专业 委员 会 。 

2007 年 12 月 召开 第 九 届 药 典 委员 会 成 立 暨 全 体委 员 大 会 ， 会 议 审议 修订 了 《药典 委员 会 章程 》， 并 通 
过 了 《中 国药 典 》2010 年 版 编制 大 纲 ”， 编 制 大 纲 明 确 了 《中 国药 典 》2010 年 版 编制 工作 的 指导 思想 、 基 
本 原则 、 发 展 目标 和 主要 任务 。 随 后 ， 各 专业 委员 会 分 别 开 展 工作 ， 进 行 品种 六 选 、 科 研 立项 、 任 务 落实 。 

本 版 药典 在 编制 工作 的 组 织 保障 和 科学 管理 方面 进行 了 大 胆 探索 和 管理 上 的 创新 。 药 典 部 分 科研 任务 
首次 以 《标准 研究 课题 任务 书 》 的 形式 ， 明 晰 承担 单位 的 职责 与 义务 ， 明 确 项 目的 工作 任务 、 研 究 目 标 、 
考核 指标 及 进度 要 求 。2008 4E 12 月 首次 在 编制 工作 进行 的 过 程 中 召开 全 体委 员 参 加 的 药典 工作 会 议 ， 研 
究 解 决 药典 编制 工作 中 存在 的 问题 。2009 年 3 月 至 8 月 各 专业 委员 会 相继 集中 召开 审定 稿 会 议 。2009 年 8 
月 27 日 提交 第 九 届 药典 委员 会 执行 委员 会 扩大 会 议 讨 论 审 议 ， 获 得 原则 通过 。 本 版 药典 于 2010 年 1 月 出 
版 发 行 ， 自 2010 年 7 月 1 日 起 正式 执行 。 

本 版 药典 与 历 版 药典 比较 ， 收 载 品种 明显 增加 。 共 收 载 品种 4567 种 ， 其 中 新 增 1386 种 ， 修 订 2237 
种 。 药 典 一 部 收 载 品 种 2165 种 ， 其 中 新 增 1019 种 、 修 订 634 种 ; 药典 二 部 收 载 品 种 2271 种 ， 其 中 新 增 
330 种 、 修 订 1500 种 ;药典 三 部 收 载 品种 131 种 ， 其 中 新 增 37 种 、 修 订 94 种 。 

本 版 药典 附录 一 部 收 载 附录 112 个 ， 其 中 新 增 14 个 、 修 订 47 个 ; 二 部 收 载 附录 152 个 ， 其 中 新 增 15 
个 、 修 订 69 个 ; 三 部 收 载 附录 149 个 ， 其 中 新 增 18 个 、 修 订 39 个 。 一 、 二 、 三 部 共同 采用 的 附录 分 别 在 
各 部 中 予以 收 载 ， 并 尽 可 能 做 到 统一 协调 、 求 同 存 异 、 体 现 特色 。 

本 版 药典 中 现代 分 析 技 术 得 到 进一步 扩大 应 用 ， 除 在 附录 中 扩大 收 载 成 熟 的 新 技术 方法 外 ， 品 种 正文 
中 进一步 扩大 了 对 新 技术 的 应 用 ; 药品 的 安全 性 保障 得 到 进一步 加 强 ， 除 在 凡 例 和 附录 中 加 强 安全 性 检查 
总 体 要 求 外 ， 在 品种 正文 标准 中 增加 或 完善 安全 性 检查 项 目 ; 对 药品 质量 可 控 性 、 有 效 性 的 技术 保障 得 到 
进一步 提升 ， 除 在 附录 中 新 增 和 修订 相关 的 检查 方法 和 指导 原则 外 ， 在 品种 正文 标准 中 增加 或 完善 有 效 性 
IV 


检查 项 目 ; 为 适应 药品 监督 管理 的 需要 ， 制 剂 通则 中 新 增 了 药 用 辅料 总 体 要 求 ; 积极 引 人 了 国际 协调 组 织 
在 药品 杂质 控制 、 无 菌 检查 法 等 方面 的 要 求 和 限度 。 此 外 ， 本 版 药典 也 体现 了 对 野生 资源 保护 与 中 药 可 持 
续 发 展 的 理念 ， 不 再 收 载 濒危 野生 药材 。 

第 九 届 药 典 委员 会 还 完成 了 《中 国药 典 》2005 年 版 增补 本 、《 药 品 红外 光谱 集 》( 第 四 卷 )、 《临床 用 药 
须知 》( 中 药材 和 饮片 第 一 版 、 中 成 药 第 二 版 、 化 学 药 第 五 版 )、《 中 药材 显 微 鉴 别 彩色 图 鉴 》 及 《中 药材 薄 
层 色谱 彩色 图 集 》( 第 一 册 、 第 二 册 ) 的 编制 工作 。 


本 版 药典 (一 部 ) 新 增 品 种 名 单 


药材 和 饮片 
一 枝 黄花 Puy 3489 3E 4E 
=i M25 $3 
大 叶 紫 珠 杠 板 归 救 必 应 
大 豆 黄 卷 AK IL E SÉ SE 野马 追 
X fü 皂 砚 野 木 瓜 
大 青 盐 没 药 甜瓜 子 
A WES i 清 半 夏 
山 香 圆 叶 制 天 南星 紫花 前 胡 
千里 光 金龙 胆 草 紫 珠 叶 
广东 紫 珠 金 铁 锁 KERR 
飞扬 草 乳香 黑豆 
NUR. 油 松 节 筋骨 草 
AE 茯苓 皮 著 草 
XR 姜 半 夏 蓝 布 正 
石 吊 兰 ütyk VE X5) ifi H 
dp id t 桃 枝 HiT 
JE I ur 铁皮 石 解 Wc 
北 刘 寄 奴 B X HE UR 
y ze i 狠毒 RAFE 
FUR E T LL ARCH E Um 
Jf 3t X 18 EA 
A 黄山 药 

植物 油脂 和 提取 物 
ASZEM jtd 丹参 总 酚 酸 提取 物 茵 陈 提 取 物 
AS 丹参 酮 提取 物 SF EVI BR 
ZIME 北 豆 根据 取 物 PREH AH 
三 七 总 皂 并 TEER Wr m RE 
KIRI Jp 5 RUP RIER 
Lite np E joy 

成 方 制剂 和 单 味 制剂 
FKE 七 制 香 附 丸 儿 感 退 热 宁 口服 液 
乙肝 养 阴 活血 颗粒 E BU SE --do m EXE 
乙肝 益 气 解 郁 颗粒 AGE ai 8. We dE 三 九 胃 泰 颗粒 
二 十 七 味 定 坤 丸 八 珍 颗粒 大 川 营口 服 液 
二 母 宁 嗽 丸 AS SIE 3E Li ZR T BE Y 
ZERKA 儿 宝 颗粒 WEE E: 
T—W*K$EH JL 3t 8E 2 SP Hl AL 山 香 圆 片 


山 绿 茶 降 压 片 
小 儿 七 星 茶 颗粒 
小 儿 止 咳 糖 浆 
小 儿 止 嗽 糖浆 
NL TUR BE 3E 
ANAL Bt TROP pz 3€ 
A JLTS 3 5 SURE 
JJL A 

小 儿 宝 泰康 颗粒 
小 儿 咽 扁 颗 粒 
小 儿 香 橘 丸 
小 儿 退 热 颗 粒 
小 儿 消食 片 

小 儿 清 肺 止咳 片 


小 儿 清 肺 化 疾 口 服 液 


小 儿 感 冒 口服 液 
小 儿 感 冒 宁 糖 浆 
小 儿 解 热 丸 
JUGE ES RC 
Ub Jp A Sc HR EE 
开胃 山楂 丸 
开胃 健 脾 丸 
EX ES E: 
天 麻 头痛 片 

天 麻 祛 风 补 片 
XE e SURE 
XR EL dC dz BE E 
AT BESE 

元 胡 止 痛 口 服 液 
元 胡 止 痛 软 胶囊 
75:558 1E 388 Ie 36 
EMRA 

云南 白药 

zm 525g 
zi A D LER ET 
木 香 顺 气 丸 
五 子 衍 宗 片 
五 味 子 糖浆 
止血 定 痛 片 
止血 复 脉 合剂 
止 红 肠 辟 丸 
止咳 橘红 丸 

少 阳 感冒 颗粒 
^F BE ZR Bc 3E 
牛黄 上 清 片 
牛黄 蛇 胆 川 贝 液 
牛黄 清宫 丸 

气 痛 丸 
气 滞 胃 痛 片 


升 气 养 元 糖浆 
升 血 颗粒 
HR 

Hr FERIESE 
FHEAE TE C1 Bi 
丹 香 清 脂 颗粒 
丹 桂 香 颗粒 
风 热 清 口 服 液 
AM KRE 
风湿 定 片 
风寒 咳嗽 丸 
乌 军 治 胆 片 
&38 5 UT 
乌梅 丸 
乌 蛇 止 痒 丸 


六 味 地黄 丸 (浓缩 丸 ) 


TRU SR CUBE E 
六 味 地黄 胶 赛 
OTRE 
OFA 
心 荣 口服 液 
心 脑 康 胶囊 
心 脑 静 片 
心 舒 宁 片 

双 虎 清 肝 颗粒 
玉屏 风 颗 粒 
玉 真 散 
正 心 降 脂 片 
正 心 泰 片 

IE 4 2 Bt 3E 
iE I ACE 
正 柴 胡 饮 颗 粒 
正清 风 痛 宁 片 
甘露 消毒 丸 
KARRE 


古 汉 养生 精 口服 液 


古 汉 养 生 精 片 
古 汉 养 生 精 颗粒 
石榴 健 胃散 
T HL 

Jg VE RE RH EH 
平 消 片 
FÄHRE 
iAH 
dt za EX 
p 8A 

四 妙 丸 
四 制 香 附 丸 
I ARES 


生 血 宝 颗粒 

A: BB E 

白 蚀 丸 

E xA 
EUREXUEE 3E 
MEBARRE 
乐 儿 康 糖浆 
AER 
ZEHE 
半 夏 天 麻 丸 

汉 桃 叶片 
加 味 左 金丸 

加 味香 连 丸 

加 味 遂 遥 口 服 液 ( 合 剂 ) 
加 味 芒 香 正 气 软 胶囊 
孚 康 合 剂 

孕 康 颗粒 
朴 沉 化 郁 丸 
地 榆 槐 角 九 
HRAL 
营 菊 上 清 片 
西 青果 茶 

西 青果 颗粒 
BAR Dau 
百 咳 静 糖 奖 

4 KATRE 
当归 补血 口服 液 
当归 牛 痛 丸 
IEEE: 

BW SES dE: 
ML 3€ Sz EE 

全 鹿 丸 
UK R CE 
Edi Beda Tb 
Xs IECUR 

KT 3& ^E BKOBE 3d 
安富 降 压 丸 
安神 宝 颗粒 
如 意 定 喘 片 

妇 乐 颗粒 

妇 良 片 

妇 炎 康 片 

妇科 养 坤 丸 

妇 康 宁 片 
花红 片 

花红 颗粒 
芬 芷 鼻炎 糖浆 
芬 暴 红 止咳 颗粒 
TE A Bic DL HR E 


DRA 2E 
苏 子 降 气 丸 
杏 苏 止 咳 颗粒 
禁 苏 止咳 糖浆 
杞 菊地 黄 丸 ( 浓 缩 丸 ) 
杞 菊地 黄片 
PARRE 
抗 宫 炎 片 
HERRE 
抗 病毒 口服 液 
抗 感 口服 液 
EA 
ERT 
连 萍 双 清 片 
利 肝 隆 颗粒 
利 胆 片 

利 胆 排 石 颗粒 
PUE ES: 
利 鼻 片 

4h 8s FT EE 
fif 5 T5 28 XL 
THEO 

肝炎 康复 丸 
肠炎 宁 片 
肠炎 宁 糖 浆 
Jo El 3 e 3E 
f& E — fll y 
沈阳 红 药 胶囊 
补 心 气 口服 液 
Tb di Xx 38 XL 
补 脾 益 肠 丸 
灵 丹 草 颗粒 
尿 感 宁 颗粒 
RÆ Fr 
purge — uH 
阿胶 补血 口服 液 
阿胶 补血 谊 
驴 胶 补血 颗粒 
WRAL 

表 虚 感冒 颗粒 
HU 3 dh e E 
WERE 
RER 
软 脉 灵 口服 液 
肾炎 四 昧 片 
BAR 
肾炎 解 热 片 
FARRE 
BRTRE 


肾 康宁 片 
明 目 上 清 片 
周 本 统 血 颗粒 
固 本 益 肠 片 
[51 HERE ri AL 
垂 盆 草 颗粒 
知 柏 地 黄 丸 (浓缩 丸 ) 
金 贝 痰 咳 清 颗 粒 
S iEPD B JL 
金 果 饮 
金 果 咽喉 片 
金莲 花 润 喉 片 
金莲 清热 颗粒 
金 振 口 服 液 
金银花 露 
金 嗓 开 音 丸 
乳 宁 颗粒 
ER IE: 
乳 核 散 结 片 
ASTRE 
SUEETH Ic 3E 
ER TEES: 
周 氏 回 生 丸 
006 73 38 B 3E 
15 HF Hz tb JL 
T HH E 3E 
HATKE 
治 咳 川 贝 枇杷 露 
i6 BE EE 

XE EY 
降 脂 灵 片 

降 糖 甲 片 

参 乌 健 脑 胶囊 
S EI IS BE XE 
春 血 安 胶囊 
珍珠 胃 安 丸 
珍 黄 胶囊 
HEARRE 
BIEHNTESUN 
HHE O R 
H UER 
H F T E 
革 铃 胃痛 颗粒 
柏 子 养 心 片 
BERE E: 
HE EIU 
HESS 
HENRY 

胃 祥 宁 颗 粒 


胃 腕 舒 颗粒 
ERRE 
咳 嘴 顺 丸 
HR BERI 
骨刺 丸 

HORT EAE 
PMR A 
香 苏 调 骨 片 

38 yE dL CH HR LO 
香 砂 养 胃 颗粒 
复方 大 青 叶 合剂 
复方 牛黄 消炎 胶 歧 
复方 牛黄 清 骨 丸 
复方 丹参 颗粒 
复方 石 韦 片 
复方 血栓 通 胶 帮 
复方 阿胶 奖 
复方 陈 香 胃 片 
& 7; i SOL 
复方 若 参 肠炎 康 片 
复方 金黄 连 颗粒 
复方 珍珠 散 
复方 珍珠 暗疮 片 
复方 夏天 无 片 
复方 益 肝 丸 
复方 羚 角 降 压 片 
复方 蛤 青 片 
复方 能 胆 滴 眼 液 
E ib SU 
复明 片 

A Bk xg BE 

保 心 片 

保 胎 丸 
追 风 透 骨 丸 
HEARR 

独 一 味 片 
独 圣 活血 片 
独活 寄生 合剂 
养 心 氏 片 

3t E E EL HR HR 
3E iE TÉ BUE XE 
养 血 荣 筋 丸 

养 阴 生 血 合剂 
养 阴 降 糖 片 
养 胃 颗粒 
前 列 欣 胶 瞩 
前 列 通 片 
活力 苏 口服 液 
活血 止痛 育 


活血 通 脉 片 
宫 炎 平 片 
宫 瘤 清 胶 诈 
穿 龙骨 刺 片 
冠 心 生 脉 口服 液 
Tk iii IST 
祛 痰 灵 口 服 液 
祖师 麻 片 
TU X JL 
除湿 白带 丸 
珠 黄 散 
1532 JL 

桂 龙 咳 跨 宁 颗粒 
HEAS ERN Y 
HEME RRR- 
速效 牛黄 丸 
夏天 无 滴 眼 液 
夏 枯 草 口服 液 
热 炎 宁 片 
热 淋 清 颗粒 
此 黄片 

35 x8 SUBE 
铁 笛 口服 液 
EX p: 
健儿 乐 颗粒 
健儿 消食 口服 液 
健 胃 愈 疡 片 
f£ ELE S NUI 
健 脑 九 
健 脑 安神 片 
健 脑 补肾 丸 
fi o ie e 
健 脾 生 血 片 
健 脾 糖 浆 
脑 立 清 胶 赛 
Bii 3z pz 3 

Bii f ^: JE 3E 
益 心 丸 
益 心 宁 神 片 
io EX 
益 母 丸 
益母草 颗粒 
3 LAE BE 
益 脑 宁 片 
消炎 利 胆 片 
消炎 退 热 颗 粒 
消 肿 止 痛 梧 
消 络 痛 片 

15 8 86 BRE 


消 栓 通 络 颗粒 
d RESTE 

i EU 

消 渴 丸 

消 渴 平 片 

it hb LE CL 
Ye diim 

vi Be 
yu ee ib Hm 
383 Ej iH HE AL 
通 乐 颗粒 

38 H4 i3 1 JL 
通 脉 养 心口 服 液 
通 脉 养 心 丸 
通 宣 理 肺 胶囊 
通 窍 镇 痛 散 
ÑA 
RRAK 
桑 菊 感冒 合剂 
桑 葛 降 脂 丸 
理 中 丸 

培 坤 丸 
黄连 上 清 片 
Si YE c3 
黄 辣 肝炎 丸 
ARKH 
草 藤 分 清丸 
KEAR JII D H 
se RB J1) DU BE 2E 
蛇 胆 陈 皮 片 
"re AE Pf Rz Je E 
AB S np e E 
银杏 叶 滴 丸 
BERE 

银 黄 颗粒 

8 58105 XUBE R 


银 医 解毒 丸 ( 浓 缩 丸 ) 


A8 381 fE BE ACIE FE 
银 蒲 解毒 片 
麻 仁 滋 脾 丸 
BETA 

Ri AS BUNT 
痔疮 片 
康 妇 消炎 栓 
羚羊 清 肺 颗粒 
Br if c s E 
清 开 灵 片 

清 开 灵 泡 腾 片 
BETA SKIES 


i6 Jf 2 EX 
清 肝 利 胆 口服 液 
38 HER RU IE E 
清海 丸 

y RURAL 
ii A NA AL 
清热 灵 颗 粒 
清热 银 花 糖浆 
清热 镇 嘛 糖浆 
Z A WE AL 
T8 DRIVE E Bc E 
清 脑 降 压 颗粒 
清 矣 益 气 丸 
T S XL 
添 精 补肾 至 
寄生 追 风 酒 
HE C EDT 
HELTER 
维 血 宁 颗 粒 
琥珀 还 睛 丸 
斑秃 丸 
越 鞠 保 和 丸 
3 pl pe d 

紫 龙 金 片 
紫 地 宁 血 散 
紫花 烧伤 软膏 
RA N Ah PF IEE TE 
BA I AE Pi JEE FE 
喉 咽 清 口 服 液 
舒心 糖浆 
舒 尔 经 颗粒 
舒 肝 平 胃 丸 
ET Hg Joc RE 

ST ER h F 
舒 筋 活血 定 痛 散 
3i RERE 
ESSE: 
RATER 
T HT 
2b BR EE 
滋 心 阴 颗粒 
HH 

igit T T Ds ARAA 
感 骨 止咳 颗粒 
RA EZIK 
AMATOR 3E 
腰痛 丸 
腰痛 片 
ETRE 


FAAR 
解 郁 安神 颗粒 
355 6L 33 R € 
AEE E DA 
痰 饮 丸 
新 血 宝 胶皮 
um Rr 
障 眼 明 片 
Ali Hs] XL 

A a Ife 3€ 
稳 心 颗粒 
鼻炎 康 片 
ARE 


鼻 渊 丸 
B UR ST BE E 
SE di BF EE e YE 
AE AB e E 
AE JE RUD ŽL 
REHE R RHE 
EIERE 
缩 泉 丸 
镇 心痛 口服 液 
澳 泰 乐 颗粒 
di £L 1b Pe Ju 
Ja £r SUR 


BE fi E Be 3t 
TE PTS BE SE 
糖 脉 康 颗 粒 
SB 

XT BOR 

TE nt BERI 
Tan IE dE 
魔 香 风湿 胶囊 
R8 DLE Be dE 
麻 香 跌 打 风湿 癌 
IEEE ST 1 CRI 
BS SURE 


本 版 药典 (一 部 ) 新 增 与 修订 的 附录 名 单 


一 、 新 增 的 附录 
Wc ”离子 色谱 法 
KU 二 氧化 硫 残 贸 量 测定 法 
Kv 黄 曲霉 毒素 测定 法 
XE ”电感 看 合 等 离子 体 原子 发 射 光谱 法 
IF 渗透 压 摩尔 浓度 测定 法 
XJ] E 异常 毒性 检查 法 
MF 降 压 物质 检查 法 

二 、 修 订 的 附录 
IA ”丸剂 
IC 颗粒 剂 
ID KWJ 
IF KBM H) 
I! 贴 膏剂 
IK m 
IN H5 
IQ SIE 
ILU 注射 剂 
IV HOM 洗 剂 REN 
I W 栓剂 
IY RAGJA 
IZ ARA "3 
Il A ”药材 和 饮片 取样 法 
有 B ”药材 和 饮片 检定 通则 
lC EE 
I] D 炮制 通则 
li 成 方 制剂 中 本 版 药典 未 收 载 的 药材 和 饮片 
N 一 般 鉴别 试验 
VA ”紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
VC 红外 分 光 光 度 法 
VD ”原子 吸收 分 光 光 度 法 
WD 高 效 液 相 色 谱 法 
MG ”pH 值 测 定 法 


过 敏 反 应 检查 法 

溶血 与 凝聚 检查 法 

中 药 生 物 活性 测定 指导 原则 

抑 菌 剂 效力 检查 法 指导 原则 

药品 微生物 检验 替代 方法 验证 指导 原则 
微生物 限度 检查 法 应 用 指导 原则 
药品 微生物 实验 室 规范 指导 原则 


电位 滴定 法 与 永 停 滴定 法 
4. 98. UR. ck. AES 
重金 属 检 查 法 

干燥 失重 测定 法 
乙醇 量 测定 法 
酸败 度 测 定 法 
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总 则 


一 、《 中 华人 民 共 和 国药 典 》 简 称 《 中 国药 典 》， 依 据 《 中 华人 民 共 和 国药 品 管理 法 》 组 织 制定 和 颁布 
实施 。《 中 国药 典 》 一 经 颁布 实施 . 其 同 品 种 的 上 版 标准 或 其 诛 国 家 标准 即 同 时 停止 使 用 。 

《中 国药 典 》 由 一 部 、 二 部 、 三 部 及 其 增补 本 组 成 ， 内 容 分 别 包括 凡 例 、 正 文 和 附录 。 除 特别 注 明 版 次 
外 ,《 中 国药 典 》 均 指 现行 版 《中 国药 典 》。 

本 部 为 《中 国药 典 》 一 部 。 

、 国 家 药品 6 标准 由 凡 例 与 正文 及 其 引用 的 附录 共同 构成 ，。 本 部 药典 收 载 的 凡 例 、 附 录 对 药典 以 外 的 

其 他 中 药 国家 标准 具 同 等 效力 。 

三 、 凡 例 是 为 正确 使 用 《中 国药 典 》 进 行 药品 质量 检定 的 基本 原则 ， 是 对 《中 国药 典 》 正 文 、 附 录 及 
与 质量 检定 有 关 的 共性 问题 的 统一 规定 。 

四 、 凡 例 和 附录 中 采用 “ 除 另 有 规定 外 ”这 一 用 语 ， 表 示 存 在 与 凡 例 或 附录 有 关 规 定 不 一 致 的 情况 时 ， 
则 在 正文 中 另 作 规定 ， 并 按 此 规定 执行 。 

五 、 正 文中 引用 的 药品 系 指 本 版 药典 收 载 的 品种 ， 其 质量 应 符合 相应 的 规定 。 

六 、 正 文 所 设 各 项 规定 是 针对 符合 《药品 生产 质量 管理 规范 》(Good Manufacturing Practices, GMP) 
的 产品 而 言 。 任 何 违反 GMP 或 有 未 经 批准 添加 物质 所 生产 的 药品 ， 即 使 符合 《中 国药 典 》 或 按照 《中 国 
药典 》 没 有 检 出 其 添加 物质 或 相关 杂质 ， 亦 不 能 认为 其 符合 规定 。 

七 、《 中 国药 典 》 的 英文 名 称 为 Pharmacopoeia of The People's Republic of China; 英文 简称 为 
“Chinese Pharmacopoeia; 英文 缩写 为 Ch. P. 。 


正 文 


\、 品 种 项 下 收 载 的 内 容 统 称 为 正文 ， 正 文系 根据 药物 自身 的 理化 与 生物 学 特性 ， 按 照 批准 的 来 源 、 
i. 制 法 和 和 运输、 贮藏 等 条 件 所 制定 的 、 用 以 检测 药品 质量 是 否 达 到 用 药 要求 并 衔 量 其 质量 是 否 稳定 均 
一 的 技术 规定 。 

九 、 正 文 项 下 根据 品种 和 剂型 不 同 ， 按 顺序 可 分 别 列 有 : (1) 品 名 ; (2) 来 源 ; (3) 处 方 ; COD 制 法 ; 
(5) 性 状 ; (6 鉴别 ; CO 检查 ; (8) 浸出 物 ; (9) 特征 图 谱 或 指纹 图 谱 ; (10) 含量 测定 ; 1D 炮制 ; 
(12) 性 味 与 归 经 ; (13) 功能 与 主治 ; (10 用 法 与 用 量 ; (15) 注意 ; (16) 规格 ; (17) 贮藏 (18) 制 
剂 ; (19) 附注 等 。 


附 x 


十 、 附 录 主 要 收 载 制剂 通则 、 通 用 检测 方法 和 指导 原则 。 制 剂 通则 系 按照 药物 剂型 分 类 ， 针 对 剂型 特 
点 所 规定 的 基本 技术 要 求 ; 通用 检测 方法 系 各 正文 品种 进行 相同 检查 项 目的 检测 时 所 应 采用 的 统一 的 设备 、 
程序 、 方 法 及 限度 等 ;指导 原则 系 为 执行 药典 、 考 察 药 品质 量 、 起 草 与 复核 药品 标准 等 所 制定 的 指导 性 
规定 


名 称 与 编排 
十 一 、 药 材 和 饮片 名 称 包括 中 文 名 、 汉 语 拼 音 及 拉丁 名 ， 其 中 药材 和 饮片 拉丁 名 排序 为 属 名 或 属 名 十 


种 加 词 在 先 ， 药 用 部 位 在 后 ;植物 油脂 和 提取 物 、 成 方 制剂 和 单 味 制剂 名 称 不 设 拉丁 名 。 
Xl 


十 二 、 正 文中 未 列 饮片 和 炮制 项 的 ， 其 名 称 与 药材 名 相同 ， 该 正文 同 为 药材 和 饮片 标准 ; 正文 中 饮片 
炮制 项 为 净 制 、 切 制 的 ， 其 饮片 名 称 或 相关 项 目 亦 与 药材 相同 。 

十 三 、 正 文 分 为 药材 和 饮片 、 植 物 油 脂 和 提取 物 、 成 方 制剂 和 单 味 制剂 三 部 分 。 

饮片 系 指 药材 经 过 炮制 后 可 直接 用 于 中 医 临 床 或 制剂 生产 使 用 的 处 方药 品 。 

饮片 除 需 要 单列 者 外 ， 一 般 并 列 于 药材 的 正文 中 ， 先 列 药材 的 项 目 ， 后 列 饮片 的 项 日 ， 中 间 用 “饮片 ” 
分 开 ， 与 药材 相同 的 内 容 只 列 出 项 目 名 称 ， 其 要 求 用 “ 同 药材 ”表述 ; 不 同 于 药材 的 内 容 逐 项 列 出 ， 并 规 
定 相 应 的 指标 。 这 样 编排 ， 仅 为 减少 正文 篇 幅 而 设 ， 药 材 和 饮片 仍 为 两 个 独立 的 品种 。 

植物 油脂 和 提取 物 系 指 从 植 、 动 物 中 制 得 的 挥发 油 、 池 脂 、 有 效 部 位 和 有 效 成 分 。 其 中 ， 提 取 物 包括 
以 水 或 醇 为 溶剂 经 提取 制 成 的 流 浸 总 、 浸 襄 或 干 漫 襄 、 含 有 一 类 或 数 类 有 效 成 分 的 有 效 部 位 和 含 其 达到 
90% 以 上 的 单一 有 效 成 分 。 

十 四 、 正 文 的 三 个 部 分 分 别 按 中 文 名 笔画 顺序 排列 ， 同 笔画 数 的 字 按 起 笔 笔 形 一 | 上 、 一 的 顺序 排列 ; 
单列 的 饮片 排 在 相应 药材 的 后 面 ; 制剂 中 同一 正文 项 下 凡 因 规格 不 同 而 致 内 容 不 同 需 单列 者 ， 在 其 名 称 后 
加 括号 注 明 ;附录 (包括 制剂 通则 、 通 用 检测 方法 和 指导 原则 ) 按 分 类 编码 。 索 引 分 别 按 中 文 索引 、 汉 语 拼 
音 索 引 、 拉 丁 名 索引 和 拉丁 学 名 索引 顺序 排列 。 


项 目 与 要 求 


十 五 、 单 列 饮片 的 标准 ， 来 源 项 简化 为 “本 品 为 X 义 的 加 工 炮 制品 ”， 并 增加 【 制 法 ] 项 ， 收 载 相 应 的 
炮制 工艺 ， 其 余 同 药材 和 饮片 标准 。 

十 六 、 药 材 和 饮片 的 质量 标准 ， 一 般 按 干 品 制 定 ， 需 用 鲜 品 的 ， 另 制定 鲜 品 的 质量 控制 指标 ， 并 规定 
鲜 品 用 法 与 用 量 。 

十 七 、 药 材 原 植 ( 动 ) 物 的 科 名 、 植 ( 动 ) 物 名 、 拉 丁 学 名 、 药 用 部 位 (矿物 药 注 明 类 、 族 、 矿 石 名 或 岩石 
名 、 主 要 成 分 ) 及 采 收 季节 和 产地 加 工 等 ， 均 属 药材 的 来 源 范畴 。 

药材 原 植物 的 科 名 、 拉 丁 学 名 的 主要 参照 依据 为 《Flora of China》 和 《中 国 高 等 植物 》 等 。 

药 用 部 位 一 般 系 指 已 除去 非 药 用 部 分 的 商品 药材 。 采 收 ( 采 挖 等 ) 和 产地 加 工 系 对 药 用 部 位 而 言 。 

十 八 、 药 材 产 地 加 十 及 炮制 规定 的 干燥 方法 如 下 : OHF, WEF, AFATA, A FR: OREN 
较 高 温度 烘 干 的 ， 则 用 “ 晒 干 ”或 “低温 干燥 ” (一 般 不 超过 60C); @ 烘 干 、 晒 干 均 不 适宜 的 ， 用 “ 阴 
TU m “MP”; @@ 少 数 药材 需要 短 时 间 干 燥 ， 则 用 “暴晒 ”或 “及 时 于 燥 ”。 

制剂 中 的 干燥 方法 一 般 用 “干燥 ”或 “低温 干燥 "， 采 用 特殊 干燥 方法 的 ， 在 具体 品种 项 下 注 明 。 

十 九 、 同 一 名 称 有 多 种 来 源 的 药材 ， 其 性 状 有 明显 区 别 的 均 分 别 描 述 。 先 重点 描述 一 种 ， 其 他 仅 分 述 
其 区 别 点 。 

分 写 品 种 的 名 称 ， 一 般 采 用 习 用 的 药材 名 。 没 有 习 用 名 称 者 ， 采 用 植 ( 动 ) 物 中 文 名 。 

二 十 、[ 制 法 ] 项 不 等 同 于 生产 工艺 ， 只 要 求 规定 工艺 中 的 主要 步骤 和 必要 的 技术 人 参数， 一般 只 明确 提 
取 溶 剂 的 名 称 和 提取 、 分 离 、 浓 缩 、 干 燥 等 步骤 及 必要 的 条 件 。 

二 十 一 、《 性 状 ] 项 下 记载 药品 的 外 观 、 质 地 、 断 面 、 臭 、 味 、 溶 解 度 以 及 物理 常数 等 。 

(1) 外 观 是 对 药品 的 色泽 外 表 感 官 的 描述 。 

(2) 溶解 度 是 药品 的 一 种 物理 性 质 。 各 品种 项 下 选用 的 部 分 溶剂 及 其 在 该 溶剂 中 的 溶解 性 能 ， 可 供 精 
制 或 制备 溶液 时 参考 。 对 在 特定 溶剂 中 的 溶解 性 能 需 作 质量 控制 时 ， 在 该 品种 【检查 ] 项 下 作 具 体 规定 。 
药品 的 近似 溶解 度 以 下 列 名 词 术语 表示 : 


极 易 溶解 系 指 溶质 1g(ml) 能 在 溶剂 不 到 1ml 中 溶解 ; 

易 溶 系 指 溶 质 1g(ml) 能 在 溶剂 1 一 不 到 10ml 中 溶解 ; 

溶解 系 指 溶质 1g(ml) 能 在 溶剂 10 一 不 到 30ml 中 溶解 ; 

RE A 系 指 溶质 1g(ml) 能 在 溶剂 30 一 不 到 100ml 中 溶解 ; 

微 解 系 指 溶质 1gCml) 能 在 溶剂 100 一 不 到 1000ml 中 溶解 ; 
极 微 溶解 系 指 溶质 1g(Cml) 能 在 溶剂 1000 一 不 到 10 000ml 中 溶解 ; 


几乎 不 溶 或 不 溶 ” 系 指 溶质 1g(ml) 在 溶剂 10 000ml 中 不 能 完全 溶解 。 

试验 法 : 除 男 有 规定 外 ， 称 取 研 成 细 粉 的 供 试 品 或 量 取 液体 供 试 品 ， 置 于 25C 土 2C 一 定 容量 的 溶剂 
中 ， 每 隔 5 分 钟 强力 振 摇 30 秒 钟 ; 观察 30 分 钟 内 的 溶解 情况 ， 如 无 目 视 可 见 的 溶质 颗粒 或 液 滴 时 ， 即 视 
为 完全 溶解 。 

(3) 物理 常数 包括 相对 密度 、 馏 程 、 熔 点 、 凝 点 、 比 旋 度 、 折 光 率 、 黏 度 、 吸 收 系数 、 碘 值 、 皂 化 
值 和 酸 值 等 ， 其 测定 结果 不 仅 对 药品 具有 鉴别 意义 ， 也 可 反映 药品 的 纯度 ， 是 评价 药品 质量 的 主要 指标 
之 一 。 

二 十 二 、[ 鉴 别 ] 项 下 包括 经 验 鉴别 、 显 微 鉴别 和 理化 鉴别 。 显 微 鉴 别 中 的 横 切 面 、 表 面 观 及 粉末 监 
别 ， 均 指 经 过 一 定 方法 制备 后 在 显微镜 下 观察 的 特征 。 理 化 鉴别 包括 物理 、 化 学 、 光 谱 、 色 谱 等 鉴别 方法 。 

二 十 三 、[ 检 查 】 项 下 规定 的 各 项 系 指 药品 或 在 加 工 、 生 产 和 贮藏 过 程 中 可 能 含有 并 需要 控制 的 物质 或 
物理 参数 ， 包 括 安全 性 、 有 效 性 、 均 一 性 与 纯度 要 求 四 个 方面 。 

各 类 制剂 ， 除 男 有 规定 外 ， 均 应 符合 各 制剂 通则 项 下 有 关 的 各 项 规定 。 制 剂 通则 中 的 “ 单 剂量 包装 ” 
系 指 按 规 定 一 次 服用 的 包装 剂量 。 各 品种 [用 法 与 用 量 ] 项 下 规定 服用 范围 者 ， 不 超过 一 次 服用 最 高 剂量 
包装 者 也 应 按 “ 单 剂量 包装 ”检查 。 

二 十 四 、 本 版 药典 用 于 计算 两 个 图 谱 相 似 程度 的 计算 机 软件 为 国家 药典 委员 会 发 行 的 《中 药 色 谱 指纹 
图 谱 相 似 度 评价 系统 》 

二 十 五 、[ 性 味 与 归 经 】 项 下 的 规定 ， 一 般 是 按 中 医 理论 和 经 验 对 该 饮片 性 能 的 概括 。 其 中 对 “有 大 
£i". “有 毒 ”“ 有 小 毒 ”的 表述 ， 系 沿用 历代 本 草 的 记载 ， 此 项 内 容 作为 临床 用 药 的 警示 性 参考 。 

二 十 六 、[ 功 能 与 主治 ] 项 下 的 规定 ， 一 般 是 按 中 医 或 民族 医学 的 理论 和 临床 用 药 经 验 对 饮片 所 作 的 概 
括 性 描述 ， 天 然 药物 以 适应 症 形 式 表述 。 此 项 内 容 作 为 临床 用 药 的 指导 。 

二 十 七 、 饮 片 的 [用 法 与 用 量 ]， 除 男 有 规定 外 ， 用 法 系 指 水 前 内 服 ; 用 量 系 指 成 人 一 日 常用 剂量 ， 必 
要 时 可 根据 需要 酌情 增 减 。 

二 十 八 、[ 注 意 】 系 指 主要 的 禁忌 和 不 良 反 应 。 属 中 医 一 般 常规 禁忌 者 从 上 略 。 

二 十 九 、[ 贮 藏 】 项 下 的 规定 ， 系 对 药品 贮藏 与 保管 的 基本 要 求 ， 除 矿物 药 应 置 干 燥 洁净 处 不 作 具 体 规 
定 外 ， 一 般 以 下 列 名 词 术语 表示 : 

遮光 系 指 用 不 透 光 的 容器 包装 ， 例 如 棕色 容器 或 黑色 包装 材料 锯 的 无 色 透 明 、 半 透明 容器 ; 
密闭 ” 系 指 将 容器 密闭 ， 以 防止 尘土 及 异物 进入 ; 

密封 。 系 指 将 容器 密封 ， 以 防止 风化 、 吸 潮 、 挥 发 或 异物 进入 ; 

熔 封 或 严 封 ” 系 指 将 容器 熔 封 或 用 适宜 的 材料 严 封 ， 以 防止 空气 与 水 分 的 侵入 并 防止 污染 ; 
阴凉 处 ” 系 指 不 超过 20C; 

凉 暗 处 ” 系 指 避 光 并 不 超过 20€; 

冷 处 ” 系 指 2~10'C; 

常温 RH 10—30'C, 

除 另 有 规定 外 , 贮藏】 项 未 规定 贮存 温度 的 一 般 系 指 常温 。 

三 十 、 制 剂 中 使 用 的 饮片 和 辅料 ， 均 应 符合 本 版 药典 的 规定 ; 本 版 药典 未 收 载 的 药材 和 饮片 ， 应 符合 
国务 院 药品 监督 管理 部 门 或 省 、 自 治 区 、 直 辖 市 的 有 关 规 定 ; 本 版 药典 未 收 载 的 制剂 用 辅料 ， 必 须 制 定 符 
合 药 用 要 求 的 标准 ， 并 需 经 国务 院 药品 监督 管理 部 门 批准 。 

三 十 一 、 制 剂 处 方 中 的 药 味 ， 均 指 饮片 ， 需 经 炒 、 蒸 、 煮 等 或 加 辅料 炮 炙 的 ， 处 方 中 用 炮制 品名 ; 同 
一 饮片 炮 炙 方法 含 两 种 以 上 的 ， 采 用 在 饮片 名 称 后 加 注 “( 制 )” 来 表述 。 某 些 毒 性 较 大 或 必须 注 明 生 用 者 ， 
在 名 称 前 ， 加 注 “ 生 ” 字 ， 以 免 误 用 。 

三 十 二 、 除 另 有 规定 外 ， 凡 饮片 均 照 本 版 药典 规定 的 相应 方法 炮制 ;制剂 中 使 用 的 饮片 规格 ， 应 符合 
相应 品种 实际 工艺 的 要 求 。 本 版 药典 规定 的 各 饮片 规格 ， 系 指 临床 配方 使 用 的 饮片 规格 。 制 剂 处 方 中 规 定 
的 药 量 ， 系 指正 文 〔 制 法 ] 项 规定 的 切 碎 、 破 碎 或 粉碎 后 的 药 量 。 

三 十 三 、 涉 及 国家 秘密 技术 和 有 特殊 原因 的 ， 处 方 和 制 法 从 略 ; 或 只 写 出 部 分 药 味 ， 不 注 明 药 量 ; 或 
写 出 处 方药 味 和 简要 制 法 ， 不 注 明 药 量 。 

W . 


检验 方法 和 限度 


三 十 四 、 本 版 药典 正文 收 载 的 所 有 品种 ， 均 应 按 规定 的 方法 进行 检验 ， 如 采用 其 他 方法 ， 应 将 该 方法 
与 规定 的 方法 做 比较 试验 ， 根 据 试验 结果 掌握 使 用 ， 但 在 仲裁 时 仍 以 本 版 药典 规定 的 方法 为 准 。 

三 十 五 、 本 版 药典 中 规定 的 各 种 纯度 和 限度 数值 以 及 制剂 的 重 ( 装 ) 量 差异 ， 系 包括 上 限 和 下 限 两 个 
数值 本 身 及 中 间 数 值 。 规 定 的 这 些 数值 不 论 是 百分数 还 是 绝对 数字 ， 其 最 后 一 位 数字 都 是 有 效 位 。 

试验 结果 在 运算 过 程 中 ， 可 比 规 定 的 有 效 数字 多 保留 一 位 数 ， 而 后 根据 有 效 数字 的 修 约 规定 进 舍 至 规 
定 有 效 位 。 计 算 所 得 的 最 后 数值 或 测定 读数 值 均 可 按 修 约 规则 进 舍 至 规定 的 有 效 位 ， 取 此 数值 与 标准 中 规 
定 的 限度 数值 比较 ， 以 判断 是 否 符合 规定 的 限度 。 

三 十 六 、 药 材 和 饮片 、 植 物 油脂 和 提取 物 的 含量 (%) 均 按 重 量 计 。 成 方 制剂 与 单 味 药 制剂 的 含量 ， 除 
另 有 规定 外 ， 一 般 按 每 一 计量 单位 (1 片 、1 丸 、1 袋 、lml 等 ) 的 重量 计 ; 单一 成 分 制剂 如 规定 上 限 为 
100% 以 上 时 ， 系 指 用 本 版 药典 规定 的 分 析 方 法 测定 时 可 能 达到 的 数值 ， 它 为 药典 规定 的 限度 或 允许 偏差 ， 
并 非 真实 含量 ;如 未 规定 上 限时 ， 系 指 不 超过 101.0%. 

制剂 的 含量 限度 范围 ， 是 根据 该 药 味 含量 的 多 少 、 测 定 方法 、 生 产 过 程 和 贮存 期 间 可 能 产生 的 偏差 或 
变化 而 制定 的 ， 生 产 中 应 按 处 方 量 或 成 分 标示 量 的 100% 投 料 。 


对 照 品 、 对 照 药材 、 对 照 提 取 物 、 标 准 品 


三 十 七 、 对 照 品 、 对 照 药 材 、 对 照 提 取 物 、 标 准 品 系 指 用 于 鉴别 、 检 查 、 含 量 测定 的 标准 物质 。 对 昭 
品 应 按 其 使 用 说 明 书 上 规定 的 方法 处 理 后 按 标示 含量 使 用 。 

对 照 品 与 标准 品 的 建立 或 变更 批号 ， 应 与 国际 对 照 品 、 国 际 标准 品 或 原 批 号 对 照 品 、 标 准 品 进行 对 比 ， 
并 经 过 协作 标定 和 一 定 的 工作 程序 进行 技术 审定 。 

对 照 品 、 对 照 药 材 、 对 照 提取 物 和 标准 品 均 应 附 有 使 用 说 明 书 、 标 明 批 号 、 用 途 、 使 用 期 限 、 贮 存 条 
件 和 装 量 等 。 


计 E 
三 十 八 、 试 验 用 的 计量 仪器 均 应 符合 国务 院 质量 技术 监督 部 门 的 规定 。 


三 十 九 、 本 版 药典 采用 的 计量 单位 
(1) 法 定 计量 单位 名 称 和 符号 如 下 : 


长 度 米 Cmy) 分 米 (dm) ”厘米 (cm) 毫米 (mm) ”微米 (um) ”纳米 (nm) 
- 体积 HA) 毫升 (ml) WAD 

质 ( 重 ) 量 千克 (kg) 克 (g) 毫克 (mg) ”微克 (pg) 纳 克 (ng) ” 皮 克 (pg) 
物质 的 量 摩尔 (mol) Æ /K(mmol) 

压力 兆 帕 (MPa) — 千 帕 (kPa) — üRCPaD 

温度 摄氏 度 (C) 

动力 黏度 帕 秒 (Pa，s) 2E DH EP OmPa * s) 

运动 黏度 平方 米 每 秒 (m /s) 平方 毫米 每 秒 (mm' /s) 

波 数 厘米 的 倒数 (cm ) 

密度 千克 每 立方 米 (kg/m ) 克 每 立方 厘米 (g/cm’) 


放射 性 活 度 ” 吉 贝 可 (GBq) JK N aJ (MBq) 千 贝 可 (kBq) 贝 可 (Bq) 

(2) 本 版 药典 使 用 的 滴定 液 和 试 液 的 浓度 ， 以 mol/L( 摩 尔 / 升 ) 表 示 者 ， 其 浓度 要 求 需 精 密 标 定 的 滴定 
液 用 “XXX 滴定 液 (YYYmol/L)” 表 示 ; 作 其 他 用 途 不 需 精密 标定 其 浓度 时 用 “YYYmol/L XXX 溶液 ” 
表示 ， 以 示 区 别 。 
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(3) 温度 描述 ， 一 般 以 下 列 名词 术 语 表 示 ; 
水 浴 温 度 除 男 有 规定 外 ， 均 指 98—100'C 
热 水 系 指 70—80'C 
微 温 或 温水 ” 系 指 40 一 50C 
室温 (常温 ) 系 指 10~30'C 


冷水 系 指 2—10'C 
冰 浴 系 指 约 0C 
放 冷 系 指 放 冷 至 室温 


(4) 符号 “%” 表 示 百 分 比 ， 系 指 重 量 的 比例 ; 但 溶液 的 百分比 ， 除 男 有 规定 外 ， 系 指 溶液 100ml 中 
含有 溶质 若干 克 ; 乙醇 的 百分比 ， 系 指 在 20C 时 容量 的 比例 。 此 外 ， 根据 需要 可 采用 下 列 符号 
6 (g/g) 表示 溶液 100g 中 含有 溶质 若干 克 ; 
%(ml/ml) ”表示 溶液 100ml 中 含有 溶质 若干 毫升 ; 
%(ml/g) ”表示 溶液 100g 中 含有 溶质 若干 毫升 ， 
%(g/ml) ”表示 溶液 100ml 中 含有 溶质 若干 克 ，; 
(5) 缩写 “ppm” 表 示 百 万 分 比 ， 系 指 重量 或 体积 的 比例 。 
(6) 缩写 “ppb” 表 示 十 亿 分 比 ， 系 指 重 量 或 体积 的 比例 。 
《7) 液体 的 滴 ， 系 指 在 20C 时 ， 以 1. 0ml 水 为 20 滴 进行 换算 。 
(8) 溶液 后 标示 的 “(1 一 10)” 等 符号 ， 系 指 固体 溶质 1. 0g 或 液体 溶质 1. 0ml 加 溶剂 使 成 10ml 的 溶 
液 ; 未 指明 用 何 种 溶剂 时 ， 均 系 指 水 溶液 ; 两 种 或 两 种 以 上 液体 的 混合 物 ， 名 称 间 用 半 字 线 “-” 隔 开 ， 其 
后 括号 内 所 示 的 “: ”符号 ， 系 指 各 液体 混合 时 的 体积 (重量 ) 比 例 。 
(9) 本 版 药典 所 用 药 筛 ， 选 用 国家 标准 的 R40/3 系列 ， 分 等 如 下 ， 
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第 号 第 孔 内 径 ( 平 均值 ) 目 号 
一 号 得 2000um d 70um 10 H 
二 号 筛 850um 士 29xm 24 目 
三 号 第 355pm 土 13pm 50 H 
四 号 篇 250um9. 9um 65 H 
T5 180umzt 7. 65m 80 H 
zs 150umz-6. 6m 100 H 
t5 125um5. 8um 120 H 
As fg 90umzt4. bum 150 H 
九 号 第 75pm 士 4. lum 200 目 

粉末 分 等 如 下 : 


最 粗 粉 ” 指 能 全 部 通过 一 号 筛 ， 但 混 有 能 通过 三 号 得 不 超过 20% 的 粉 未， 
H 粉 188 
中 WR 指 能 全 部 通过 四 号 筛 ， 但 混 有 能 通过 五 号 得 不 超过 60% 的 粉 未， 
细 粉 指 能 全 部 通过 五 号 利 ， 并 含 能 通过 六 号 得 不 少 于 95% 的 粉 未 ， 
了 航 细 粉 ” 指 能 全 部 通过 六 号 筛 ， 并 含 能 通过 七 号 得 不 少 于 95%% 的 粉末 ; 
极 细 粉 ” 指 能 全 部 通过 八 号 舟 ， 并 含 能 通过 九 号 得 不 少 于 95% 的 粉 未 。 
(100 乙醇 未 指明 浓度 时 ， 均 系 指 95%(ml/ml) 的 乙醇 。 
四 十 、 计算 分 子 基 以 及 换算 因子 等 使 用 的 原子 量 均 按 最 新 国际 原子 量 表 推荐 的 原子 县。 


精 确 度 


四 十 一 、 本 版 药典 规定 取样 量 的 准确 度 和 试验 精密 度 。 
(D 试验 中 供 试 品 与 试 药 等 “ 称 重 ”或 “ 量 取 ”的 量 ， 均 以 阿拉 伯 数 码 表示 ， 其 精确 度 可 根据 数值 的 


有 效 数位 来 确定 ， 如 称 取 “0. 1g” 系 指称 取 重 量 可 为 0. 06 一 0. 14g; 称 取 “2g”， 系 指称 取 重 量 可 为 1. 5~ 
2.5g; 称 取 “2.0g” 系 指称 取 重 量 可 为 1. 95 一 2. 05g; 称 取 “2.00g ， 系 指称 取 重 量 可 为 1. 995 一 2. 005g. 

“精密 称 定 ” 系 指称 取 重量 应 准确 至 所 取 重 量 的 千 分 之 一 ; “ 称 定 ” 系 指称 取 重 量 应 准确 至 所 取 重 量 的 
百 分 之 一 ;“ 钙 密 量 取 ” 系 指 量 取 体积 的 准确 度 应 符合 国家 标准 中 对 该 体积 移 液 管 的 精密 度 要 求 ;“ 量 取 ” 
系 指 可 用 量 简 或 按照 量 取 体 积 的 有 效 数位 选用 量具 。 取 用 量 为 “ 约 ” 若 干 时 ， 系 指 取 用 量 不 得 超过 规定 基 
的 土 10%。 

(2) 恒 重 ， 除 男 有 规定 外 ， 系 指 供 试 品 连续 两 次 干燥 或 炽 灼 后 称 重 的 差异 在 0. 3mg 以 下 的 重量 ; 干燥 
至 恒 重 的 第 一 次 及 以 后 各 次 称 重 均 应 在 规定 条 件 下 继续 干燥 1 小 时 后 进行 ; 炽 灼 至 恒 重 的 第 二 次 称 重 应 在 
继续 炽 灼 30 分 种 后 进行 。 

(3) 试验 中 规定 “ 按 干 燥 品 (或 无 水 物 ， 或 无 溶剂 ) 计 算 ” 时 ， 除 男 有 规定 外 ， 应 取 未 经 干燥 (或 术 去 
水 ， 或 未 去 溶剂 ) 的 供 试 品 进行 试验 ， 并 将 计算 中 的 取 用 量 按 检查 】 项 下 测 得 的 干燥 失重 (或 水 分 ， BUB 
剂 ) 扣 除 。 

(D 试验 中 的 “空白 试验 ”， 系 指 在 不 加 供 试 品 或 以 等 量 溶剂 兰 代 供 试 液 的 情况 下 ， 按 同 法 操作 所 得 的 
BUR. [含量 测定 ] 中 的 “并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 ”， 系 指 按 供 试 品 所 耗 滴定 液 的 量 (m1) 与 空 户 斌 
验 中 所 耗 滴 定 液 的 量 (ml) 之 差 进 行 计算 。 

(D 试验 时 的 温度 ， 未 注 明 者 ， 系 指 在 室温 下 进行 ， 温 度 高 低 对 试验 结果 有 显著 影响 者 ， 除 另 有 规定 
外 ， 应 以 25C 士 2C 为 准 。 


试 药 、 试 液 、 指 示 剂 


四 十 二 、 试 验 用 的 试 药 ， 除 另 有 规定 外 ， 均 应 根据 附录 试 药 项 下 的 规定 ， 选 用 不 同等 级 并 符合 国家 标 
准 或 国务 院 有 关 行政 主管 部 门 规定 的 试剂 标准 。 试 液 、 缓 冲 液 、 指 示 剂 与 指示 液 、 滴 定 液 等 ， 均 应 符合 附 
录 的 规定 或 按照 附录 的 规定 制备 。 

四 十 三 、 试 验 用 水 ， 除 另 有 规定 外 ， 均 系 指 纯化 水 。 酸 碱 度 检查 所 用 的 水 ， 均 系 指 新 沸 并 放 冷 至 室温 
的 水 。 

四 十 四 、 酸 碱 性 试验 时 ， 如 未 指明 用 何 种 指示 剂 ， 均 系 指 石 蕊 试纸 。 


四 十 五 、 动 物 试验 所 使 用 的 动物 应 为 健康 动物 ， 其 管理 应 按 国务 院 有 关 行 政 主管 部 门 颁布 的 规定 执行 。 
动物 品系 、 年 龄 、 性 别 、 体 重 等 应 符合 药品 检定 要 求 。 


说 明 书 、 包 装 、 标 签 


四 十 六 、 药 品 说 明 书 应 符合 《中 华人 民 共和 国药 品 管理 法 》 及 国务 院 药品 监督 管理 部 门 对 说 明 书 的 
规定 。 

四 十 七 、 吉 接 接触 药品 的 包装 材料 和 容器 应 符合 国务 院 药品 监督 管理 部 门 的 有 关 规定 ， 均 应 无 毒 、 洁 
净 ， 与 内 容 药品 应 不 发 生化 学 反应 ， 并 不 得 影响 内 容 药品 的 质量 。 

四 十 八 、 药 品 标签 应 符合 《中 华人 民 共和 国药 品 管理 法 》 及 国务 院 药品 监督 管理 部 门 对 包装 标签 的 规 
定 ， 不 同 包装 标签 其 内 容 应 根据 上 述 规定 印 制 ， 并 应 尽 可 能 多 地 包含 药品 信息 。 

四 十 九 、 麻 醉 药 品 、 精 神 药品 、 医 疗 用 毒性 药品 、 放 射 性 药品 、 外 用 药品 和 非处方药 品 的 说 明 书 和 包 
装 标签 ， 必 须 印 有 规定 的 标识 。 
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药材 和 饮片 


TA E 


一 校 黄花 


Yizhihuanghua 
SOLIDAGINIS HERBA 


本 品 为 菊 科 植物 一 枝 黄 花 Solidago decurrens Lour. 的 
干燥 全 草 。 秋 季 花 果 期 采 挖 ,除去 泥 沙 , 晒 干 。 

【性 状 】 mK 30 一 100cm。 根 葵 短 粗 , 簇 生 淡 黄色 细 
根 。 蕉 圆柱 形 ,直径 0. 2 一 0. 5cm; 表 面 黄 绿色 、 灰 棕色 或 暗 紫 
红色 ,有 校 线 , 上 部 被 毛 ; 质 脆 , 易 折 断 , 断 面 纤 维 性 ,有 散 。 单 
叶 互 生 , 多 皱 缩 、 破 碎 , 完 整 叶片 展 平 后 叶 卵 形 或 披 针 形 , 长 
1~9cm, 宽 0.3~1.5cm; 先 端 稍 尖 或 钝 ,全 缘 或 有 不 规则 的 
朴 锯 齿 ,基部 下 延 成 柄 。 头 状 花 序 直 径 约 0.7cm, 排 成 总 状 ， 
偶 有 黄色 舌 状 花 残留 ,多 皱 缩 扭曲 , 苞 片 3 层 , 卵 状 披 针 形 。 
瘦 果 细小 , 冠 毛 黄白 色 。 气 微 香 , 味 微 苦 辛 。 

【鉴别 】 (1) 叶 表面 观 : 上 表皮 细胞 多 角形 , 垂 周 壁 略 呈 
念珠 状 增 厚 。 下 表皮 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 ,气孔 不 定式 , 略 下 
陷 。 非 腺 毛 有 两 类 : 表皮 非 腺 毛 由 3 个 细胞 组 成 , 壁 薄 ,顶端 
1 个 细胞 常 凌 缩 成 鼠 尾 状 , 较 小 ; 叶 缘 非 腺 毛 睫 毛 状 由 3 一 7 
个 细胞 组 成 , 壁 稍 厚 , 长 180 一 500km。 

(2) 取 本 品 粉 末 2g, 加 石油 醚 (60 一 90C)50ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 挥 干 溶剂 ,加 70% 乙 
BE 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 
Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 一 枝 黄花 对 照 药 材 2g, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 芦 丁 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 
A o. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5~10pl、 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 
各 5pl, 分 别 点 于 同一 以 含 4% 磋 酸 毛 二 钠 溶 液 制 备 的 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 栈 -甲醇 -甲酸 -水 (8 : 1: 1 : DARFA, 
JEFE UB LECT LIEU 3%% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 , 晾 干 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 ;再 喷 以 
5%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0% (附录 区 互 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.0%% (附录 区 FO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 人 区 m. 

DESI 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,不 得 少 于 17.0%。 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ARAR ALI PEO. 4% 醋 酸 溶液 (16 : 8 : 76) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 360nm。 理 论 板 数 按 芦 丁 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芒 丁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 0. Img 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 2g, 精 密 


称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 7096 Z, 50m, REEE, 
加 热 回流 40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补 足 减 失 
的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 无 水 芒 丁 (Czz Ha O16 ) 不 得 少 于 
0.10%. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 喷 淋 清水 , 切 段 ,干燥 。 

【性 昧 与 归 经 】 辛苦 , 凉 。 归 肺 . 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 HARE MEAKA. HTA, FLR. 
咽喉 肿 痛 S i A EE KURUR E 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


J ^ H 
Dinggongteng 
ERYCIBES CAULIS 


本 品 为 旋 花 科 植 物 丁 公 芯 Erycibe obtusifolia Benth. 或 
HTAR Erycibe schmidtii Craib H FRERE. ZF iya 
采 收 , 切 段 或 片 MF. 

【性 状 】 本 品 为 斜 切 的 段 或 片 , 直 径 1 一 10cm。 外 皮 灰 黄 - 
色 、 灰 褐色 或 浅 棕 褐色 , 稍 粗糙 ,有 浅 沟 槽 及 不 规则 纵 裂 纹 或 龟 
裂纹 , 皮 孔 点 状 或 犹 状 , 黄 白色 , 老 的 栓 皮 呈 薄片 剥落 。 质 坚硬 ， 
纤维 较 多 ,不 易 折断 ,切面 椭圆 形 , 黄 褐色 或 浅黄 棕色 ,异型 维 管 
东 呈 花 朱 状 或 块 状 ,木质 部 导管 呈 点 状 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 3g, 加 乙醇 40ml, 漫 涡 过 夜 ,加 热 回 
流 6 小时, 滤 过 ,滤液 加 6mol/L 盐酸 溶液 6ml, 加 热 回流 3 小 
HRT RAMEL 10ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 东 其 
著 内 酯 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 0. 25mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
3 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 三 氯 甲 烷 - 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 (6 : 10 : 7 : 1.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脉 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 亮 蓝 色 菊 光斑 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.0% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 3. 0% 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (32 : 68 : 0. 16) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 298nm。 理 论 板 数 按 东 芒 营 内 酯 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 东 黄蓉 内 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 

3: 


丁香 


定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7095 Z, 50m, REEE, 
加 热 回 流 6 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补足 减 失 的 
EE. JEI , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 25ml, 置 烧瓶 中 ,浓缩 至 
约 1ml, 加 3mol/L 盐酸 溶液 10ml, 水 浴 中 加 热 水 解 2 小 时 , 立 
即 冷 却 , 移 人 分 液 漏斗 中 ,用 水 10ml 分 次 洗涤 容器 ,并 人 分 液 
漏斗 中 ,加 氧化 钠 2g, 用 三 所 甲烷 强力 振 摇 提取 5 次 ,每 次 15ml, 
合并 三 氯 甲烷 液 ,加 无 水 硫酸 钠 2g, 搅 拌 , 滤 过 ,容器 用 少量 三 
毛 甲 烷 洗涤 , 滤 过 ,滤液 合并 ,70C 以 下 浓缩 至 近 干 ,立即 加 甲 
醇 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 东 芒 著 内 酯 (Ca HsO, ) 不 得 少 于 
0. 050%. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 ,切片 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 ; 有 小 毒 。 归 肝 、 脾 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 风 除湿 , 消 肿 上 止痛。 用 于 风湿 六 痛 , 半 
身 不 遂 , 跌 扑 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g, 用 于 配制 酒 剂 ,内 服 或 外 把 。 

【注意 】 本 品 有 强烈 的 发 汗 作用 ,虚弱 者 慎 用 ;孕妇 禁用 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


J g 


Dingxiang 
CARYOPHYLLI FLOS 


本 品 为 桃 金 娘 科 植物 丁香 Eugenia caryophyllata 
Thunb. 的 干燥 花蕾 。 当 花草 由 绿色 转 红 时 采摘 , 晒 干 。 

【性 状 〗 本 品 略 呈 研 棒状 ,长 1 一 2cm。 花 冠 圆 球形 , 直 
径 0. 3—0. bcm, ER 4, 复 瓦 状 抱 合 , 棕 褐 色 或 褐 黄色 ERE 
内 为 雄蕊 和 花柱 , 搓 碎 后 可 见 众多 黄色 细 粒 状 的 花药 。 葡 简 
圆柱 状 , 略 扁 ,有 的 稍 弯 曲 , 长 0.7~1. 4cm, 直 径 0. 3 一 0. 6cm, 
红 棕 色 或 棕 褐 色 , 上 部 有 4 枚 三 角 状 的 更 片 ,十 字 状 分 开 。 质 
坚实 , 富 油性 。 气 芳香 浓烈 , 味 辛辣 、 有 麻 舌 感 。 

[53] (1) 本 品 葛 简 中 部 横 切 面 : 表皮 细胞 1 列 , 有 较 
厚 角质 层 。 皮 层 外 侧 散 有 2-3 列 径 向 延长 的 椭圆 形 油 室 ,长 
150~200pm; 其 下 有 20 一 50 个 小 型 双 韧 维 管束 , 断 续 排列 成 
环 , 维 管束 外围 有 少数 中 柱 鞘 纤 维 , 壁 厚 , 木 化 。 内 侧 为 数列 薄 
辟 细 胞 组 成 的 通气 组 织 ,有 大 型 腔 阶 。 中 心 轴 柱 薄 壁 组 织 间 散 有 
多 数 细小 维 管束 , 薄 壁 细胞 含 众多 细小 草酸 钙 复 晶 。 

粉末 暗 红 棕色 。 纤 维 梭 形 ,顶端 钝 圆 , 壁 较 厚 。 花 粉 粒 众 
多 , 极 面 观 三 角形 ,赤道 表面 观 双 凸 镜 形 , 具 3 副 合 沟 。 草 酸 
HERRE , HI 4~26pm, 存 在 于 较 小 的 薄 壁 细胞 中 。 油 室 

。4 。 


多 破碎 ,分 泌 细 胞 界限 不 清 , 含 黄色 油状 物 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 乙醚 5ml, 振 播 数 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丁香 酚 对 照 品 , 加 乙醚 制 成 每 1ml 
^ l6ul 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VL B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 酶 (60 一 907C )- 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ICT SEDI 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
BEKRA. 

【检查 】 杂质 不 得 过 4%%( 附 录 区 A). 

水 分 “不 得 过 12.0%%( 附 录 区 HH 第 二 法 )。 

【含量 测定 】 照 气 相 色谱 法 (附录 允 LE) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000(PEG- 
20MD) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 10%; 柱 温 190'C 。 理 论 板 数 按 
丁香 酚 峰 计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 取 丁 香 酚 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 
正己 烷 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 二 号 筛 ) 约 0. 3g, 精 
密 称 定 ,精密 加 入 正己 烷 20ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 15 分 钟 ， 
放置 至 室温 ,再 称 定 重量 ,用 正己 烷 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
lul, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

mA TAER CCo HO) RDF 11.0%。 

饮片 

【炮制 〗 RARE MEKE. MIER. 

【鉴别 ] 【检查 】【 含 量 测 定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 脾 、 骨 、 肺 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 Wh, A. MTR RX, E 
3 WC Abut oo BG TR B HE TERR 

【用 法 与 用 量 】 1—3sg.VI SX DES PC, 

【注意 】 不 宜 与 郁 金 同 用 。 

[LER] 置 阴凉 干燥 处 。 


ARABS 


Bajiaohuixiang 
ANISI STELLATI FRUCTUS 


本 品 为 木兰 科 植 物 八 角 茄 香 Illicium verum Hook. f. 的 
干燥 成 熟 果 实 。 秋 、 冬 二 季 果 实 由 绿 变 黄 时 采摘 , 置 沸 水 中 上 略 
次 后 干燥 或 直接 干燥 。 

【性 状 】 本 品 为 聚合 果 , 多 由 8 NER RAR IRH 
FF PAE. PERK 1 一 2cm, 宽 0. 3 一 0. 5cm, 高 0. 6— 1em; 
SREE, IIS BHL DUI A c, To sg S D CAR EWER; A 
表面 淡 棕色 ,平滑 ,有 光泽 ; 质 硬 而 脆 。 果 梗 长 3—4cm. 连 于 


人 工 牛 黄 


果实 基部 中 央 , 弯 曲 , 常 脱落 。 每 个 背 闺 果 含 种 子 1 粒 , 扁 卵 
圆 形 ,长 约 6mm, 红 棕色 或 黄 棕色 ,光亮 ,尖端 有 种 脐 ;胚乳 白 
色 , 宣 油性 。 气 芳香 , 味 辛 、 甜 。 

[E53] 〈1) 本 品 粉 末 红 棕色 。 内 果皮 栅 状 细胞 长 柱 形 ， 
长 200~546pm, 壁 稍 厚 , 纹 孔 口 十 字 状 或 人 字 状 。 种 皮 石 细 
胞 黄色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 极 厚 ,波状 弯曲 , 胞 腔 分 枝 状 ,内 
含 棕 黑 色 物 ;断面 观 长 方形 , 壁 不 均匀 增 厚 。 果 皮 石 细胞 类 长 
方形 、 长 贺 形 或 分 枝 状 , 壁 厚 。 纤 维 长 ,单个 散在 或 成 束 ,直径 
29~60pm, 壁 木 化 ,有 纹 孔 。 中 果皮 细胞 红 棕 色 , 散 有 油 细 
胞 。 内 胚乳 细胞 多 角形 , 含 脂肪 油 滴 和 糊 粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 石油 醚 (60~90'C)- 乙 配 (1 : DIR A6 
溶液 15ml, 密 塞 , 振 摇 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 千 ,残渣 加 无 水 
乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 吸取 供 试 品 溶液 2al, 
于 硅胶 G 薄 层 板 上 , 挥 干 ,再 点 加 间 茶 三 酚 盐 酸 试 液 2p1, 即 
显 粉 红色 至 紫红 色 的 圆 环 。 

(3) 精 密 吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 10l, Æ 10ml 
量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(附录 V A) 测 定 , 在 259nm 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 取 八角 菌 香 对 照 药材 1g, 照 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 
溶液 制备 方法 , 制 成 对 照 药 材 溶液 。 另 取 茄 香 醋 对照 品 ,加 无 
水 乙醇 制 成 每 1ml 1041 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 
上 述 两 种 对 照 溶液 各 5 — 1091, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 醚 (30 一 607 )- 丙 酮 -乙酸 乙 酯 (19: 1 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 间 茶 三 酚 盐 酸 试 液 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ;在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 橙色 至 橙 红色 斑点 。 

【含量 测定 了 挥发油” 照 挥发 油 测 定 法 (附录 X DWE. 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 4.0% ml/g). 

反 式 苗 香 脑 ” 照 气相 色谱 法 (附录 VW 下) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 R Z EE 20000(PEG - 
20M) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.32mm, 膜 厚度 为 
0. 25pm) ;程序 升温 : 初始 温度 100 C ,以 每 分 钟 5 的 速率 升 
温 至 200%C ,保持 8 分 钟 ; 进 样 口 温度 200C ,检测 器 温度 
200C 。 理 论 板 数 按 反 式 苟 香 脑 峰 计算 应 不 低 于 30 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 反 式 茄 香 脑 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 4mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 精 密 加 入 乙醇 25ml, 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 
600 W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 乙醇 补足 
减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
2p1, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 反 式 苘 香 脑 (Cie Hi O 〇 ) 不 得 少 于 4.096, 

DERS] 辛 , 温 。 归 肝 、 肾 、 脾 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 温 阳 散 寒 ,理气 止痛 。 用 于 寒 疝 腹 痛 , 肾 
BE, AER, KERA. 


【用 法 与 用 量 】 3-68. 
【贮藏 】 置 阴凉 于 燥 处 。 


人 工 牛 黄 


Rengong Niuhuang 
BOVIS CALCULUS ARTIFACTUS 


本 品 由 牛 胆 粉 、 胆 酸 、 猪 去 氧 胆 酸 、 牛 磺 酸 、 胆 红 素 、 胆 辕 
BE ,微量 元 素 等 加 工 制 成 。 

[Xl 本 品 为 黄色 政 松 粉末 。 味 苦 , 微 甘 。 

【鉴别 】 (1) 取 胆 红 素 [ 含 量 测定 ] 项 下 溶液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (附录 V A) 测 定 ,在 453nm 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 取 本 品 0. 1g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 处 理 
5 分 钟 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 、 猪 去 氧 胆 酸 对照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 各 含 img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 tyl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烧 -乙酸 乙 酯 -醋酸 -甲醇 
(20:25:2:3) 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 脉 干 , 喷 以 
10% 磷 钼 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 和 牛 胆 粉 对 照 药 材 10mg, 加 甲醇 适量 ,超声 处 理 使 充 
分 溶解 ,再 加 甲醇 至 10ml, 扬 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 作 为 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 
的 供 试 品 溶液 和 上 述 对 照 药材 溶液 各 8u, 分别 点 于 同一 硅 
EE G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 冰 醋酸 -水 (7.5 : 10 : 0. 3) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10%% 磷 钼 酸 乙醇 溶液 ,在 105" C Jm d m 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 50mg, 加 水 5ml, 超 声 处 理 5 分 钟 ,加 甲醇 至 
i0ml, 静 置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 牛 磺 酸 对 照 品 , 加 
甲醇 制 成 每 lml & 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 页 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2u, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 于 醇 - 乙 醇 - 冰 栈 酸 -水 (4 : 1 : 2 : 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 ,在 105'C 加 热 10 分 钟 , 喷 以 1968 = BR 
乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 并 点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 5.0% (附录 信 也 第 一 法 )。 

【含量 测定 】 胆 酸 对照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 酸 对 照 品 
12. 5mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 60% 冰 醋酸 溶液 使 溶 
解 ,并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 (每 lml 中 含 胆 酸 0. 5mg) 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0. 2ml.0. 4ml、 
0. 6ml.0. 8ml、1ml, 分 别 置 具 塞 试管 中 ,各 管 加 入 60% 冰 醋酸 
溶液 稀释 成 1.0ml, 再 分 别 加 新 制 的 糠 醛 淤 液 (1-> 100) 
1. oml, EA ,在 冰 浴 中 放置 5 分 钟 ,精密 加 入 硫酸 溶液 ( 取 硫 

. 5 . 
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酸 50ml 与 水 65ml 混合 )13ml, 混 匀 , 在 70 水浴 中 加 热 10 
分 钟 ,迅速 移 至 冰 浴 中 ,放置 2 分钟 ,以 相应 的 试剂 为 空白 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A), 在 605nm 波长 处 测定 吸 
光度 ,以 吸光 度 为 纵 坐 标 ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 
测定 法 ” 取 本 品 约 0.1g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
60% 冰 醋酸 溶 渡 适量 ,超声 处 理 5 分 钟 , 用 60% 冰 醋酸 溶液 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 ,精密 量 取 续 滤液 各 
lml, 分 别 置 甲 . 乙 两 个 具 塞 试管 中 ,于 甲 管 中 加 新 制 的 糠 醛 
溶液 lml, 乙 管 中 加 水 1ml 作 空白 , 照 标准 曲线 制备 项 下 的 方 
法 , 自 “ 在 冰 浴 中 放置 5 分 钟 ?起 ,依法 测定 吸光 度 , 从 标准 曲 
线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 含 胆 酸 的 重量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 A MRC HioO; ) 不 得 少 于 13.0%。 

胆 红 素 ”对照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 红 素 对 照 品 10mg, 精 
密 称 定 , 置 100ml 棕色 量 瓶 中 ,加 三 氯 甲烷 80ml, 超 声 处 理 使 
充分 溶解 MEAFAR, iA. EER 10ml, 置 
50ml 棕色 量 瓶 中 ,用 三 氯 甲 烷 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 (每 
lml 中 含 胆 红 素 20pg) 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 4m, 5m, 6ml、 
Tml 与 8ml, 分 别 置 25ml 棕色 量 瓶 中 ,用 三 氧 甲 烷 稀 释 至 刻度 ， 
播 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V AD ,在 453nm 处 测定 吸 
光度 ,以 吸光 度 为 纵 坐 标 ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 80mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 棕色 量 瓶 
中 ,加 三 氯 甲 烷 80ml 超声 处 理 使 充分 溶解 ,用 三 氯 甲 烷 稀释 
至 刻度 15] , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 , 取 续 滤液 ,在 453nm 波长 处 
测定 吸光 上 度 , 从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 含 胆 红 素 的 重 

量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 胆 红 素 (C3 Has N4Oe ) 不 得 少 于 
0.63%。 

DERS] 甘 , 凉 。 归 心 PFA. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,化 痰 定 惊 。 用 于 痰 热 诡 狂 , 神 
BRI ,小儿 急 惊 风 , 咽 喉 肿 痛 , 口 舌 生 疮 , 痛 肿 疗 疮 。 


【用 法 与 用 量 】 一 次 0.15 一 0. 35g, 多 作 配 方 用 。 外 用 
适量 数 患 处 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 

【贮藏 】 密封 ,防潮 , 避 光 , 置 阴凉 处 。 


Mi: 1. 胆 红 素 


本 品 由 猪 ( 或 咎 ) 胆 汗 经 提取 、 加 工 制 成 。 

[性 状 ] Ri AEG REL GAS MERR. 

[鉴别 ] (1) 取 [含量 测定 3 项 下 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (附录 V A) ,在 400— 500nm 波长 处 ,测定 吸收 曲线 ， 
并 与 胆 红 素 对 照 品 图 谱 比 较 , 应 一 致 。 其 最 大 吸收 为 453nm。 

〈2) 取 本 品 ,加 三 氯 甲烷 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 红 素 对 照 品 , 同 法 制 成 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (10 : 

. 6» 


1:0. 5) 为 展开 剂 RF WBF. HER GE H, E SN 
HR ERR BS ELE EA RA B RE. 

[检查 ] 干燥 失重 取 本 品 约 0. 5g, 在 五 氧化 二 磷 60'C 
减 压 干燥 4 小时, 减 失 重量 不 得 过 2.0%( 附 录 区 O. 

[含量 测定 ] 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 ,用 少量 三 握 甲 
烷 研 磨 后 转移 至 100ml 棕色 量 瓶 中 ,超声 处 理 使 溶解 ,取出 ， 
迅速 放 冷 ,再 加 三 氧 甲烷 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 5ml， 
E 100ml 棕色 量 瓶 中 ,加 三 氯 甲烷 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 VY AD. dE 453nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 , 按 胆 红 素 的 吸收 系数 (El%)1038 计算 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 胆 红 素 (Cs Hse NsO6) 不 得 少 于 
90.0%. 

[用 途 ] 人 工 牛 黄 的 原料 。 

[贮藏 7 密闭 ,防潮 , 避 光 。 


本 品 由 猪 胆 汁 经 提取 、 加 工 制 成 。 

本 品 为 3a,6a- 二 羟基 -586- 胆 烷 酸 。 

[性 状 ] 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 。 气 微 , 味 微 苦 。 

本 品 在 乙醇 中 易 溶 ,在 丙酮 中 微 溶 ,在 乙酸 乙 酯 .三 氯 甲 
烷 或 乙醚 中 极 微 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 不 得 低 于 170'C CHR SE V CO ,熔融 时 
同时 分 解 。 

[鉴别 ] 取 本 品 约 5mg, 加 60% 冰 醋酸 溶液 2ml 溶解 ， 
加 新 制 的 1% 糠 醛 溶 液 2ml, 混 匀 ,将 此 溶液 分 成 2 份 ,分 别 置 
甲 、 乙 两 管 中 , 甲 管 中 加 硫酸 溶液 (7 一 10)10ml, 乙 管 中 加 硫酸 
溶液 (4 一 10)10ml, 将 甲 、 乙 两 管 置 70C 水 浴 中 保温 数 分 钟 ， 
甲 管 应 显 红 色 渐 变 紫 红色 , 乙 管 应 不 显 色 。 

[检查 ] FAE 取 本 品 0.5g, 加 乙醇 50ml, 置 60C 水 
浴 上 温 热 使 溶解 ,于 20 一 25 人 CC 静 置 1 小 时 ,溶液 应 澄清 并 不 
得 有 明显 沉淀 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 匀 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
xb 1.026 (附录 区 G). 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.2%( 附 录 信 D. 

5 用 途 ] 人 工 牛 黄 的 原料 。 

[贮藏 】 密闭 保存 。 


3. 牛 胆 粉 


本 品 由 牛 胆汁 加 工 制 成 。 

[性 状 ] 本 品 为 黄 棕 色 至 黄 褐色 的 粉 未 。 味 苦 , 有 吸湿 性 。 

[鉴别 3 取 本 品 50mg, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 使 充分 溶 
fet ,项 置 使 澄清 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 深 液 。 另 取 牛 胆 粉 对 照 
药材 50mg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4jl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 甲 茶 - 冰 醋 酸 - 水 (7.5: 10 : 0. 3) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
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ERFA 10% 磷 钥 酸 乙醇 溶液 ,在 105/C nA 5 分 钟 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
[检查 ] 水 分 不 得 过 5.0% (附录 区 旦 第 一 法 )。 

猪 胆 粉 ” 取 本 品 0.1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 使 溶解 ， 
滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 燕 至 近 干 ,用 2.5mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 
5ml 分 次 溶解 ,并 转 入 具 塞 试管 中 , 置 水 浴 上 水 解 5 小 时 后 ， 
取出 , 放 冷 , 滴 加 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 用 乙酸 乙 酯 提取 3 
次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 浓 缩 至 二 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 
每 lml g lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2yl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 正 丁 配 - 冰 醋酸 (8 : 5 : 5) 为 展开 剂 , 展 
F PUK BEF MEL 10%% 磷 钥 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C 加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
不 得 显 相同 颜色 的 斑点 。 

[含量 测定 ] 对照 品 溶液 的 制备 IHE BE XE 
12. 5mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 60% 冰 醋酸 溶液 使 溶 
解 , 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 lml 中 含 胆 酸 0. 5mg)。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0. 2ml.0. 4ml, 
0. 6ml、0. 8ml、lml, 分 别 置 具 塞 试管 中 ,各 管 加 入 60% 冰 醋酸 
溶液 稀释 成 1. Oml, 再 分 别 加 新 制 的 糠 醛 溶液 (1 一 100) 
1. Om], $65] ,在 冰 浴 中 放置 5 分 钟 ,精密 加 入 硫酸 溶液 ( 取 硫 
M 50ml 与 水 65ml 混合 ) 13ml, 混 匀 ,在 70'C zk i8 rh Jn d 10 
分 钟 ,迅速 移 至 冰 浴 中 ,放置 2 分 钟 ,以 相应 的 试剂 为 空白 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V AD ,在 605nm 波长 处 测定 吸 
光度 ,以 吸光 度 为 纵 坐标 ,浓度 为 横 坐 标 , 绘 制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 60mg, 精 密 称 定 , 加 60% 冰 醋酸 溶液 
适量 ,充分 研磨 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,用 60% 冰 醋酸 溶液 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 奔 去 初 滤液 ,精密 量 取 续 滤液 各 lml 分 
别 置 甲 . 乙 两 个 具 塞 试管 中 ,于 甲 管 中 加 新 制 的 糠 醛 溶液 
lml, 乙 管 中 加 水 1ml 作 空 白 , 照 标 准 曲线 的 制备 项 下 的 方 
法 , 自 “ 在 冰 浴 中 放置 5 分 钟 ”起 ,依法 测定 吸光 度 。 从 标准 曲 
线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 含 胆 酸 的 重量 ,计算 , 即 得 。 
本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 胆 酸 (Czs Ho O ) 不 得 少 于 42.0%。 
[用 途 ] 人 工 牛黄 的 原料 。 
(贮藏 ] 置 阴凉 干燥 处 , 避 光 ,密封 保存 ,防潮 。 


4. 胆 酸 


本 品 由 牛 、 羊 胆汁 或 胆 膏 经 提取 、 加 工 制 成 。 

[性 状 ] 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉 未 。 气 微 , 味 苦 。 

[鉴别 ] 取 本 品 0. 1mg, 加 60% 冰 醋酸 溶液 2ml, 超 声 处 
理 10 分钟 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 1ml, 置 试管 中 ,加 新 制 的 糠 
醛 溶液 (1-~100)1ml 与 硫酸 溶液 ( 取 硫 酸 50ml 与 水 65ml 混 
合 )13ml, 在 70C 水 浴 中 加 热 ,溶液 应 呈 蓝 紫色 。 

[检查 ] BERE KAR 0.5g, 加 乙醇 50ml, 于 60'C Jit 
热 并 超声 处 理 使 充分 溶解 ,于 20— 25 C ER RE 1 小 时 ,溶液 应 


BEREARI. 

干燥 失重 BARE 105/C T HE 2 小 时 , 减 失重 量 不 得 
ib 1.096 OH ETX G)。 

RIRE REGI 0.3%( 附 录 区 D. 

[含量 测定 】 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 酸 对 照 品 
12. 5mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 60% 冰 醋酸 溶液 使 深 
解 ,并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 (每 lml 中 含 胆 酸 0. 5mg) 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0. 2m], 0. 4ml、 
0. 6ml,0. 8ml、lml, 分 别 置 具 塞 试管 中 ,各 管 加 入 60% 冰 醋酸 
溶液 稀释 成 1. 0ml, 再 分 别 加 入 新 制 的 糠 醛 溶液 (1 一 100)- 
1. 0ml, 播 匀 , 在 冰 浴 中 放置 5 分 钟 ,精密 加 入 硫酸 溶液 ( 取 硫 
酸 50ml 与 水 65ml 混合 )13ml, 混 匀 ,在 70 水 浴 中 加 热 10 
分 钟 ,迅速 移 至 冰 浴 中 ,放置 2 分 钟 ,以 相应 的 试剂 为 空白 。 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A0 ,在 605nm 的 波长 处 测 
定 吸 光度 ,以 吸光 度 为 纵 坐标 ,浓度 为 横 坐标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
60% 冰 醋酸 溶液 适量 ,超声 处 理 使 溶解 ,取出 , 放 冷 ,加 60% 
冰 醋 酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 弃 去 初 滤 液 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,并 用 60% 冰 醋酸 溶液 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 各 lml, 分 别 置 甲 . 乙 两 个 试管 中 。 于 甲 管 中 加 
新 制 的 糠 醛 溶液 lml, 乙 管 中 加 水 lml 作 空白 , 照 标准 曲线 的 制 
备 项 下 的 方法 , 自 “ 在 冰 浴 中 放置 5 分 钟 "起 ,依法 测定 吸光 度 。 
从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 含 胆 酸 的 重量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 胆 酸 (Czs HioOs ) 不 得 少 于 80. 0%。 

[用 途 ] 人 工 牛黄 的 原料 。 

[贮藏 密闭 保存 。 


5. 胆固醇 


本 品 由 牛 、 羊 、 猪 脑 经 提取 、 加 工 制 成 。 

[和 性状] 本 品 为 白色 、 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 。 气 微 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 不 得 低 于 140C (附录 WW C) 。 

[鉴别 ] (1) 取 本 品 10mg, 加 三 氯 甲 烷 1ml 使 溶解 ,加 硫 
R 1ml, 三 氯 甲 烷 层 显 血 红色 ,硫酸 层 显 绿色 荧光 。 

(2) 取 本 品 约 5mg, 加 三 氯 甲 烷 2ml 使 溶解 ,加 醋 栈 1ml 
与 硫酸 1 滴 , 即 显 粉 红色 ,立即 成 红色 后 变 蓝 色 直 至 亮 绿色 。 

[检查 ] 醇 溶 度 ” 取 本 品 0.4g, 加 乙醇 50ml, 温 热 使 充 
分 溶解 , 静 置 2 小 时 ,溶液 应 澄清 并 不 得 有 沉淀 产生 。 

酸度 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 10ml 
使 溶解 ,精密 加 0. 1mol/L ARERR 10ml, 振 摇 1 分 钟 , 缓 
缓 加 热 ,将 乙醚 除去 ,者 沸 5 分 钟 , 放 冷 ,加 水 10ml 与 酚 本 指示 
液 2 滴 , 用 硫酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 终点 ,并 进行 空白 试 
验 校正 。 供 试 品 消耗 量 与 空白 试验 消耗 量 之 差 不 得 过 0. 5ml。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 人 干燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 附 录 区 G)。 

RIRE REM l 0g, 依 法 检查 (附录 区 JJ) ,残渣 不 得 
过 0.2%。 
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人 参 


[用 途 ] 人 工 牛 黄 的 原料 。 
[贮藏 ] 密闭 , 避 光 。 


人 $ 
Renshen 
GINSENG RADIX ET RHIZOMA 


本 品 为 五 加 科 植 物 人 参 Panar ginseng C. A. Mey. 的 干 
燥 根 和 根茎 。 多 于 秋季 采 挖 , 洗 净 经 晒 干 或 烘 干 。 栽 培 的 俗 
称 “ 园 参 ”; 播 种 在 山林 野生 状态 下 自然 生长 的 称 “ 林 下 山 参 ”， 

DERI 主根 旦 纺锤 形 或 圆柱 形 , 长 3 一 15cm, 直 径 1— 
2cm。 表 面 灰 黄 色 , 上 部 或 全 体 有 豆 浅 断 续 的 粗 横 纹 及 明显 
的 纵 皱 ,下 部 有 支 根 2 一 3 条 ,并 着 生 多 数 细 长 的 须根 ,须根 上 
常 有 不 明显 的 细小 疣 状 突出 。 根 茎 ( 芦 头 ) 长 1~4cm, 直径 
0. 3—1. 5cm, 多 拘 挛 而 弯曲 , 具 不 定 根 ( 节 ) 和 稀 朴 的 凹 窝 状 
茎 痕 ( 芦 碗 )。 质 较 硬 , 浙 面 淡 黄 白色 , 显 粉 性 ,形成 层 环 纹 棕 
黄色 , 皮 部 有 黄 棕 色 的 点 状 树脂 道 及 放射 状 裂隙 。 香气 特异 ， 
味 微 苦 、 甘 。 

或 主根 多 与 根茎 近 等 长 或 较 短 , 呈 圆 柱 形 、 萎 角形 或 人 字 
形 , 长 1 一 6cm。 表 面 灰 黄色 , 具 纵 皱纹 ,上 部 或 中 下 部 有 环 
纹 。 支 根 多 为 2 一 3 条 ,须根 少 而 细 长 ,清晰 不 乱 ,有 较 明 显 的 
DERRE. IESU ,少数 粗 短 ,中 上 部 具 稀 朴 或 密集 而 深 陷 
HER., PERRA ZTE. 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切面 : 木 栓 层 为 数列 细胞 。 栓 内 层 
窗 。 韦 皮 部 外 侧 有 和 裂隙, 内侧 薄 壁 细胞 排列 较 紧 密 , 有 树脂 道 
散在 ,内 含 黄色 分 沁 物 。 形 成 层 成 环 。 木 质 部 射线 宽广 ,导管 
单个 散在 或 数 个 相聚 , 断 续 排 列 成 放射 状 , 导 管 旁 偶 有 非 木 化 
的 纤维 。 薄 壁 细胞 合 草 酸 钙 簇 唱 。 

粉末 淡 黄 白色 。 树脂 道 碎片 易 见 , 含 黄色 块 状 分 洲 物 。 草 
Be P5 E dh LAS 20 一 68pm, 棱角 锐 尖 。 木 栓 细 胞 表面 观 类 方形 
或 多 角形 , 壁 细 波 状 弯曲 。 网 纹 导 管 和 梯 纹 导管 直径 10~ 
56xm。 演 粉 粒 其 多 , 单 粒 类 球形 、 半 圆 形 或 不 规则 多 角形 , 直 
径 4~20pm, 脐 点 点 状 或 裂缝 状 ; 复 粒 由 2 一 6 分 粒 组 成 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 三 氯 甲烷 40ml, 加 热 回 流 1 小 时 ， 
弃 去 三 氧 甲烷 液 ,药酒 挥 干 溶剂 ,加 水 0. 5ml 搅拌 湿润 ,加 水 
饱和 正 丁 醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 吸 取 上 清 液 加 3 AEA 
试 液 , 摇 匀 ,放置 分 层 , 取 上 层 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 m 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 再 取 人 参 和 皂苷 Rb WE m ASEH Re 对 照 品 、 
ABE Rf 对 照 品 及 人 参 皇 苷 Rg 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WL BB 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1 一 2pl 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 ; 40 : 
22 : 10)10 必 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
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干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ， 
分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 
的 斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0963 IX FO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HARA; AZIE ARAH A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 
d Rag 蜂 计算 应 不 低 于 6000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 BC 
0~35 19 81 
35~55 19—>29 81—71 
55-70 29 71 
70~100 29-40 71-60 
XPROSCSGRBUSU E TEEDERICA S8 dT Re 对照 品 、 人 


BEF Re 对 照 品 及 人 参 皂 苷 Rb, 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1m] 
各 含 0. Zmg 的 混合 溶液 , 播 义 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
T XE , 置 索 氏 提 取 器 中 ,加 三 氯 甲 烷 加 热 回 流 3 小 时 , 弃 去 三 
APER ,药酒 挥 干 溶剂 ,连同 滤纸 简 移 和 人 100ml 锥 形 瓶 中 ，， 
精密 加 水 饱和 正 丁 醇 50ml, 密 塞 ,放置 过 夜 ,超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 ,精密 量 取 续 
滤液 25ml, 置 蒸 发 血 中 蒸 于 ,残渣 加 甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 3E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
10~20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 人 参 皂 苷 Rg (Ce HzO) MAS 
皂苷 Re(Css Ha; Ois ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 3096, A Z8 P Rb, 
CC, Ho Ozs ) 不 得 少 于 0. 20%。 

饮片 

【炮制 】 润 透 , 切 薄片 ,干燥 ,或 用 时 粉碎 HERE 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 微 苦 , 微 温 。 归 脾 、 肺 , 心 . 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 大 补 元 气 , 复 脉 固 脱 , 补 脾 益 肺 ,生津 养 
血 , 安 神 益 智 。 用 于 体 虚 欲 脱 , 肢 冷 脉 微 ,脾虚 食 少 , 肺 虚 员 蚁 ， 
pO, ARA UL S E AAEM. MERIR, IRER. 

【用 法 与 用 量 】 3~9g, 7 WR ; wn] BEL M X 
2g,— H 2%. 

【注意 】 不 宜 与 获 芦 .五 灵 脂 同 用 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 ,密闭 保存 , 防 星 。 


A $ Ut 
Renshenye 


GINSENG FOLIUM 


本 品 为 五 加 科 植 物 人 参 Panax ginseng C. A. Mey. 的 干 
B, KERK RTRT. 

【性 状 】 iAH, 5 RRRA, K 12 一 35cm。 
掌 状 复 叶 带 有 长 柄 , 瞳 绿色 ,3 一 6 枚 轮 生 。 小 叶 通 常 5 枚 , 偶 
有 7 或 9 枚 , 呈 卵 形 或 倒卵形 。 基 部 的 小 叶 长 2~8cm, 宽 1— 
4cm; 上 部 的 小 叶 大 小 相近 ,长 4 一 16cm, 宽 2 一 7cm。 基 部 槐 
形 , 先 端 渐 尖 ,边缘 具 细 锯齿 及 刚毛 ,上 表面 叶脉 生 刚 毛 , 下 表 
面 叶脉 隆起 。 纸 质 , 易 碎 。 气 清香 , 味 微 苦 而 甘 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 黄 绿 色 。 上 表皮 细胞 形状 不 规则 ， 
略 呈 长 方形 ,长 35 一 92pm, 宽 32 一 60pnm, 垂 周 壁 波状 或 深 波 
状 。 下 表皮 细胞 与 上 表皮 相似 , 略 小 ;气孔 不 定式 ,保卫 细胞 
长 31~35pm。 叶 肉 无 栅栏 组 织 , 多 由 4 层 类 圆 形 薄 壁 细 胞 组 
成 ,直径 18 一 29pm, 含 叶绿体 或 草酸 钙 簇 晶 ,草酸 钙 簇 晶 直径 
12—40pum RAMAR. 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 2g, Eb 10ml 具 塞 刻度 试管 中 ,加 水 


”lml, 使 成 湿润 状态 ,再 加 以 水 饱和 的 正 丁 醇 5ml, 播 匀 , 室 温 


下 放置 48 小 时 , 取 上 清 液 加 3 倍 和 量 以 正 丁 醇 饱 和 的 水 , 摇 匀 ， 
静 置 使 分 层 ( 必 要 时 离心 ), 取 上 层 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
AS Rg XR LA Sg dE Re 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 
lml 各 含 2. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -乙酸 乙 酯 -水 (4 : 1 : 5) 的 上 层 溶 
液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 于 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105 尼 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.096 CH IX fH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.0% (附录 区 K). 

【含量 测定 】 : 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YE DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HEER; A 2. R-0. 0526 ERR ERE C20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 此 Re 峰 计算 应 不 低 于 1500. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 人 参 皂 苷 Rg E LA Sg E 
Re 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 分 别 制 成 每 Iml 含 人 参 气 
Ë Rg 0. 25mg, ASEP Re 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 索 
氏 提取 器 中 ,加 三 氯 甲烷 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 弃 去 三 毛 甲 烷 
液 , 药 渣 挥 去 三 毛 甲 烷 , 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 3 小 时 ,提取 液 
低温 蒸 干 ,加 水 10ml 使 溶解 ,加 石油 醚 (30 一 60C ) 提取 2 次 ， 
每 次 10ml, 弃 去 醚 液 ,水 液 通 过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 
为 1.5cm; 柱 长 为 15cm), 以 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 。 再 用 
20% 乙 醇 50ml 洗 脱 ; 弃 去 20% 乙 醇 洗 脱 液 , 继 用 80% 乙醇 


儿 茶 


80ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 70ml, 著 干 ,残渣 加 甲醇 溶解 ,转移 至 
10m 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 上 述 两 种 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 
AE 10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

hx ASud Rg (Cs Ha O) MA 2 E Re 

(Cas Hg? Og ) 的 总 量 不 得 少 于 2. 2596. 

【性 味 与 归 经 】 苦 、 甘 , 寒 。 归 肺 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 补 气 , 益 肺 , 祛 野 ,生津 。 用 于 气虚 咳嗽 ， 
暑热 烦躁 , 津 伤口 光 ,头目 不 清 ,四 肢 倦 乏 。 

【用 法 与 用 量 】》 3 一 9g。 

【注意 】 不 宣 与 获 芦 五 灵 脂 同 用 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 ,防潮 。 


JL R 


Ercha 
CATECHU 


本 品 为 豆 科 植物 儿 茶 Acacia catechu CL. f. )Willd. 的 去 
皮 枝 . 干 的 干燥 前 膏 。 冬 季 采 收 枝 \ 干 ,除去 外 皮 , 砍 成 大 块 ， 
加 水 前 者 ,浓缩 ,干燥 。 

DERI 本 品 呈 方形 或 不 规则 块 状 ,大 小 不 一 。 表 面 棕 
褐色 或 黑 褐 色 ,光滑 而 稍 有 光泽 。 质 硬 , 易 碎 ,断面 不 整齐 , 具 
光泽 ,有 细 孔 , 遇 潮 有 黏 性 。 气 微 , 味 涩 、 苦 , 略 回 甜 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 棕 褐色。 可见 针 状 结晶 及 黄 棕色 
块 状 物 。 

(2) BJ EFE BUT As KERT, LEE DUE E , 待 干燥 后 ， 
再 浸 人 盐酸 中 立即 取出 , 置 火 焰 附 近 烘 烤 , 杆 上 即 显 深 红 色 。 

(3) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 儿 茶 
素 对 照 品 、 表 儿 茶 素 对 照 晶 ,加 甲醇 制 成 每 Im 各 含 0. 2mg 的 混 
合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 
供 试 品 溶液 5 由 ,对照 品 溶液 2pl, 分 别 点 于 同一 纤维 素 预 制 板 
上 ,以 正 丁 醇 -醋酸 -水 (3 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 红色 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 17.0%( 附 录 区 HH 第 二 法 )。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 丸 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 04mol/L 枸 橡 酸 溶液 -N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 -四 
SUKI C45 : 8 : 2) 为 流动 相 ;检测 波长 为 280nm; 柱 温 35%C 。 
理论 板 数 按 儿 茶 素 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 儿 茶 素 对 照 品 . 表 儿 茶 素 对 照 品 ， 
精密 称 定 ,加 甲醇 -水 (1 : 1) 混 合 溶液 分 别 制 成 每 1ml 含 儿 茶 
素 0. 15mg、 表 儿 茶 素 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 20mg ,精密 称 定 , 置 

9. 


Ju £ 


50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 -水 (1 : 1) 混 合 溶液 40ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 并 加 甲醇 -水 (1 : 1) 混 合 溶液 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 上 述 两 种 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶 
液 各 541, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 儿 茶 素 (Cs Hu OD MEJLA K (Cus Hu Os) 的 总 
量 不 得 少 于 21.0. 

饮片 

【炮制 〗 用 时 打 碎 。 

【性 昧 与 归 经 】 苦涩 , 微 寒 。 归 肺 心 经 。 

【功能 与 主治 〗 活血 止痛 ,止血 生 肌 , 收 湿 敛 疮 , 清 肺 化 


Re FRIMSA Ahi t i tt Mi EAR EA E 


疮 , 肺 热 孩 嗽 。 
【用 法 与 用 量 】 1~3g, 包 前 ;多 入 丸 散 服 。 外 用 适量 。 
【贮藏 】 置 干燥 处 ,防潮 。 


A 里 香 
Jiulixiang 
MURRAYAE FOLIUM ET CACUMEN 


本 品 为 芸香 科 植 物 九 里 香 Murraya exotica L. 和 千里 香 
Murraya paniculata (L. ) Jack 的 干燥 叶 和 带 叶 嫩 枝 。 全 年 
均 可 采 收 ,除去 老 枝 ,阴干 。 

【和 性状】 九里 香 ” 嫩 枝 呈 圆 柱 形 ,直径 1 一 5mm。 表 面 
灰 褐 色 , 具 纵 皱纹 。 质 坚韧, 不 易 折 断 ,断面 不 平坦 。 羽 状 复 
叶 有 小 叶 3~9 片 ,多 已 脱落 ;小 叶片 呈 倒 卵 形 或 近 菱 形 ,最 宽 
处 在 中 部 以 上 ,长 约 3cm, 宽 约 1. 5em; Ze S PE ARRA, 
基部 略 偏 斜 ,全 缘 ; 黄 绿色 , 薄 革 质 , 上 表面 有 透明 腺 点 ,小 时 
柄 短 或 近 无 柄 ,下 部 有 时 被 柔 毛 。 气 香 , 味 苦 . 辛 ,有 麻 舌 感 。 

FEF hup E BITE sl ELTE ,最 宽 处 在 中 部 或 中 部 
以 下 ,长 2~8cm, 宽 1 一 3cm, 先 端 渐 尖 或 短 尖 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 绿 黄色 或 绿 褐色 。 表 皮 细 胞 多 和 角 
形 或 不 规则 形 , 有 的 垂 周 壁 略 波状 弯曲 。 气 孔 多 数 不 定式 。 
非 腺 毛 单 细胞 , 壁 厚 , 长 30 一 100km。 叶 肉 组 织 由 圆 形 薄 壁 细 
胞 组 成 ,内 含 众多 草酸 钙 簇 晶 ,直径 9 一 25km。 纤 维 成 束 , 周 
围 薄 壁 细胞 内 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 。 栅 栏 组 织 细胞 含 
草酸 钙 方 品 ,排列 成 行 。 油 室 圆 形 , 直径 60 一 120um, 有 的 内 
含 黄色 油 滴 。 

(2) 取 本 品 粗 粉 2g, 加 乙醇 20ml, 回流 提取 30 分 钟 , 滤 
过 。 取 滤液 5ml, 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 , 置 试管 
中 ,加 新 制 的 7% 盐 酸 羟 胺 甲醇 溶液 与 10% 氧 氧化 钾 甲 醇 溶 
液 各 2 一 3 滴 , 摇 匀 , 微 热 , 放 冷 ,加 稀 盐酸 调节 pH (8 S 3—4. 
加 1%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 , 显 紫红 色 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.09 REK 五 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 12.0% (附录 区 KO. 

。10 。 


饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 切 碎 。 

【性 味 】 辛 、 微 苦 , 温 ;有 小 毒 。 归 肝 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 行 气 止痛 ,活血 散 瘀 。 用 于 胃痛 ,风湿 痹 
痛 ; 外 治 牙 痛 , 跌 扑 肿 痛 , 虫 蛇 咬 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 6—12g. 

LER] SA. 


A ER 


Jiuxiangchong 
ASPONGOPUS 


本 品 为 晴 科 昆虫 九 香 虫 Aspongopus chinensis Dallas 的 
干燥 体 。11 月 至 次 年 3 月 前 捕捉 , 置 适宜 容器 内 ,用 酒 少许 
将 其 闷 死 ,取出 阴干 ;或 置 沸水 中 泛 死 ,取出 ,干燥 。 

DERI 本 品 略 呈 六 角 状 扁 椭 圆 形 , 长 1.6 2em, 36 24 
lcm。 表 面 棕 褐色 或 棕 黑 色 , 略 有 光泽 。 头 部 小 ,与 胸部 略 呈 
三 角形 ,复眼 突出 , 卵 圆 状 , 单 眼 1 对 ,触角 1 对 各 5 节 , 多 已 
脱落 。 背 部 有 翅 2 对 ,外 面 的 1 对 基部 较 硬 ,内 部 1 对 为 膜 
质 , 透 明 。 胸 部 有 足 3 对 ,多 已 脱落 。 腹 部 棕 红 色 至 棕 黑 色 ， 
每 节 近 边缘 处 有 突起 的 小 点 。 质 脆 , 折 断后 腹 内 有 浅 棕 色 的 
内 含 物 。 气 特异 , 味 微 咸 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉末 0. 2g, 加 石油 醚 (60 一 90C )20ml 超 
声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,药酒 用 石油 醚 洗涤 3 次 ,每 次 5ml, 合 
并 洗 液 及 滤液 ,浓缩 至 10ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 九 香 虫 
对 照 药 材 0. 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 油 酸 对 照 品 ， 
J£ 8 SE COO — 90 C ) 制 成 每 1m] 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 
RE-I RGG : 9 : 0.9) 为 展开 剂 , 置 用 展开 剂 预 饱和 20 分 
钟 的 展开 氏 内 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 碘 蒸气 中 千 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 和 对照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 总 灰分 不 得 过 6.0%( 附 录 人 及 K). 

了 浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 10:025. 

饮片 

【炮制 】 九 香 虫 ”除去 杂质 。 

【性 状 】【 鉴 别 】【 检 查 】 【浸出 物 】 AAt. 

炒 九 香 虫 ” 取 净 九 香 虫 , 照 清 炒 法 (附录 ID) 炒 至 有 香气 。 

【性 味 与 归 经 】 咸 , 温 。 归 肝 、 有 牧 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 SALM. EPH. ATERIK, A 
BAR GEHA ERRA. 

”” 【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 
【贮藏 3】 置 木 箱 内 衬 以 油纸 ,防潮 、 防 星 。 


7) 豆 
Daodou 
CANAVALIAE SEMEN 


本 品 为 豆 科 植物 刀 豆 Canavalia gladiata (Jacq. )DC. 的 
干燥 成 熟 种 子 。 秋 季 采 收成 熟 果 实 , 剥 取 种 子 , 晒 于 。 

[IERI 本 品 呈 扁 卵 形 或 扁 肾 形 ,长 2 一 3.5cm, 宽 1 一 
2cm, 厚 0. 5—1. 2cm。 表 面 淡 红 色 至 红 紫 色 , 微 皱 缩 , 略 有 光 
泽 。 边 缘 具 眉 状 黑色 种 脐 , 长 约 2cm, 上 有 白色 细 纹 3 条 。 质 
硬 , 难 破 碎 。 种 皮革 质 ,内 表面 棕 绿 色 而 光亮 ;子叶 2, 黄 白 
色 , 油 润 。 气 微 , 味 淡 , 嚼 之 有 豆 腥 味 。 

【鉴别 】 本 品 横 切 面 : 表皮 为 1 列 栅 状 细胞 ,种 脐 处 2 
列 ,外 被 角质 层 ,光辉 带 明 显 。 支 持 细胞 2 一 6 列 , 呈 哑铃 状 。 
营养 层 由 十 多 列 切 向 延长 的 薄 壁 细胞 组 成 ,内 侧 细 胞 呈 荐 废 
状 ; 有 维 管束 ,种 皮下 方 为 数列 多 角形 胚乳 细胞 。 子 叶 细 胞 含 
众多 淀粉 粒 。 管 胞 岛 覃 圆 形 , 壁 网 状 增 厚 , 具 缘 纹 孔 少见 。 周 
EA 4 一 5 层 薄 壁 细 胞 ,其 两 侧 为 星 状 组 织 ,细胞 呈 星 芒 状 ,有 
大 型 的 细胞 间隙 。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 ,用 时 的 碎 。 

DERI CEI HAt. 

【性 味 与 归 经 】 H.H. HB.HZE. 

【功能 与 主治 】 mt, F EWE., ATERI, IK. 

【用 法 与 用 量 】 6 一 9g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 蛙 。 


=. TE) 
Sandi 
NOTOGINSENG RADIX ET RHIZOMA 


本 品 为 五 加 科 植 物 三 七 Panax notoginseng (Burk. ) 
F. H. Chen 的 干燥 根 和 根茎 。 秋 季 花 开 前 采 挖 , 洗 净 ,分 开 主 
根 \ 支 根 及 根茎 ,干燥 。 支 根 习 称 “ 筋 条 ”, 根 茎 习 称 “ 剪 口 ”。 

【性 状 〗 主根 呈 类 圆锥 形 或 圆柱 形 ,长 1 一 6cm, 直 径 1 一 
4cm。 表 面 灰 褐色 或 灰 黄 色 , 有 断 续 的 纵 皱 纹 和 支 根 痕 。 项 
端 有 茎 痕 , 周 围 有 瘤 状 突起 。 体 重 , 质 坚实 ,断面 灰 绿 色 、 黄 绿 
色 或 灰白 色 , 木 部 微 呈 放射 状 排列 。 气 微 , 味 苦 回 甜 。 

筋 条 呈 圆 柱 形 或 圆锥 形 ,长 2 一 6cm, 上 端 直径 约 0. 8cm， 
下 端 直径 约 0. 3cm。 

前 口 呈 不 规则 的 皱 缩 块 状 或 条 状 ,表面 有 数 个 明显 的 茎 
痕 及 环 纹 ,断面 中 心 灰 绿 色 或 白色 ,边缘 深 绿色 或 灰色 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 灰 黄色 。 淀 粉 粒 甚 多 , 单 粒 圆 形 、 
半圆 形 或 圆 多 角形 ,直径 4— 300m; & EE B 2 一 10 余 分 粒 组 成 。 
树脂 道 碎片 含 黄色 分 泌 物 。 梯 纹 导管 .网 纹 导管 及 螺纹 导管 直 


径 15~55pm。 草 酸 钙 簇 晶 少见 ,直径 50~80pm。 
(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 水 5 滴 , 搅 匀 , 再 加 以 水 饱和 的 


” 正 丁 醇 5ml, 密 塞 , 振 播 10 分 钟 ,放置 2 小 时 ,离心 , 取 上 清 


液 ,加 3 倍 量 以 正 丁 醇 饱和 的 水 , 播 勾 ,放置 使 分 层 ( 必 要 时 离 
D) RETER. AT RAPE 1m 使 溶解 ,作为 供 试 品 
AA. BRASE Rb HR m ASP Re 对 照 品 、 人 参 
BP Rg 对 照 品 及 三 七 皂苷 R 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
各 含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1 由 ,分 别 点 于 同一 硅 
BE G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 
22 : 10)10 人 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 防 
于 , 喷 以 硫酸 溶液 (1 一 10), 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 ; 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0% (附录 信 互 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6.0% (附录 人 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 信 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 甲醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 16. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 UZAM 48. A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 三 七 皂 
Ë R 峰 计 算 应 不 低 于 4000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0~12 19 81 
12~60 19—36 81—64 


对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 人 参 皂 车 Rg 对 照 品 、 人 
SEP Rb 对 照 品 及 三 七 皂苷 Ri 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 
每 lm $& A £g if Rgi0. 4mg, AASE Rbl0. 4mg、 三 七 皂 
df Ri 0. 1mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 四 号 第 )0. 6g, 精 密 
TE ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,放置 过 夜 , 置 80C 水 浴 
上 保持 微 沸 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 人 参 皂 苷 Rg (Ce Hr Ou), 人参 
EP Rb; (Cs, He:O:s ) 及 三 七 皂苷 Ri (Car Heo Ou ) 的 总 量 不 得 
少 于 5.0%。 

饮片 

【炮制 〗 三 七 粉 ” 取 三 七 , 洗 净 ,干燥 , 碾 细 粉 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 微 苦 , 温 。 归 肝 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 散 闹 止血 , 消 肿 定 痛 。 用 于 咯血 ,吐血 ， 
万 血 , 便 血 , 崩 漏 , 外 伤 出血 , 胸 腹 刺 痛 , 跌 扑 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g; 研 粉 吞 服 , 一 次 1~3g。 外 用 适量 。 

* I1 > 


züx 


【注意 】 
【贮藏 】 


孕妇 慎 用 。 
置 阴凉 干燥 处 , 防 蛙 。 


三 Bs 
Sanbaicao 
SAURURI HERBA 


本 品 为 三 白 草 科 植 物 三 白 草 Saururus chinensis (Lour. ) 
Baill. 的 干燥 地 上 部 分 ,全 年 均 可 采 收 , 洗 净 , 晒 于 。 

【性 状 】 本 品 茎 呈 圆 柱 形 ,有 纵 沟 4 条 ,一 条 较 宽 广 ; 断 
面 黄 棕色 至 棕 褐 色 , 纤 维 性 ,中 空 。 单 叶 互生 ,叶片 孵 形 或 卵 
状 披 针 形 ,长 4 一 15cm, 宽 2 一 10cm; 先 端 渐 尖 ,基部 心 形 ,全 
缘 , 基 出 脉 5 条 ;叶柄 较 长 ,有 纵 皱纹 。 总 状 花 序 于 枝 顶 与 叶 
对 生 , 花 小 , 棕 褐色 。 戎 果 近 球形 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 叶 表 面 观 : 上 下 表皮 细胞 略 呈 多 角形 ， 
角质 层 纹理 明显 ,表皮 中 有 油 细胞 散在 , 圆 形 ,直径 32 ~ 
44pm, 内 含 黄 色 油 滴 。 上 表皮 无 气孔 。 下 表皮 气孔 多 ,不 定 
式 , 有 腺 毛 ,2~3 细胞 ,长 40~70pm, 基 部 直径 12— 165m. 

ARUH: 表皮 细胞 类 方形 ,下 皮 厚 角 细胞 在 楼 线 处 较 
多。 皮层 可 见 通气 组 织 , 由 类 圆 形 薄 壁 细胞 构成 ,排列 成 网 
状 , 有 大 型 腔 阶 ;有 油 细胞 和 分 泌 管 散在 , 油 细胞 内 含 黄色 油 
滴 , 分 泌 管内 含 淡 棕色 物质 。 中 柱头 纤维 3~4 列 断 续 排 列 成 
环 。 维 管束 外 韧 型 。 髓 部 宽广 , 亦 可 见 通气 组 织 ; 有 油 细胞 散 
在 。 薄 壁 细 胞 大 多 含 草 酸 钙 能 晶 , 直 径 12 一 25pm。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 加 于 活性 炭 -氧化 铝 柱 (活性 炭 0. 2g, 中 
性 氧化 铝 100—200 目 ,4g ,内径 为 10mm, 干 法 装 柱 ) 上 ,用 甲 
醇 60ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 lml 使 深 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 白 草 对 照 药材 2g, 辐 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 再 取 三 白 草 酮 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 
含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 和 对 照 药 材 溶液 各 10p1、 对 照 品 溶 
液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醋 (60~90'C )- 
丙酮 (5 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,在 105 避 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色谱 和 对 照 唱 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 “不 得 过 3%% (附录 区 A. 

水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 H 48 — HO. 

总 灰分 不 得 过 12.0 (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3. 0%% (附录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 10:096. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 可 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烧 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (63 : 37) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 

* 12 。 


理论 板 数 按 三 白 草 酮 峰 计算 应 不 低 于 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 三 白 草 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 四 号 第 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 放 置 30 分 钟 ,超声 处 理 ( 频 率 500W ,频率 25kHz)40 分 
钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 1001 与 供 试 品 溶液 
10 一 20 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 三 白 草 酮 (Co Hz Os ) 不 得 少 于 
0.10%. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,于 燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 茎 圆柱 形 , 有 纵 沟 4 条 ,一 条 较 宽 
广 。 切 面 黄 棕色 至 棕 褐色 ,中 空 。 叶 多 破碎 ,完整 叶片 展 平 后 
呈 孵 形 或 卵 状 披 针 形 ,先端 渐 尖 ,基部 心 形 ,全 缘 , 基 出 脉 5 
条 。 总 状 花 序 , 花 小 , 棕 褐 色 。 藉 果 近 球形 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 ](2〉 【检查 】( 水 分 总 灰分 酸 不 溶性 灰分 ) 
【浸出 物 】【〖 含 量 测 定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 HF. Bi BKZ. 

【功能 与 主治 】 利尿 消 肿 ,清热 解毒 。 用 于 水 肿 ,小 便 不 
利 , 淋 沥 涩 痛 , 带 下 ;外 治 疮 疡 肿 毒 ,湿疹 。 

【用 法 与 用 量 】 15—30g. 

I 贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


三 v 
Sanleng 
SPARGANII RHIZOMA 


本 品 为 黑 三 棱 科 植物 墨 三 棱 Sparganium stoloniferum 
Buch.-Ham. 的 干燥 块茎 。 冬 季 至 次 年 春 采 挖 , 洗 净 , 削 去 外 
EMF. 

DERI 本 品 呈 圆锥 形 m K 26cm, 直径 2 一 4cm。 
表面 黄白 色 或 灰 黄色 ,有 刀 削 痕 ,须根 痕 小 点 状 , 略 呈 横 向 环 
状 排列 。 体 重 , 质 坚实 。 气 微 , 味 淡 , 嚼 之 微 有 麻辣 感 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切 面 : 皮层 为 通气 组 织 , 薄 壁 细胞 不 
规则 形 细胞 间 有 大 的 腔 际 ;内 皮层 细胞 排列 紧密 。 中 柱 薄 壁 细 
胞 类 圆 形 , 壁 略 厚 ,内 含 淀粉 粒 ; 维 管束 外 韦 型 及 周 木 型 ,散在 ， 
导管 非 森 化。 皮层 及 中 柱 均 散 有 分 洲 细 胞 ,内 含 棕 红色 分 洲 物 。 

粉末 黄白 色 。 淀 粉 粒 其 多 , 单 粒 类 圆 形 、 类 多 角形 或 椭圆 
形 , 直 径 2~10ym, 较 大 粒 隐 约 可 见 点 状 或 裂缝 状 脐 点 ,分 洲 
细胞 内 含 红 棕色 分 小物 。 纤 维 多 成 束 , 壁 较 厚 , 微 木 化 或 木 
化 ,有 稀 疲 单 斜 纹 孔 。 木 化 薄 壁 细胞 呈 类 长 方形 .长 椭圆 形 或 
不 规则 形 , 壁 呈 连珠 状 , 微 木 化 。 


(2) 取 本 品 粉 末 2g, 加 乙醇 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ， 


WART ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 
棱 对 照 药 材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 酶 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 6.0%( 附 录 区 m. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 7. 5%。 

饮片 

【炮制 】 三 棱 除去 杂质 ,浸泡 , 润 透 , 切 薄 片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 的 薄片 。 外 表皮 灰 棕 色 。 切 面 灰 白色 或 黄白 
色 ,粗糙 ,有 多 数 明显 的 细 筋 脉 点 。 气 微 , 味 淡 , 嚼 之 微 有 麻辣 感 。 

【鉴别 ]( 除 横 切 面 外 ) 【检查 】【 浸 出 物 】 同 药材 。 

醋 三 棱 。 取 净 三 楼 片 MEKAR D) 炒 至 色 变 深 。 
每 100kg 三 棱 , 用 醋 15kg. 

本 品 形 如 三 棱 片 ,切面 黄色 至 黄 棕色 , 偶 见 焦 黄斑 , 微 有 
REA. 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 13.0%%。 

总 灰分 同 药 材 ,不 得 过 5.0%。 

【鉴别 ](2) 【 漫 出 物 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛苦 , 平 。 归 肝 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 破 血行 气 , 消 积 止 痛 。 用 于 疗 痕 准 块 , 痛 
Z TS IL ES A , 胸 痹 心痛 , 食 积 胀 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 

【注意 】 孕妇 禁用 ;不 宜 与 芒硝 、 玄 明 粉 同 用 。 

【贮藏 】 和 置 通风 干燥 处 , 防 蛙 。 


5~10g. 


三 WR otf 
Sankezhen 
BERBERIDIS RADIX 


Zk dh D o HEGBL OH Wu HANE WE Wü Berberis soulieana 
Schneid. .小 黄连 刺 Berberis wilsonae Hemsl. 、 细 叶 小 辟 Ber- 
beris poiretii Schneid. zk Rb Wb] EE Berberis vernae Schneid. 
等 同属 数 种 植物 的 干燥 根 。 春 、 秋 二 季 采 挖 ,除去 泥 沙 和 须 
根 , 晒 干 或 切片 晒 干 。 

[ERI 本 品 呈 类 圆柱 形 , 稍 扭曲 ,有 少数 分 枝 ,长 10 一 
15cm, 直径 1 一 3cm。 根 头 粗 大 ,向 下 渐 细 。 外 皮 灰 棕色 ,有 细 
皱纹 , 易 剥 落 。 质 坚硬 ,不 易 折 断 , 切 面 不 平坦 , 鲜 黄 色 ,切片 近 
圆 形 或 长 圆 形 , 稍 显 放 射 状 纹理 , 骨 部 棕 黄色 。 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 取 本 品 粉 末 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 尼 碱 对 照 品 ,加 甲 


TE 


醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg HRR, FIRER. MER (E 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2j1, 分 别 点 于 同一 硅 
B G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -醋酸 -水 (2 : 0.5: 1) 的 上 层 溶 液 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 置 素 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 芭 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 9.006. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
Z3 3 SERI s LZ. RS-0. 02mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 (24 : 76 ) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 265nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 餐 碱 峰 计算 应 
不 低 于 4000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 辟 碱 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml d 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 筛 ) 约 0. 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
i ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pu1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 盐酸 小 每 碱 (Co Hi; NO, © HCD A 
得 少 于 0. 60%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 ;未 切片 者 , 喷 淋 清水 , 润 透 , 切 片 ,干燥 。 

【鉴别 】【〖【 检 查 】【 浸 出 物 】【〖【 含 量 测定 】 HAH. 

【性 昧 与 归 经 】 苦 , 寒 有毒。 归 肝 、 胃 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 〗 清热 燥 湿 , 泻 火 解 毒 。 用 于 湿热 演 痢 , 黄 
益 , 湿 疹 , 咽 痛 目 赤 , 险 耳 流 脓 , 痛 肿 疮 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 》 置 干燥 处 。 


T ££ 


Ganjiang 
ZINGIBERIS RHIZOMA 


本 品 为 姜 科 植物 姜 Zingiber officinale Rose. 的 干燥 根 
茎 。 冬 季 采 挖 ,除去 须根 和 泥 沙 , 晒 于 或 低温 干燥 。 趁 鲜 切片 
晒 干 或 低温 干燥 者 称 为 “ 干 姜 片 ”。 

【性 状 】 T£ 呈 扁 平 块 状 , 具 指 状 分 枝 , 长 3 一 7cm, 厚 
1 一 2cm。 表 面 灰 黄色 或 浅 灰 棕色 ,粗糙 , 具 纵 皱纹 和 明显 的 
环节 。 分 枝 处 常 有 鳞 叶 残存 ,分 枝 项 端 有 茎 痛 或 芽 。 质 坚实 ， 
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炮 姜 


断面 黄白 色 或 灰白 色 , 粉 性 或 颗粒 性 ,内 皮层 环 纹 明显 , 维 管 
束 及 黄色 油 点 散在 。 气 香 .特异 , 味 辛 辣 。 

干 姜 片 本 品 呈 不 规则 纵 切 片 或 斜 切片 , 具 指 状 分 枝 , 长 
1~6cm, 宽 1 一 2cm, 厚 0.2— 0. 4cm。 外 皮 灰 黄色 或 浅黄 棕 
色 , 粗 焰 , 具 纵 皱 纹 及 明显 的 环节 。 切 面 灰 黄色 或 灰白 色 , 上 略 
显 粉 性 ,可 见 较 多 的 纵向 纤维 ,有 的 呈 毛 状 。 质 坚实 ,断面 纤 
维 性 。 气 香 、 特 异 , 味 辛辣 。 

DE) (1) 本 品 粉 末 淡 黄 棕 色 。 淀 粉 粒 众多 ,长 卵 加 
形 、 三 角 状 卵 形 .椭圆 形 、 类 圆 形 或 不 规则 形 , 直 径 5~40pm， 


， 脐 点 点 状 , 位 于 较 小 端 ,也 有 呈 裂 链 状 者 , 层 纹 有 的 明显 。 油 


细胞 及 树脂 细胞 散 于 薄 壁 组 织 中 ,内 含 淡 黄 色 油 滴 或 暗 红 棕 
色 物 质 。 纤 维 成 束 或 散 离 ,先端 钝 尖 , 少 数 分 又 ,有 的 一 边 呈 
波状 或 锯齿 状 , 直 径 15 一 40um, 壁 稍 厚 , 非 木 化 , 具 斜 细 纹 孔 ， 
常 可 见 菲 荐 的 横 隔 。 梯 纹 导 管 、 螺 纹 导 管 及 网 纹 导管 多 见 , 少 
数 为 环 纹 导 管 ,直径 15~70pm。 导 管 或 纤维 旁 有 时 可 见 内 含 
暗 红 棕 色 物 的 管状 细胞 ,直径 12~20pm。 


(2) 取 本 品 粉末 lg, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处理 10 分 


钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 干 姜 对 照 药材 1g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 6- 姜 羔 素 对 照 品 ,加 乙酸 乙 
酷 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 6p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (60~90'C )- 三 氯 甲烷 -乙酸 
Z BEC: 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 香草 醛 硫 
酸 试 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 19.096 (HRK H 第 二 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 6.096 (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 (附录 X A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,不 得 少 于 22. 0%。 

【含量 测定 】 挥发 油 了 到 本 品 最 粗 粉 适量 ,加 水 700ml， 
照 挥 发 油 测定 法 (附录 X DWE. 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 0. 8% (ml/g)。 

6- 姜 辣 素 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -甲醇 -水 (40 : 5 : 55) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 280nm。 理 论 板 数 按 6- 姜 辣 素 峰 计算 应 不 低 于 5000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 6- 姜 辣 素 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 第 ) 约 0. 25g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7596 H BE 20ml, 称 定 重 量 ， 
超声 处 理 (功率 100W ,频率 40kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 75%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 合 6- 姜 辣 素 (Ci Has O04 ) 不 得 少 于 
0.60%. 
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饮片 
【炮制 〗 干 姜 ”除去 杂质 , 略 泡 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 或 
块 ,干燥 。 


品 呈 不 规则 片 块 状 , 厚 0. 2 一 0. 4em, 

【鉴别 【检查 】【〖 温 出 物 】【〖 含 量 测定 】 同 药材 。 

EX 取 干 姜 块 , 照 炒 炭 法 (附录 五 D) 炒 至 表面 黑色 .内 
部 棕 褐 色 。 

本 品 形 如 干 姜 片 块 ,表面 焦 黑 色 , 内 部 棕 褐色 , 体 轻 , 质 松 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 2g, 加 75% 甲 醇 40ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 6- 姜 辣 素 对 照 品 . 姜 酮 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 分 别 制 成 每 
lml 各 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 和 6- 姜 辣 素 对 照 品 溶液 各 601, 32 
酮 对 照 品 溶液 4ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(60~90'C)- 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 (2 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
脉 干 , 喷 以 香草 醋 硫 酸 试 液 ,在 105 C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 过 26.0%. 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 6- 姜 辣 素 (Cuv Ha O0 818 7b 
T 0.05096, l 

【性 味 与 归 经 】 X. BE A B b Ze. 


【功能 与 主治 】 温 中 散 寒 , 回 阳 通 脉 , 温 肺 化 饮 。 用 于 爱 
腹 冷 痛 , 呕 吐 泄 泻 , 肢 冷 脉 微 Æ K Mia IX o 
【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 


【贮藏 】 置 阴凉 于 燥 处 , 防 星 。 
【制剂 】 ZWERF 
炮 Z 


Paojiang 
ZINGIBERIS RHIZOMA PRAEPARATUM 


本 品 为 干 姜 的 炮制 加 工 品 。 

【 制 法 】 RTZ BREMI D) 用 砂 泌 至 鼓 起 ,表面 
棕 宰 色 。 

【性 状 】 本 品 呈 不 规则 膨胀 的 块 状 , 具 指 状 分 校 。 表 面 
棕 黑 色 或 棕 褐 色 。 质 轻 泡 ,断面 边缘 处 显 棕 黑色 ,中 心 棕 黄 
色 , 细 颗粒 性 , 维 管束 散在 。 气 香 、 特 异 , 味 微 辛 、 辣 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 棕 褐色 。 淀 粉 粒 众 多 ,长 卵 圆 形 、 
三 角 状 卵 形 ,椭圆 形 、 类 圆 形 或 不 规则 形 ,直径 5 一 40km, 脐 点 
点 状 , 位 于 较 小 端 ,也 有 呈 裂 缝 状 者 , 层 纹 有 的 明显 。 偶 见 糊 
化 淀粉 粒 团 块 。 油 细胞 和 树脂 细胞 散 于 薄 壁 组 织 中 ,内 含 淡 
黄色 油 滴 或 暗 红 棕 色 物质 。 纤 维 成 束 或 散 离 ,先端 钝 尖 , 少 数 
分 叉 , 有 的 一 边 呈 波状 或 锯齿 状 ,直径 15~40pm, 壁 稍 厚 , 非 
木 化 , 具 斜 细 纹 孔 , 常 可 见 非 薄 的 横 隔 。 梯 纹 导管 .螺纹 导管 及 


土木 香 


网 纹 导管 多 见 ,少数 为 环 纹 导 管 ,直径 15~70um。 导 管 或 纤维 
旁 有 时 可 见 内 含 瞳 红 棕色 物 的 管状 细胞 ,直径 12~20pm。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ， 
渡 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 6- 姜 辣 素 对 照 品 ,加 乙酸 
乙 酯 制 成 每 Im 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 6pl1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C)- 三 氧 甲烷 -乙酸 
ZERO : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 香草 醛 硫酸 
试 液 ,在 105 必 加 热 至 广 点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%%( 附 录 区 HEZA). 

总 灰分 “不 得 过 7.0%%( 附 录 区 K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 26.076, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 MUZA- R-k (40 : 5 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 280nm。 理 论 板 数 按 6- 姜 辣 素 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 6- 姜 辣 素 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 得) 约 0. 25g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醉 20ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 100W, 频 率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 8pl 与 供 试 品 溶液 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 6- 姜 辣 素 (C1: Hos O; ) 不 得 少 于 
0. 30%。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 热 。 归 脾 、 胃 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 温 经 止血 , 温 中 止痛 。 用 于 阳 虚 失血 , 吐 
X6 83 a , ,脾胃 虚 寒 ,腹痛 吐 演 。 

【用 法 与 用 最 】 3 一 9g。 

【贮藏 】 同 干 姜 。 


T A 


Gangi 
TOXICODENDRI RESINA 


本 品 为 漆 树 科 植 物 漆 树 Tozxicodendron vernici f luum 
(Stokes)F. A. Barkl 的 树脂 经 加 工 后 的 干燥 品 。 一 般 收集 
盛 漆 器 具 底 留 下 的 漆 渣 ,干燥 .。 

DERI 本 品 呈 不 规则 块 状 , 黑 褐 色 或 棕 褐 色 , 表 面 粗 
糙 , 有 蜂窝 状 细小 孔洞 或 呈 颗 粒状。 质 坚 硬 , 不 易 折 断 , 断 面 
不 平坦 。 具 特殊 臭 气 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 一 小 块 , 置 次 蒸发 下 中 ,点 火 即 燃烧 ， 


产生 黑 烟 并 发 出 强烈 漆 臭 。 
(2) 取 本 品 粉末 lg, 加 乙醇 10ml, 置 热 水 浴 中 加 热 5 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 。 取 滤液 lml, 加 三 氧化 铁 试 液 1 一 2 滴 , 显 墨绿 色 。 
饮片 
【炮制 】 取 干 漆 , 置 火 上 烧 枯 ;或 砸 成 小 块 , 置 锅 中 炒 至 
焦 枯 黑 烟 尽 , 取 出 , 放 凉 。 
【性 昧 与 归 经 】 辛 , 温 ; 有 毒 。 归 肝 、 脾 经 。 
【功能 与 主治 】 破 瘀 通 经 , 消 积 杀 忠 。 用 于 瘀 血 经 闭 , 冶 
痕 积 聚 , 虫 积 腹 痛 。 
【用 法 与 用 量 】 
【注意 】 孕妇 及 对 漆 过 敏 者 禁用 。 
【贮藏 】 密闭 保存 ,防火 。 


2 一 5g。 


t 木 香 


Tumuxiang 
INULAE RADIX 


本 品 为 菊 科 植物 土木 香 Inula helenium L. 的 干燥 根 。 
秋季 采 挖 ,除去 泥 沙 , 晒 干 。 

【和 性状】 本 品 呈 圆锥 形 , 略 弯曲 ,长 5 一 20cm。 表 面 黄 棕 
色 或 暗 棕色 ,有 纵 皱 纹 及 须根 痕 。 根 头 粗 大 ,顶端 有 种 陷 的 蕉 
痕 及 叶鞘 残 基 , 周 围 有 圆柱 形 支 根 。 质 坚硬 ,不 易 折 断 ,断面 略 
平坦 ,黄白 色 至 浅 灰 黄 色 , 有 四 点 状 油 室 。 气 微 香 , 味 苦 、. 辛 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切面 : 木 栓 层 为 数列 木 栓 细胞 。 填 
皮 部 宽广 。 形 成 层 环 不 其 明显 。 木 质 部 射线 宽 6 一 25 列 细 
胞 ;导管 少 ,单个 或 数 个 成 群 , 径 向 排列 ; 木 纤 维 少数 ,成 东 存 
在 于 木质 部 中 心 的 导管 周围 。 薄 壁 细胞 含 菊 糖 。 油 室 分 布 于 
万 皮 部 与 木质 部 ,直径 80~300pm。 

粉末 淡 黄 棕色 。 菊 糖 众 多 ,无 色 , 呈 不 规则 碎 块 状 。 网 纹 
导管 直径 30 一 100pm。 木 栓 细 胞 多 角形 , 黄 棕色 。 木 纤维 长 
TUE ,末端 倾斜 , 具 斜 纹 孔 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 甲醇 4ml, 密 塞 , 振 摇 , 放 置 30 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 男 取 土 木 香 对 照 药 材 0. 5g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 土 木 香 内 酯 对 照 品 与 异 土木 香 
内 酯 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 用 0. 25% 确 酸 银 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C )- 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 (10 : 1 : 1) 为 展开 
剂 , 置 10C 以 下 避 光 处 展开 二 次 ,取出 , 景 干 , 喷 以 526 BL E 
硫酸 溶液 ,加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%% (附录 区 HH 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 7.0%( 附 录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 30% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 55. 0%。 

sasi 


土 贝 母 


【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 WEE) 测定 ; 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 聚 乙 二 醉 20000(PEG -20M) 
毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.25mm, 膜 厚度 为 0.25pm) ;程序 
升温 :初始 温度 190C ,保持 30 分 钟 ,以 每 分 钟 120C 的 速率 升温 
至 240C ,保持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 260C ;检测 器 温度 为 
280'C 。 理 论 板 数 按 土 木 香 内 酯 峰 计算 应 不 低 于 13 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 土 木 香 内 酯 对 照 品 、 异 土木 香 内 
酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 各 含 0. 2mg 
的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙酸 乙 酯 25ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 乙酸 乙 酯 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1nl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 土 木 香 内 酯 (Cis Ha Os ) 和 异 土木 
FARC Ho Oi) 的 总 量 不 得 少 于 2.2%. 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 ,切片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 或 不 规则 形 片 。 外 表皮 黄 棕 色 至 上 暗 棕色 ， 
可 见 纵 皱 纹 和 纵 沟 。 切 面 灰 褐色 至 暗 褐色 ,有 放射 状 纹理 , 散 
在 褐色 油 点 ,中 间 有 棕色 环 纹 。 气 微 香 , 味 苦 、 辛 。 

【鉴别 ]( 除 横 切 面 外 ) 【检查 】【 含 量 测定 】 

【性 味 与 归 经 】 辛苦 , 温 。 归 肝 、 脾 经 。 

CHES ERAR TALM K. HFH D, 
[1T 3 OKETE R TE TNR AIR R. 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g, 多 人 丸 散 服 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


同 药材 。 


IMS 


Tubeimu 
BOLBOSTEMMATIS RHIZOMA 


7k dh 2g 8 E RHE Y t DDR Bolbostemma paniculatum 
(Maxim. ) Franquet HFH. KERZ, wA LAEDIT AAE 
无 白 心 ,取出 , 晒 干 。 

【和 性状】 本 品 为 不 规则 的 块 ,大 小 不 等 。 表 面 淡 红 棕色 
或 暗 棕色 ,凹凸 不 平 。 质 坚硬 ,不 易 折 断 , 斯 面 角质 样 , 气 微 ， 
RMT o 

LEII 取 本 品 粉末 0. 1g, 加 70% Z, BE 20ml, 47 4k E 
20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 土 贝 母 背 甲 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml S 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G TREES AR E ,以 三 氯 甲 
烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 (12 : 3: 8 : 2 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ， 
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取出 , 脉 干 , 喷 以 栈 本 -硫酸 乙醇 (1: 1: 10) 混 合 溶液 ,在 
110C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 唱 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0096 C GR IX. H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 5.0%% (附录 区 KO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 温 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 17.096. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (65 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 214nm。 
理论 板 数 按 土 贝 母 背 甲 峰 计算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 土 贝 母 背 甲 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 流动 相 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0. 3g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 50ml, 称 定 重 
1 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 
重量 ,用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 25ml, 水 浴 蒸 至 无 醇 味 ,加 水 10ml, 移 置 分 液 漏斗 中 ,用 
水 饱和 的 正本 醇 振 播 提 取 4 次 (20ml,20ml,1oml, 10ml), & 
并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml BOR HP Ar B 
醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 土 贝 母 背 甲 (Ces Hos Oz ) 不 得 少 
于 1.0%。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 微 寒 。 归 肺 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 解毒 , 散 结 , 消 有 种。 用 于 乳 痛 , 疗 病 , 痰 核 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


t oA] m 
Tujingpi 
PSEUDOLARICIS CORTEX 


本 品 为 松 科 植 物 金钱 松 Pseudolarix amabilis (Nelson) 
Rehd. 的 干燥 根 皮 或 近 根 树 皮 。 夏 季 剥 取 , 晒 干 。 

TER) RE ” 呈 不 规则 的 长 条 状 , 扭 曲 而 稍 卷 ,大 小 不 
一 , 厚 2 一 5mm。 外 表面 灰 黄 色 , 粗 糙 , 有 皱纹 和 灰白 色 横 向 
皮 孔 样 突起 , 粗 皮 常 呈 鳞 片 状 剥落 ,剥落 处 红 棕色 ;内 表面 黄 
棕色 至 红 棕色 ,平坦 ,有 细致 的 纵向 纹理 。 质 砷 ,折断 面 星 裂 
片 状 ,可 层 层 剥 离 。 气 微 , 味 苦 而 汲 。 

BHE ” 呈 板 片 状 , 厚 约 至 8mm, 粗 皮 较 厚 。 外 表面 龟 裂 
状 , 内 表面 较 粗糙 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 淡 棕 色 或 棕 红色 。 石 细胞 多 ,类 长 
方形 .类 圆 形 或 不 规则 分 枝 状 ,直径 30 一 96pm, 含 黄 棕色 块 状 


物 。 筛 胞 大 多 成 束 ,直径 20— 40pm. ME EE E Bi BUE fi 
域 。 黏 液 细胞 类 圆 形 ,直径 100~300pm。 树 脂 细 胞 纵向 连接 
成 管状 , 含 红 棕 色 至 黄 棕 色 树 脂 状 物 , 有 的 坦 有 草酸 钙 方 唱 。 
木 栓 细 胞 壁 稍 厚 ,有 的 木 化 ,并 有 纹 孔 。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 土 荆 皮 对 照 药 材 1g. 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 土 荆 皮 乙酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 1ml g o. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (14 : 4: 0.5) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

LRE] 水 分 不 得 过 13.0%% (附录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6.096 CHE SE IX K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 信 K) 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 75% 乙 醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 15.006, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 -1% 醋 酸 溶液 (50: 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
260nm。 理 论 板 数 按 土 荆 皮 乙 酸 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 土 荆 皮 乙酸 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 45pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重 
HE) , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 土 研 皮 乙酸 (Cs Hoa Os ) 不 得 少 
于 0.25%。 

饮片 

【炮制 】 洗 净 , 略 润 , 切 丝 ,干燥 。 

本 品 呈 条 片 状 或 卷 简 状 。 外 表面 灰 黄色 ,有 时 可 见 灰 白 
色 横 向 皮 和 孔 样 突起 。 内 表面 黄 棕色 至 红 棕 色 , 具 细 纵 纹 。 切 
面 淡 红 棕色 至 红 棕 色 , 有 时 可 见 有 细小 白色 结晶 ,可 层 层 剥 
离 。 气 微 , 味 苦 而 汲 。 

【检查 】 总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 EO. 

【鉴别 【检查 】( 水 分 酸 不 溶性 灰分 ) 
【含量 测定 】 HAt. 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 ;有 毒 。 归 肺 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 AA JTE , 止 痒 。 用 于 疗 瘤 瘙痒 。 

【用 法 与 用 量 〗 外 用 适量 , 栈 或 酒 浸 涂 擦 ,或 研 末 调 涂 

【贮藏 】 


【浸出 物 】 


置 干燥 处 。 


t 茯苓 
Tufuling 
SMILACIS GLABRAE RHIZOMA 


ANA ARHE HR Smilax glabra Roxb. 的 干 
燥 根 茎 。 夏 、 秋 二 季 采 控 , 除 去 须根 , 洗 净 ,干燥 ;或 趁 鲜 切 成 
HH, TFH. 

【性 状 〗 本 品 略 呈 圆 柱 形 , 稍 扁 或 呈 不 规则 条 块 ,有 结 节 
状 隆起 , 具 短 分 枝 ,长 5 一 22cm, 直 径 2 一 5cm。 表 面 黄 棕 色 或 
灰 褐 色 , 四 西 不 平 , 有 坚硬 的 须根 残 基 , 分 枝 顶端 有 圆 形 芽 痕 ， 
有 的 外 皮 现 不 规则 裂纹 ,并 有 残留 的 鳞 叶 。 质 坚硬 。 切 片 呈 
长 圆 形 或 不 规则 , 厚 1~5mm, 边 缘 不 整齐 ;切面 类 和 白色 至 淡 
红 棕 色 , 粉 性 ,可 见 点 状 维 管束 及 多 数 小 亮点 ; 质 略 韧 ,折断 时 
有 粉尘 飞扬 ,以 水 湿润 后 有 条 滑 感 。 气 微 , 味 微 甘 、 深 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 淡 棕色 。 淀 粉 粒 甚 多 , 单 粒 类 球 
形 、 多 角形 或 类 方形 ,直径 8 一 48pnm, 脐 点 裂缝 状 . 星 状 、 三 叉 
状 或 点 状 , 大 粒 可 见 层 纹 ; 复 粒 由 2 一 4 分 粒 组 成 。 草 酸 钙 针 
晶 束 存在 于 黏液 细胞 中 或 散在 , 针 晶 长 40 一 144km, 直径 约 
5pm。 石 细胞 类 椭圆 形 、 类 方形 或 三 角形 ,直径 25 — 128um. 
孔 沟 细 密 ; 另 有 深 棕色 石 细胞 ,长 条 形 ,直径 约 50um, 壁 三 面 极 
厚 ,一面 菲 薄 。 纤 维 成 束 或 散在 ,直径 22~67ym。 具 缘 纹 孔 导 
管 及 管 胞 多 见 , 具 缘 纹 孔 大 多 横向 延长 。 

(2) 取 本 品 粉 末 lg, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 落 新 妇 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(ox VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
HE G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (13 : 32 : 9) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 , 放 置 5 分 钟 后 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 士 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1%% 冰 醋酸 溶液 (39 : 61) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 291nm。 理 论 板 数 按 落 新 妇 苷 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 落 新 妇 昔 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 60%% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 二 号 筛 ) 约 0. 8g, 精 
密 称 定 , 置 圆 底 烧瓶 中 ,精密 加 入 6096 ERE 100ml, 称 定 重量 ， 
加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 60% 甲 醇 补 足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
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E TICTIL 


10nl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 落 新 妇 音 (Ca He Ou ) 不 得 少 于 
0. 4596, 

饮片 

【炮制 】 未 切片 者 ,浸泡 , 洗 净 , 润 透 , 切 薄片 ,干燥 。 

本 品 呈 长 圆 形 或 不 规则 的 薄片 ,边缘 不 整齐 。 切面 类 白 
色 至 淡 红 棕色 , 粉 性 ,可 见 点 状 维 管束 及 多 数 小 亮点 ;以 水 湿 
WEARER. OREH A. i 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 10.0%. 

【鉴别 】【 检 查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 淡 , 平 。 归 肝 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 解毒 ,除湿 , 通 利 关 节 。 用 于 梅毒 及 汞 中 毒 
所 致 的 肢体 拘 挛 , 筋 骨 疼 痛 ; 湿 热 淋 浊 , 带 下 , 痛 肿 UD DRE 

【用 法 与 用 量 】 15—60g. 

【贮藏 》 置 通风 干燥 处 。 


LERE) 


Tubiechong 
EUPOLYPHAGA 
STELEOPHAGA 


A Sh 2 E EP E E He E Eupolyphaga sinensis Walker 或 
IE Steleophaga plancyi (Boleny) 的 上 肉 虫 干燥 体 。 捕 所 
后 , 置 沸 水 中 泛 死 , 晒 干 或 烘 于 。 

DERI 地 癌 ” 呈 扁平 卵 形 , 长 1.3 — 3cm, 3E 1.2— 
2. 4cm。 前 端 较 窗 , 后 端 较 宽 , 背 部 紫 褐 色 , 具 光泽 ,无 翅 。 前 
胸 背 板 较 发 达 , 盖 住 头 部 ; 腹 背 板 9 节 , 呈 覆 瓦 状 排列 。 腹 面 红 
棕色 , 头 部 较 小 ,有 丝 状 触角 1 对 , 常 脱落 ,胸部 有 足 3 对 , 具 细 
毛 和 刺 。 腹 部 有 横 环 节 。 质 松 脆 , 易 碎 。 气 腥臭 , 味 微 成 。 

KiE 4 2.2—3. 70m, 95 1.4 一 2.5cm。 背 部 黑 棕色 ， 
通常 在 边缘 带 有 淡 黄 褐色 斑 块 及 黑色 小 点 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 未 灰 棕 色 。 体 壁 碎片 深 棕色 或 黄色 ， 
表面 有 不 规则 纹理 ,其 上 着 生 短 粗 或 细 长 刚毛 , 常 可 见 刚毛 脱 
落后 的 圆 形 毛 窝 ,直径 5 一 32xmj; 刚 毛 棕 黄 色 或 黄色 ,先端 锐 
尖 或 钝 圆 , 长 12~270pm, 直径 10 一 32km, 有 的 具 纵 直 纹 理 。 
横 纹 肌纤维 无 色 或 淡 黄色 , 常 碎 断 ,有 细密 横 纹 , 平 直 或 呈 微 
波状 , 明 带 较 暗 带 为 宽 。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
BERRIERI 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -二 氧 甲 烷 - 丙 酮 (5 : 5 : 0.5) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 班 
点 ; 喷 以 香草 醛 硫酸 试 液 ,在 105C 加 热 至 议 点 显 色 清晰 , 显 
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相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 5% (附录 区 A). 

水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 13.0% (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 5.096 CHE AEIX K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 22.096. 

【性 味 与 归 经 】 咸 , 寒 ; 有 小 毒 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 破 血 逐 瘀 , 续 筋 接 骨 。 用 于 跌 打 损伤 , 筋 
伤 骨折 s LESER P «77 Je HR ERR BUA ER 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


A Ur 紫 珠 


Dayezizhu 
CALLICARPAE MACROPHYLLAE FOLIUM 


本 品 为 马鞭 草 科 植物 大 时 紫 珠 Callicarpa macrophylla 
Vahl 的 干燥 叶 或 带 叶 嫩 枝 。 夏 、 秋 二 季 采 摘 , 晒 干 。 

【性 状 】》 本 品 多 皱 缩 .卷曲 ,有 的 破碎 。 完 整 叶片 展 平 后 
呈 长 椭圆 形 至 椭圆 状 披 针 形 ,长 10— 30cm, 3; 5 一 1lcm。 上 
表面 灰 绿 色 或 棕 绿 色 ,被 短 柔 毛 , 较 粗糙 ;下 表面 淡 绿 色 或 淡 
棕 绿色 , 密 被 灰白 色 绒 毛 , 主 脉 和 侧 脉 突起 ,小 脉 伸 入 齿 端 ,两 
面 可 见 腺 点 。 先 端 渐 尖 ,基部 枢 形 或 钝 圆 ,边缘 有 锯齿 。 叶 栖 
长 0.8~2cm。 纸 质 。 气 微 , 味 辛 微 昔 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 灰 黄色 至 棕 褐色 。 非 腺 毛 有 两 种 ， 
一 种 为 星 状 毛 , 大 多 碎 断 , 木 化 ,完整 者 1 至 数 轮 ,每 轮 1 一 6 
侧 生 细胞 ; 另 一 种 非 腺 毛 1 一 3 细胞 ,直径 25 一 33pm, 壁 较 厚 。 
Bk SEL AB 8 一 11 细胞 , 扁 球 形 , 柄 极 短 。 小 腺 毛 头 部 2 一 4 细 
胞 , 柄 1 一 2 细胞 。 章 酸 钙 簇 晶 细 小 ,散布 于 叶肉 细胞 中 。 

(2) 取 本 品 粉末 lg, Jil Z, BE 30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1m 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 3— 54106 BR S IR VE 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 环 已 烷 - 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (20 : 5: 8 : 0. D 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫酸 乙 醇 溶液 , 在 
105 导 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15%%( 附 录 区 HEE). 

总 灰分 不 得 过 11.0% (附录 信 K). | 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15.0% 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 


大 豆 黄 着 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
HEARR; AZAR- 5% 磷 酸 溶液 (17 : 83) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 332nm。 理 论 板 数 按 毛 蕊 花 糖 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 毛 世 花 糖苷 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0. 25g. 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% E 50m, 25 3€ 
称 定 重量 ,放置 过 夜 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
50%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 毛 蔓 花 糖苷 (Cs Ha Di ) 不 得 少 
于 0.15%。 


饮片 
【炮制 〗 除去 杂质 , 喷 淋 清水 , 切 段 ,干燥 。 
【性 味 与 归 经 】 辛苦, 平 。 归 肝 、 肺 , 胃 经 。 


【功能 与 主治 】 Wakmi, Ahi. HF M h, E hi, 
HE T BEL s Pp D H af BRENA o 

【用 法 与 用 量 】 15—30g. MEE BER RET Rb 

贮藏 】 置 通风 于 燥 处 。 


大 m m 


Daxueteng 
SARGENTODOXAE CAULIS 


Ei AR APH KILE Sargentodoxa cuneata (Oliv. ) 
Rehd. et Wils. W FRRZ., fk.4 EGER ZR MU ECL 
段 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 圆柱 形 , 略 弯曲 ,长 30 一 60cm, 直 径 1 一 
3cm。 表 面 灰 棕 色 ,粗糙 ,外 皮 常 呈 鳞 片 状 剥 落 ,剥落 处 显 暗 
红 棕 色 , 有 的 可 见 膨大 的 节 和 咯 和 凹陷 的 枝 痕 或 叶 痕 。 质 硬 , 断 
面皮 部 红 棕 色 , 有 数 处 向 内 嵌入 木 部 , 木 部 黄白 色 , 有 多 数 细 
孔 状 导管 ,射线 呈 放 射 状 排列 。 气 微 , 味 微 汲 。 

【鉴别 】 DERRE: 木 栓 层 为 多 列 细 胞 , 含 棕 红色 
物 。 皮 层 石 细胞 常数 个 成 群 , 有 的 含 草酸 镍 方 晶 。 维 管束 外 
韦 型 。 韦 皮 部 分 刻 细 胞 常 切 向 排列 ,与 筛 管 群 相 间隔 ;有 少数 
石 细胞 群 散 在 。 束 内 形成 层 明 显 。 木 质 部 导管 多 单个 散在 ， 
类 圆 形 ,直径 约 至 400pm, 周 围 有 木 纤维 。 射 线 宽广 ,外 侧 石 
细胞 较 多 ,有 的 含 数 个 草酸 钙 方 唱 。 艇 部 可 见 石 细胞 群 。 薄 
壁 细胞 含 棕色 或 棕 红色 物 。 

(2) 取 本 品 粗 粉 5g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 2%% 氢 氧化 钠 溶 液 10ml 使 溶解 ,用 盐酸 
调节 pH 值 至 2, 用 乙醚 振 摇 提取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙醚 
RET REMF 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 
血防 对 照 药材 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 


(IE VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2nl, 分 别 点 于 同一 硅 
BE G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 丙 酮 -甲酸 (8 : 1 : 0.8) 为 展开 
剂 , 展 开 ,取出 ,上 晾 干 , 晓 以 2% 三 氧化 铁 乙醇 淤 液 ,分 别 置 日 
光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相同 颜色 的 并 点 ,紫外 光 下 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 HEE). 

总 灰分 “不 得 过 4.0% (附录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 涯 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 8.026. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 为 类 椭圆 形 的 厚 片 。 外 表皮 灰 棕 色 , 粗 糙 。 切 面皮 
部 红 棕 色 , 有 数 处 向 内 榜 人 木 部 , 木 部 黄白 色 , 有 多数 导管 孔 ， 
射线 呈 放 射 状 排列 。 气 微 , 味 微 汲 。 

【鉴别 ](2) 【检查 】【 浸 出 物 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 平 。 归 大 肠 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,活血 , 祛 风 止痛 。 用 于 肠 痛 腹 
痛 , 热 毒 疮 疡 ,经 闭 , 痛 经 , 跌 扑 肿 痛 , 风 湿 痹 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 置 通风 干燥 处 。 


大 豆 黄 卷 
Dadouhuangjuan 
SOJAE SEMEN GERMINATUM 


本 品 为 豆 科 植物 大 豆 Glycine maz (L. ) Merr. 的 成 熟 种 
子 经 发 芽 干 燥 的 炮制 加 工 品 。 取 净 大 囊 , 用 水 浸泡 至 膨胀 , 放 
去 水 ,用 湿布 覆盖 ,每 日 淋 水 二 次 , 待 芽 长 至 0.5 一 lcm 时 , 取 
出 ,干燥 。 

DERI 本 品 略 呈 肾 形 , 长 约 8mm, 宽 约 6mm。 表 面 黄 
色 或 黄 棕 色 , 微 皱 缩 ,一 侧 有 明显 的 脐 点 ;一 端 有 1 弯曲 胚 根 。 
外 皮质 脆 , 多 破裂 或 脱落 。 子 叶 2, 黄 色 。 气 微 , 味 淡 , 嚼 之 有 
TER. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 粉末 lg, 加 稀 乙 醇 30ml, 超声 处 理 
30 分 钟 ,离心 (转速 为 每 分 钟 3000 转 )10 2r 9b , UE i3 UE ERE 
TRAMA CBE Im 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 田 
取 亮 氨 酸 对 照 品 ,加 稀 乙 醇 制 成 每 Im 含 0. 5mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 
酸 -水 (19 : 5 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 节 三 酮 试 
液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。- 

(2) 取 本 品 粉 末 2g, 加 80% 7, BE 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 80% 乙 醇 lml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 

. 19 。 


X5 fü 


试 品 溶液 。 另 取 染 料 木 昔 对 照 品 ,加 8026 乙醇 制 成 每 lml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 
验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 10 岂 对照 品 浴 液 2pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (10 : 1.7 : 1.3) 为 展 
FA, ERF EPEA 30 2-9 ER A CE LIEU. 2% 
三 氯 化 铝 乙醇 溶液 ,在 105 加 热 数 分 钟 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 11.0%( 附 录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 7.0% (附录 区 K). 

【含量 测定 】〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 为 流动 相 A, 以 1%% 醋 酸 溶液 为 流动 相 卫 , 按 
下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 260nm。 理 论 板 数 
按 大 豆芽 、 染 料 木 车 峰 计 算 均 不 得 低 于 5000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 BCA) 
0~25 28 ut 12 
25—33 28—45 72-55 


XPEOGRGAGERUEU E KAEH X RE SR AR E t BRL 
各 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 7096 EP BE ze ZU RE , 
^] ,精密 量 取 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 
(每 1m] 中 含 大 豆 苷 与 染料 木 苷 各 20pg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 甲 醇 25ml, 称 定 重量 ， 
加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 补 足 减 失 的 
重量 , 播 匀 ,离心 (转速 为 每 分 钟 2000 转 )10 分 钟 , 取 上 清 液 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 大 豆 背 (Cs Ho Os ) 和 染料 本 苷 
(Ca Hoo Oi ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 080 96. 

【性 昧 与 妇 经 】 甘 , 平 。 归 脾 、 骨 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 ARRE ,清热 利 湿 。 用 于 暑 湿 感冒 , 湿 
温 初 起 ,发 热 汗 少 ,胸闷 腻 阁 ,肢体 酸 重 , 小 便 不 利 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


大 5 角 


Dazaojiao 
GLEDITSIAE SINENSIS FRUCTUS 


-本 品 为 豆 科 植 物 皂 荚 Gleditsia sinensis Lam. 的 干燥 成 
熟 果实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采摘 , 晒 干 。 
DEIRI 本 品 呈 扁 长 的 剑 莱 状 ,有 的 略 弯 曲 , 长 15 一 
40cm, $5 2— 5cm.JE 0. 2— 1. 5cm。 表 面 棕 宰 色 或 紫 褐色 ,被 
«20 > 


灰色 粉 霜 , 擦 去 后 有 光泽 ,种 子 所 在 处 隆起 。 基 部 渐 窗 而 弯 
曲 , 有 短 果 柄 或 果 柄 痕 ,两 侧 有 明显 的 纵 楼 线 。 质 硬 , 播 之 有 
声 , 易 折 断 ,断面 黄色 ,纤维 性 。 种 子 多 数 , 扁 椭圆 形 , 黄 棕色 
至 棕 褐 色 , 光 滑 。 气 特异 ,有 和 刺激 性 , 味 辛 辣 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 未 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 揪 
提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 河 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 上 皂 角 对 照 药材 1g, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WH B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 10j1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G EAR E DU LR 
烷 -甲醇 -水 - 冰 酷 酸 (18 : 1 : 0.6 : 0. 2) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C JI E E 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

饮片 

【炮制 】 用 时 捣 碎 。 

【性 状 】【 鉴 别 】 同 药材 。 

【性 味 与 妇 经 】 辛 . 咸 , 温 ;有 小 毒 。 归 肺 ,大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 AAFS WAWI. HPPO, E 
迷 不 醒 , 癫 痢疾 盛 , 关 窍 不 通 , 喉 兽 痰 阻 BAIE I UE V ILE I A» 
大 便 燥 结 ;外 治 痛 肿 。 

【用 法 与 用 量 】 1 一 1. 5g, 多 入 九 散 用 。 外 用 适量 , 研 末 
Vc B CIR LEG ED AB 

【注意 】 孕妇 及 咯血 .吐血 患者 忌服 。 

【贮藏 置 干燥 处 , 防 星 。 


大 青 H 
Daqingye 
ISATIDIS FOLIUM 


JE d HEERE WE Isatis indigotica Fort. 的 干燥 
叶 。 夏 、 秋 二 季 分 2 一 3 次 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 多 皱 缩 卷曲 ,有 的 破碎 。 完 整 叶片 展 平 后 
旦 长 椭圆 形 至 长 圆 状 倒 披 针 形 ,长 5 一 20cm, 宽 26cm; E 
面 暗 灰 绿色 ,有 的 可 见 色 较 深 稍 突起 的 小 点 ;先端 钝 ,全 缘 或 
微波 状 , 基 部 狭 窗 下 延至 叶柄 旦 翼状 ;叶柄 长 4 一 10cm E Ex 
AE. Mii. TM, RAR. i E. 

【鉴别 】 DERK 6. P 3 Be A Ho E E 
曲 , 略 成 连珠 状 增 厚 ;气孔 不 等 式 , 副 卫 细 胞 3~4 个 。 叶 肉 组 
织 分 化 不 明显 ;叶肉 细胞 中 含 蓝 色 细小 颗粒 状 物 , 亦 含 检 皮 萌 
样 结晶 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 三 氯 甲烷 20ml, 加热 回流 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 欧 蓝 对 照 
品 、 散 玉 红 对 照 品 , 加 三 氯 甲烷 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 取 


上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烧 - 三 毛 甲 烷 -丙酮 (5 : 4 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脉 干 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 的 蓝 
色 斑 点 和 浅 紫 红色 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0% (附录 区 HEA). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 16.095, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (75 : 25) 为 流动 相 ;检测 波长 为 289nm。 
理论 板 数 按 靛 玉 红 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 靛 玉 红 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 0. 25g, 精 密 称 定 , 置 索 
氏 提 取 器 中 ,加 三 氯 甲烷 ,浸泡 15 小 时 ,加 热 回流 提取 至 提取 
液 无 色 。 回 收 溶剂 至 干 ,残渣 加 甲醇 使 溶解 并 转移 至 100ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 靛 玉 红 (Ce Hio NsO, ) 不 得 少 于 
0. 02096, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 抢 水 洗 , 切 碎 , 干 燥 。 

本 品 为 不 规则 的 碎 段 。 叶 片 暗 灰 绿色 , 叶 上 表面 有 的 可 
见 色 较 深 稍 突起 的 小 点 ;叶柄 碎片 淡 棕 黄色 。 质 脆 。 气 微 , 味 
WR E E. 

【检查 】 水 分 同 药 材 ,不 得 过 10.0%。 

【鉴别 】【 浸 出 物 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 wR, Hb RA. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 消 班 。 用 于 温 病 高 热 , 神 
FRIR VERS EPI FHE ARUM 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 霉 。 


大 Bi 
Dagingyan 
HALITUM 


本 品 为 卤化 物 类 石 盐 族 湖 盐 结晶 体 , 主 含 氧化 钠 
(NaCl) 。 自 盐湖 中 采 挖 后 ,除去 杂质 ,干燥 。 

DERI 本 品 为 立方 体 、 八 面体 或 菱形 的 结晶 ,有 的 为 下 
品 , 直 径 0.5~1.5cm。 白 色 或 灰白 色 , 半 透明 , 具 玻 璃 样 光 
泽 。 质 硬 , 易 砸 碎 ,断面 光亮 。 气 微 , 味 咸 、. 微 涩 苦 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 粉 末 0. 1g, 加 水 5ml 使 溶解 ,加 硝酸 
银 试 液 1 滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 
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(2) 取 铂 丝 ,用 盐酸 湿润 后 , 芒 取 少许 供 试 品 粉末 ,在 无 色 
火焰 中 燃烧 ,火焰 即 显 鲜 黄 色 。 

【含量 测定 】 取 本 品 细 粉 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 
中 ,加 水 50ml 溶解 ,加 2% 糊 精 溶 液 10ml、 碳 酸 钙 0. 1g 与 
0. 1% 蔷 光 黄 指示 液 8 滴 , 用 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 
至 浑浊 液 由 黄 绿色 变 为 微 红 色 , 即 得 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 5. 844mg 的 毛 化 钠 (NaCl) 。 

本 品 含 氧化 钠 (NaCl) 不 得 少 于 97.096, 

【性 味 与 归 经 】 RR. Eb B ENZ. 

【功能 与 主治 】 清热 , 凉 血 , 明 目 。 用 于 吐血 ,尿血 , 牙 眼 
肿 痛 出 血 , 目 赤 肿 痛 , 风 眼 烂 弦 。 

【用 法 与 用 量 】 1.2~2. 5g; 或 人 丸 散 用 。 外 用 适量 , 研 
末 氛 牙 或 水 化 激 口 . 洗 目 。 

【注意 】 水 肿 者 慎 用 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 ,防潮 。 


大 Am 
Dazao 
JUJUBAE FRUCTUS 


7k 6h28 FUE RHB DE Ziziphus jujuba Mill. 的 干燥 成 熟 
果实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 椭圆 形 或 球形 ,长 2 一 3.5cm, 直径 
1.5~2. 5cm。 表 面 瞳 红色 , 略 带 光 泽 , 有 不 规则 皱纹 。 基 部 目 
陷 , 有 短 果 梗 。 外 果皮 薄 , 中 果皮 棕 黄 色 或 淡 褐 色 , 肉 质 ,柔软 ， 
富 糖 性 而 油 润 。 果 核 纺 锤 形 ,两 端 锐 尖 , 质 坚硬 。 气 微 香 , 味 甜 。 

[55] (1) 本 品 粉末 棕色 。 外 果皮 棕色 至 棕 红 色 ; 表 皮 
细胞 表面 观 类 方形 、 多 角形 或 长 方形 , 胞 腔 内 充满 棕 红 色 物 ， 
断面 观 外 被 较 厚 角质 层 ;表皮 下 细胞 黄色 或 黄 棕 色 , 类 多 角 
形 , 壁 稍 厚 。 草 酸 钙 簇 唱 ( 有 的 碎 为 砂 晶 ) 或 方 晶 较 小 ,存在 于 
中 果皮 薄 壁 细胞 中 。 果 核 石 细 胞 淡 黄 棕色 ,类 多 角形 , 层 纹 明 
显 , 孔 沟 细 密 , 胞 腔 内 含 黄 棕色 物 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g ,加 石油 醚 (60 一 90C ) 10ml, 浸 泡 10 
分 钟 ,超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 障 于 ,加 乙 
BE 20ml, 浸 泡 1 小 时 ,超声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 
2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 京 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 再 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 .白桦 脂 酸 对 照 品 , 加 乙醇 分 
别 制 成 每 1ml 各 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 和 对 照 药材 溶液 各 
10pl、 上 述 两 种 对 照 品 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (14 : 4 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 诫 点 或 荧光 斑点 。 
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【检查 】 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 ,先兆 , 晒 干 。 用 时 破 开 或 去 核 。 

CERI [CE3] 【检查 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 温 。 归 脾 、 骨 、 心 经 。 

【功能 与 主治 】 补 中 益 气 , 养 血 安神 。 用 于 脾虚 食 少 , 乏 
力 便 渡 , 妇 人 脏 躁 。 

【用 法 与 用 量 】 6—15g. 

【贮藏 】 置 干 燥 处 , 防 星 。 


总 灰分 “不 得 过 2.0%% (附录 区 K). 


大 8B 


Dahuang 
RHEI RADIX ET RHIZOMA 


本 品 为 更 科 植 物 掌 叶 大 黄 Rheum palmatum L. 、 唐 古 特 
大 黄 Rheum tanguticum Maxim. ex Balf. 或 药 用 大 黄 Rheum 
officinale Baill. 的 干燥 根 和 根 葵 。 秋 末 荃 叶 枯 著 或 次 春 发 芽 前 
采 挖 ,除去 细 根 , 乔 去 外 皮 , 切 闪 或 段 , 绳 穿 成 串 干燥 或 直接 干燥 。 

DERI 本 品 旦 类 圆柱 形 、 圆 锥 形 、 卵 圆 形 或 不 规则 块 
状 ,长 3 一 17cm, 直 径 3 一 10cm。 除 尽 外 皮 者 表面 黄 棕色 至 红 
棕色 ,有 的 可 见 类 白色 网 状 纹理 及 星 点 (异型 维 管束 ) 散 在 , 残 
留 的 外 皮 棕 褐色 ,多 具 绳 孔 及 粗 皱纹 。 质 坚实 ,有 的 中 心 稍 松 
软 , 断 面 淡 红 棕 色 或 黄 棕 色 , 显 颗粒 性 ;根茎 条 部 宽广 ,有 星 点 
环 列 或 散在 ;根木 部 发 达 , 具 放射 状 纹理 ,形成 层 环 明显 ,无 星 
点 。 气 清香 , 味 苦 而 微 涩 , 嚼 之 粘 牙 , 有 沙 粒 感 。 

【鉴别 〗 (1) 本 品 横 切面 : 根木 栓 层 和 栓 内 层 大 多 已 除 
去 。 填 皮 部 第 管 群 明显 ; 薄 壁 组 织 发 达 。 形 成 层 成 环 。 木质部 
射线 较 密 , 宽 2-4 列 细胞 ,内 含 棕 色 物 ;导管 非 森 化, 常 1 至 数 
个 相聚 ,稀疏 排列 。 薄 壁 细 胞 含 草酸 钙 簇 晶 , 并 含 多 数 淀 粉 粒 。 

， 根 蔡 髓 部 宽广 ,其 中 常见 黏液 腔 , 内 有 红 棕 色 物 ;异型 维 
管束 散在 ,形成 层 成 环 , 木 质 部 位 于 形成 层 外 方 , 韧 皮 部 位 于 
形成 层 内 方 , 射 线 呈 星 状 射出 。 

粉末 黄 棕色 。 草 酸 钙 簇 唱 直 径 20 ~160pm, 有 的 至 
190km。 具 缘 纹 孔 导管 .网 纹 导 管 . 螺 纹 导 管 及 环 纹 导 管 非 木 
化 。 淀 粉 粒 甚 多 , 单 粒 类 球形 或 多 角形 ,直径 3 一 45pm, 脐 点 
星 状 ; 复 粒 由 2 一 8 分 粒 组 成 。 

(2) 取 本 品 粉 末 少 量 ,进行 微量 升华 ,可 见 凌 状 针 晶 或 羽 
状 结晶 。 

(3) 取 本 品 粉 未 0. 1g, 加 甲醇 20ml, 浸 泡 1 小时, 滤 过 , 取 
滤液 Sml Z F ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 1ml, 加 热 回 
流 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 分 2 次 振 摇 提取 ,每 次 20ml, 合 
并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 三 氯 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
大 黄 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
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Ayl, BL FI — DL YR ER i £F 4 3E o On d RE OU E SH 
RÀR E.BUR dRBECO— 60 'CO0- PR BR Z, BE- IR S (15 : 5 : 1) 的 
上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 的 五 个 橙黄 色 荧光 主 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 的 橙黄 色 荧光 斑点 , 置 氮 燕 气 中 十 后 ,斑点 变 为 红色 。 

【检查 】 AAF MARSK 0. 2g, 加 甲醇 2ml, 温 浸 
10 分 钟 , 放 冷 , 取 上 清 液 10p1, 点 于 渡 纸 上 ,以 45% 乙 醇 展 开 ， 
BUS BSCE IUBE 10 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 ,不 得 
显 持久 的 亮 紫 色 荧 光 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 6 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 15.0%( 附 录 区 G)。 

总 灰分 “不 得 过 10.0%( 附 录 区 K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 25.096. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 芦 蔡 大 黄 素 对 照 品 . 大 黄 
酸 对 照 品 、 大 黄 素 对 照 品 .大 黄 酚 对 照 品 、 大 黄 素 甲 本 对照 品 
适量 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 lml AEFKE KEM KER, 
KRMA 80pg, 大 黄 素 甲醛 40pg 的 溶液 ;分 别 精密 量 取 上 述 
对 照 品 溶液 各 2ml, 泥 匀 , 即 得 (每 1ml 中 含 芦 蔡 大 黄 素 、 大 黄 
酸 、 大 黄 素 、 大 黄 酚 各 16pg, 含 大 黄 素 甲 醚 8ug) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 得 ) 约 0. 15g, 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ， 
加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 渡 过 。 精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 烧 瓶 中 , 挥 去 溶剂 ,加 
8% 盐 酸 溶液 10ml, 超 声 处 理 2 分 钟 ,再 加 三 氯 甲烷 10ml, 加 
热 回流 1 小时, 放 冷 , 置 分 液 漏斗 中 ,用 少量 三 氧 甲烷 洗涤 容 
器 ,并 人 分 液 漏斗 中 ,分 取 三 氯 甲 烧 层 , 酸 液 再 用 三 氯 甲烷 提 
取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 氯 甲 烧 液 , 减 压 回收 溶剂 至 干 , 残 
湾 加 甲醇 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 播 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 芦 蕉 大 黄 素 (Cus Ho), KER 
(Cis HsO, ) I PEE (Cs Ho O), AEM (Cs HoOl ) 和 大 黄 素 
B BECC His 0; ) 的 总 量 不 得 少 于 1. 5%。 

饮片 

【炮制 】 AS RAAR WA BA ERRA AT. 

酒 大 黄 ” 取 净 大 黄片 , 照 酒 炙 法 (附录 耳 DEF. 

熟 大 黄 ” 取 净 大 黄 块 , 照 酒 炖 或 酒 燕 法 (附录 DER 
燕 至 内 外 均 呈 黑色 。 

大 黄 炭 ” 取 净 大 黄片 , 照 炒 炭 法 (附录 本 D) 炒 至 表面 焦 
黑色 .内 部 焦 褐色 。 
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【性 昧 与 归 经 】 R. HE E AD M LEZ. 

【功能 与 主治 】 STAR, EAN K. PULE E, ARA 
经 FER. HPPOOHOBUSS GERD. AE, E a ih sg t 
TYPE . Es JA EJE DE A JR REL , 跌 打 损伤 ,湿热 痢疾 , 黄 
盖 尿 赤 , 淋 证 ,水 肿 ; 外 治 烧 次 伤 。 酒 大 黄 善 清 上 焦 血 分 热 毒 。 
用 于 目 赤 咽 肿 , 齿 龄 肿 痛 。 熟 大 黄 泻 下 力 缓 SKER. HF 
火 毒 疮 疡 。 大 黄 炭 凉 血 化 瘀 止血 。 用 于 血 热 有 凉 出血 症 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 15g; 用 于 海 下 不 宜 久 前 。 外 用 适量 ， 
研 末 甫 于 患处 。 

【注意 】 孕妇 及 月 经 期 哺乳 期 慎 用 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 蛙 。 


大 mW 
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ALLII SATIVI BULBUS 


本 品 为 百合 科 植 物 大 蒜 Allium sativum L. WRAZ., X 
季 叶 村 时 采 挖 ,除去 须根 和 泥 沙 ,通风 晾晒 至 外 皮 干 燥 。 

DERI 本 品 呈 类 球形 ,直径 3 一 6cm。 表 面 被 白色 ` 淡 
紫色 或 紫红 色 的 膜 质 鳞 皮 。 顶 端 略 尖 , 中 间 有 残留 花 莹 ,基部 
有 多 数 须根 痕 。 和 剥 去 外 皮 , 可 见 独 头 或 6 一 16 个 辩 状 小 鳞茎 ， 
着 生 于 残留 花茎 基 周 围 。 鳞 荃 辩 略 呈 卵 圆 形 ,外 皮膜 质 , 先 端 
略 尖 , 一 面 弓 状 隆起 , 剥 去 皮膜 ,白色 ,肉质 。 气 特 噶 , 味 辛辣 ， 
具 刺 激 性 。 

【鉴别 】 XU 6g, 9E ,35'C [dl 1 小 时 ,加 无 水 乙醇 
20ml ,加热 回流 1 小 时 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
大 蒜 素 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 0. 4mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 于 ,以 碘 莱 气 隅 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 总 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 人 区 K). 

[E41 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 63.006, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 196 甲酸 溶液 (75 : 25) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 210nm。 理 论 板 数 按 大 忒 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 蒜 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
无 水 乙醇 制 成 每 Im 含 0. 16mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 2g, 捣 碎 , 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,在 35C 水浴 保温 1 小 时 ,精密 加 入 无 水 乙醇 
20ml, 称 定 重 量 ,加 热 回 流 1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 
无 水 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 
AE dh ARX Ha S;) 不 得 少 于 0. 15%。 
【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 脾 、 胃 ,和 肺 经 。 
【功能 与 主治 】 解毒 消 肿 , 杀 虫 , 止 痢 。 用 于 痛 肿 疮 疡 ， 
FE. Bb BS BLESS ,痢疾 。 
【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 
【贮藏 》 置 阴 凉 干燥 处 。 


Daji 
CIRSH JAPONICI HERBA 


本 品 为 菊 科 植物 葡 Cirsium japonicum Fisch. ex DC. 的 干 
燥 地 上 部 分 。 夏秋 二 季 花 开 时 采 割 地 上 部 分 ,除去 杂质 , 晒 干 。 
DERI 本 品 茎 呈 圆 柱 形 ,基部 直径 可 达 1. 2cm; 表 面 绿 
褐色 或 棕 褐 色 , 有 数 条 纵 棱 ,被 丝 状 毛 ;断面 灰白 色 , 亿 部 疏松 
或 中 空 。 叶 皱 缩 ,多 破碎 ,完整 叶片 展 平 后 呈 倒 披 针 形 或 倒 卵 
状 椭圆 形 , 羽 状 深 裂 ,边缘 具 不 等 长 的 针 刺 ;上 表面 灰 绿色 或 黄 
棕色 ,下 表面 色 较 浅 ,两 面 均 具 灰白 色 丝 状 毛 。 头 状 花 序 顶 生 ， 
球形 或 椭圆 形 ,总 苞 黄 褐色 , 羽 状 冠 毛 灰白 色 。 气 微 , 味 淡 。 
LSA) (1) 叶 表面 观 : 上 表皮 细胞 多 角形 ;下 表皮 细胞 
类 长 方形 , 垂 周 壁 波状 弯曲 。 气 孔 不 定式 或 不 等 式 , 副 卫 细胞 
3 一 5 个 。 非 腺 毛 4 一 18 细胞 ,顶端 细胞 细 长 而 扭曲 ,直径 约 
7um, 壁 具 交 错 的 角质 纹理 。 
(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 大 萄 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1 一 2 同 , 分 别 点 于 同一 
聚 酰胺 薄膜 上 ,以 乙酰 丙酮 - 丁 酮 -乙醇 -水 (1: 3: 3 :13) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 于 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 , 晾 于 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检测 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 
【检查 】 杂质 不 得 过 2% (附录 信 A). 
水 分 不 得 过 13.096 (附录 区 HH 第 一 法 )。 
酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%% (附录 区 K). 
【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 淄 法 规定 ,用 稀 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 15.0%. 
【含量 测定 】 JI mx GEI OB VL D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 
HARR: LL Z0. 1% 磷 酸 溶液 (21 : 79) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 330nm。 理 论 板 数 按 柳 穿 鲁 叶 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 
品 溶 液 的 制备 ” 取 柳 穿 鱼 叶 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 70% 乙 醇 制 成 每 lml 含 55pg 的 溶液 , 即 得 。 
供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 100ml, 称 定 重 量 , 加 热 回 
«23 5 
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流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 7096 乙醇 补 足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ml, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 DERE FS E CCo Ha Oi ) 不 得 少 于 
0. 2054, ` 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 抢 水 洗 或 润 软 后 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 旦 不 规则 的 段 。 蔡 短 圆柱 形 ,表面 绿 褐色 ,有 数 条 纵 
Bi ,被 丝 状 毛 ; 切 面 灰 白色 , 通 部 疏松 或 中 空 。 叶 皱 缩 , 多 破 
VE ,边缘 具 不 等 长 的 针 刺 ;两 面 均 具 灰 白色 丝 状 毛 。 头 状 花 序 
多 破碎 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 【含量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 〗 甘苦 , 凉 。 归 心 、. 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 凉 血 止血 , 散 瘀 解毒 消 痛 。 用 于 是 血 , 吐 
血 ,尿血 ,便血 , 骨 漏 ,外 伤 出 血 , 痛 肿 疮 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

DERI 置 通风 干燥 处 。 


Dajitan 
CIRSII JAPONICI HERBA CARBONISATA 


ZE d 2 Ki (65) A1] A T. h o 

[551 取 大 获 段 , 照 炒 炭 法 (附录 J D) 炒 至 表面 焦 黑 色 。 

DERI 本 品 呈 不 规则 的 段 。 表 面 黑 褐色 。 质 地 玻 脆 ， 
断面 棕 黑 色 。 气 焦 香 。 

鉴别】 CO BUR SEEK 2g, 加 70% Z, BE 30ml, 超 声 处 
38 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 70% 乙 醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 获 对 照 药 材 1g, 加 7096 Z, BE 10ml, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 
供 试 品 溶液 .对 照 药材 溶液 各 1 一 2wl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄 
膜 上 ,以 丙酮 -水 (1 : DARFA., HE JF, C HB | ECCE BELA 
0.1%% 三 氯 化 铅 乙醇 溶液 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 75% 乙 醇 30ml, 超声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 75% 乙 醇 10ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 柳 穿 鱼 黄 素 对 照 品 ,加 75% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VE B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ， 
以 三 氯 甲烷 -甲醇 -醋酸 (1 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 至 约 7cm, 取 
ETF M A = AE E E EA A, A F, E A AT 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 
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【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,用 70%% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 13.0%. 

【性 味 与 归 经 】 苦涩 , 凉 。 归 心肝 经 。 

【功能 与 主治 〗 凉 血 止血 。 用 于 邮 血 ,吐血 ,尿血 ,便血 ， 
册 漏 ,外 伤 出 血 。 

【用 法 与 用 量 〗 5~10g, 多 入 丸 散 服 。 

【贮藏 】 置 阴凉 于 燥 处 。 


大 BE 


Dafupi 
ARECAE PERICARPIUM 


A i AERE W RR Areca catechu L. 的 干燥 果皮 。 
冬季 至 次 春 采 收 未 成 熟 的 果实 , 煮 后 干燥 , 纵 训 两 六 ,和 剥 取 果 
皮 ，, 习 称 “ 大 腹 皮 ”; 春 末 至 秋 初 采 收 成 熟 果 实 ,者 后 干燥 , 剥 取 
REIT TF IR KEE”. 

【性 状 】 大 腹 皮 略 呈 椭圆 形 或 长 卵 形 标 状 ,长 4 一 
7cm, 宽 2 一 3. 5cm, 厚 0. 2—0. 5cm。 外 果皮 深 棕 色 至 近 黑 色 ， 
具 不 规则 的 纵 皱 纹 及 隆起 的 横 纹 ,顶端 有 花柱 残 痕 ,基部 有 果 
梗 及 残存 蔓 片 。 内 果皮 凹陷 ,褐色 或 深 棕色 ,光滑 呈 硬 壳 状 。 
体 轻 , 质 硬 ,纵向 据 裂 后 可 见 中 果皮 纤维 。 气 微 , 味 微 涩 。 

大 腹 毛 EMAER., IREL E MARRE. 
中 果皮 棕 毛 状 ,黄白 色 或 淡 棕 色 , 疏 松 质 柔 。 内 果皮 硬 壳 状 ， 
黄 棕色 或 棕色 ,内 表面 光滑 ,有 时 纵向 破裂 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 本 品 粉末 黄白 色 或 黄 棕 色 。 中 果皮 纤维 成 束 ， 
细 长 ,直径 8~15pm, 微 木 化 , 纹 孔明 显 ,周围 细 胞 中 含有 圆 簇 
状 硅 质 块 ,直径 约 8xm。 内 果皮 细胞 呈 不 规则 多 角形 、 类 圆 形 
或 椭圆 形 ,直径 48 一 88pm, 纹 孔明 显 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 i12.096 HRK H 第 一 法 ) 。 

饮片 

【炮制 】 

【鉴别 】 


大 腹 皮 ”除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 
同 药材 。 
大 腹 毛 ”除去 杂质 , 洗 净 , 于 燥 。 
【鉴别 3 同 药材 。 
【性 味 与 归 经 】 辛 , 微 温 。 归 脾胃 大肠 、 小 肠 经 。 
【功能 与 主治 】 行 气 宽 中 , 行 水 消 肿 。 用 于 湿 阻 气 滞 ,和 腕 
RKN, KERR ,水 肿胀 满 ,脚气 浮肿 ,小便 不 利 。 
【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 
【贮藏 】 和 置 干燥 处 。 


山 豆 根 


uU zx X 
Shanmaidong 
LIRIOPES RADIX 


ZA BS] Y E 53A Liriope spicata (Thunb. ) 
Lour. var. prolifera Y. T. Ma RA SZZ Liriope muscari 
(Decne. ) Baily 的 干燥 块根 。 夏 初 采 挖 , 洗 净 ,反复 暴晒 \ 堆 
置 , 至 近 干 ,除去 须根 ,干燥 。 

LERI 湖北 麦 冬 ” 呈 纺锤 形 , 两 端 略 尖 , 长 1.2 一 3cm， 
直径 0.4—0. 7cem。 表 面 淡 黄 色 至 棕 黄色 , 具 不 规则 纵 皱纹 。 
质 和 柔韧, 干 后 质 硬 脆 , 易 折断 ,断面 淡 黄 色 至 棕 黄色 ,角质 样 ， 
中 柱 细小 。 气 微 , 味 甜 , 嚼 之 发 黏 。 

AE XE 稍 扁 , 长 2~5cm, 直径 0.3 一 0. 8cm, 具 粗 
纵 纹 。 味 甘 、 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切 面 : 湖北 麦 冬 ”表皮 为 1 列 薄 壁 细 
胞 。 外 皮层 为 1 列 细胞 。 皮 层 宽 广 , 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 针 晶 
束 , 针 晶 长 27 一 60kms; 内 皮层 细胞 壁 增 厚 , 木 化 ,有 通道 细胞 ， 
外 侧 为 1 一 2 列 石 细胞 ,其 内 壁 及 侧 壁 增 厚 , 纹 孔 细密 。 中 柱 甚 
738 HOUR. 7 一 15 个 ,各 位 于 木质 部 束 的 星 角 间 ,木质 部 东 内 
侧 的 木 化 细胞 连结 成 环 层 。 入 小 , 薄 壁 细胞 类 圆 形 。 

短 莹 山 麦 冬 ” 根 被 为 3 一 6 列 木 化 细胞 。 针 晶 束 长 25— 
46pym。 内 皮层 外 侧 为 1 列 石 细胞 。 韧 皮 部 东 16—20 个 。 

(2) 取 本 品 的 薄片 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 观察 , 显 浅 蓝 
色 荧 光 。 

(3) 取 本 品 薄片 2g, 加 甲醇 50ml, 加 热 回流 2 小 时 , 滤 过 ， 
WART RAJK 10ml 使 溶解 ,用 水 饱和 正 丁 醇 振 播 提 取 
3 次 (15ml, 10ml, 5ml) ,合并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 山 麦 冬 皂 昔 B 对 照 品 、 
Ag 3E iL Ae Ae ra t C 对照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 2mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验 ,吸取 供 
试 品 溶液 3 一 5pl、 对照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 3E 
层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 的 下 层 溶液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 110C Jn d 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,湖北 麦 冬 在 与 山 麦 冬 皂 音 
B 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 墨绿 色 斑点 ; 短 草山 麦 
冬 在 与 短 莹 出 麦 冬 和 皂苷 C 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
的 墨绿 色 斑 点 。 l 

【检查 】 总 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 75.076. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 

DERI CEW ES] 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 〗 甘 、 微 苦 , 微 寒 。 归 心 、 肺 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 〗 养 阴 生 津 , 润 肺 清 心 。 用 于 肺 燥 干 咳 , 阴 


虚 疡 嗽 , 喉 痹 咽 痛 , 津 伤口 淘 , 内 热 消 渴 , 心 烦 失 虐 , 肠 燥 便秘 。 
【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 
【贮藏 】 置 阴凉 于 燥 处 ,防潮 。 


uU 豆 Nu 
Shandougen 
SOPHORAE TONKINENSIS 
RADIX ET RHIZOMA 


本 品 为 豆 科 植物 越南 槐 Sophora tonkinensis Gagnep. 的 
干燥 根 和 根茎 。 秋 季 采 挖 ,除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 

DERI 本 品 根茎 呈 不 规则 的 结 节 状 , 顶 端 常 残存 茎 基 ， 
其 下 着 生根 数 条 。 根 呈 长 圆柱 形 , 常 有 分 枝 , 长 短 不 等 ,直径 
0.7~1.5cm。 表 面 棕色 至 棕 褐 色 , 有 不 规则 的 纵 皱 纹 及 横 长 
皮 孔 样 突起 。 质 坚硬 , 难 折断 ,断面 皮 部 浅 棕色 , 木 部 淡 黄色 。 
有 豆 脾气 RRE. 

【鉴别 】 (1) 本 品 根 横 切 面 : 木 栓 层 为 数列 至 10 数列 细 
胞 。 栓 内 层 外 侧 的 1 一 2 列 细胞 含 草酸 钙 方 唱 , 断 续 形成 合唱 
细胞 环 , 含 唱 细 胞 的 壁 木 化 增 厚 。 栓 内 层 与 韧 皮 部 均 散 有 纤 
维 束 。 形 成 层 成 环 。 木质部 发 达 , 射 线 宽 1 一 8 列 细胞 ;导管 
类 圆 形 ,大 多 单个 散在 ,或 2 至 数 个 相聚 ,有 的 含 黄 棕色 物 ; 木 
纤维 成 束 散在 。 薄 壁 细 胞 含 淀 粉 粒 , 少 数 含 方 晶 。 

(2) 取 本 品 粗 粉 约 0.5g, 加 三 氯 甲烷 10ml, 浓 氨 试 液 
0. 2ml, 振 播 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 薰 干 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 0. 5ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苦 参 碱 对 照 品 .氧化 苦 参 碱 对 
照 品 , 加 三 氯 甲 烷 制 成 每 lml 各 含 img 的 混合 溶液 ,作为 对 
REAR. MEAE A i V B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
1~2pl、 对 照 品 溶液 4 一 6pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 浓 氮 试 液 (4:1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
BUE SED SUE HAE. Boom GE rh TES RR 
t TM 858 E , SER RO SLE RR DER e 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 HRA). 

总 灰分 不 得 过 6. 0% WRK K). 

【 漫 出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15.0%. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 氨基 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ; 以 乙 且 - 异 丙 醇 -3%% 磷 酸 溶液 (80 : 5 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 210nm。 理 论 板 数 按 氧化 苦 参 碱 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苦 参 碱 对 照 品 . 氧 化 苦 参 碱 对 照 
品 适 量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 分 别 制 成 每 1ml 含 若 参 碱 20pg， 
氧化 苦 参 碱 150p8g 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 三 毛 甲 烷 -甲醇 - 浓 氮 试 液 
(40: 10 : 1) 混 合 溶液 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 放 置 30 分 钟 ， 

. 25 >» 


UE S 


超声 处 理 (功率 250 W , iE 40kHz)30 分 钟 ,再 称 定 重量 ,用 
三 氧 甲烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (40 : 10 : 1) 混 合 溶液 补足 减 失 的 
重量 , 摇 色 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 lOml, 40"C Ji He EA n] 
至 干 , 残 浴 加 甲醇 适量 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 
刻度 , 摇 匀 ,小 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 昔 参 碱 (Cis Ha NsO) 和 氧化 苦 参 
Wi (Cis Ho, NO: ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 70 4, 

饮片 

【炮制 〗 除去 残 茎 及 杂质 ,浸泡 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 类 圆 形 厚 片 。 外 表皮 棕色 至 棕 褐色 。 切 
面皮 部 浅 棕 色 , 木 部 淡 黄 色 。 有 豆 腥 气 , 味 极 苦 。 

【含量 测定 】 FAH, AES C H NO) 和 氧化 苦 
ZR Cs Ha NzO:) 的 总 量 不 得 少 于 0. 60%, 

【鉴别 区 除根 横 切 面 外 ) 【检查 】【 漫 出 物 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 ;有 毒 。 归 肺 . 胃 经 。 

【功能 与 主治 了 AEE 用 于 火 毒 蕴 结 , 乳 
KURE o OA M ih aR» A ARA, O EERE 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


山 R ES 


Shanzhuyu 
CORNI FRUCTUS 


本 品 为 山茶 黄 科 植物 山 荣 黄 Cornus officinalis Sieb. et 
Zucc. 的 干燥 成 熟 果 肉 。 秋 末 冬 初 果 皮 变 红 时 采 收 果实 ,用 
文火 烘 或 置 沸水 中 略 烫 后 ,及 时 除去 果 核 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 不 规则 的 片 状 或 囊 状 ,长 1 一 1. 5cm, S 
0. 5 一 lcm。 表 面 紫红 色 至 紫 黑 色 , 皱 缩 , 有 光泽 。 顶 端 有 的 有 
圆 形 宿 划 痕 ,基部 有 果 醒 痕 。 质 柔软 。 气 微 RR AEE, 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉末 红 褐 色 。 果 皮 表 皮 细 胞 橙黄 色 , 表 
面 观 多 角形 或 类 长 方形 ,直径 16~30pm, 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 ， 
外 平 周 壁 颗粒 状 角质 增 厚 , 胞 腔 含 淡 橙黄 色 物 。 中 果皮 细胞 
ERE SRN. EORR ESSE RID. E48 12 32um. 五 细胞 
类 方形 、. 卵 圆 形 或 长 方形 , 纹 孔 明显 , 胞 腔 大 。 

(2) 取 本 品 粉 未 0. 5g, 加 乙酸 乙 酯 10ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 河 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Img 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 
乙酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 4 : 0. DARFA, ARF, BH, AT, 
以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 PEO en i 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫红 色 斑 

* 26 。 
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(3) 取 本 品 粉末 0. 5g ,加 无 水 乙醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 马 钱 苷 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 Img 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 -乙醇 - 冰 醋 酸 (50 : 10 : DARRA EI. DUB, TF, m 
以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫红 色 斑 点 。 

【检查 】 杂质 ( 果 核 、 果 梗 ) 不 得 过 3%( 附 录 公 AD. 

水 分 不 得 过 16.0%( 附 录 区 旦 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6.0%( 附 录 区 K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
冷 淄 法 测定 ,不 得 少 于 50. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 礁 烷 键 合 硅胶 
BA SERE AZAR- (15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 240nm。 
理论 板 数 按 马 钱 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
80% 甲 醇 制 成 每 1ml & 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 0. 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 80% PR 25ml, EE 
量 ,加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 80% 甲 醇 补足 减 
失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 ， * E iR E OH. Ow) 不 得 少 于 
0.60%. 

饮片 

【炮制 】 出 英 肉 ”除去 杂质 和 残留 果 核 。 

DERI 【鉴别 】【 检 查 】( 水 分 总 灰分 ) 
同 药材 。 

HRA BARA, REAREA R D 
或 蒸 至 酒 吸 尽 。 

本 品 形 如 山茶 英 ,表面 紫 黑 色 或 黑色 ， 


【含量 测定 】 


质 滋润 柔软 。 微 有 


酒 香气 。 
【鉴别 】【〖 检 查 3( 水 分 总 灰分 ) 【 漫 出 物 】 同 药材 。 
【含量 测定 】 AAH., A BREC Hs Owo ) 不 得 少 于 
0. 5096, 
【性 味 与 归 经 】 酸 、 深 , 微 温 。 归 肝 、 肾 经 。 


【功能 与 主治 】 补益 肝 肾 , 收 汲 男 脱 。 用 于 有 眩 学 耳鸣 , 腰 
膝 酸 痛 , 阳 痿 遗精 ,遗尿 尿频 , 崩 漏 带 下 ,大 汗 虚脱 ,内 热 消 渴 。 

【用 法 与 用 最 〗 6 一 12g。 

ERI 置 干燥 处 , 防 星 。 


W £z 


Shanyao 
DIOSCOREAE RHIZOMA 


zy SECRET EE Hi Dioscorea opposita Thunb. 的 干 
燥 根 茎 。 冬 季 茎 叶 枯 鞭 后 采 控 , 切 去 根 头 , 洗 净 ,除去 外 皮 和 
须根 ,干燥 ,或 趁 鲜 切 厚 片 ,干燥 ;也 有 选择 肥大 顺 直 的 干燥 山 
药 , 置 清水 中 , 浸 至 无 干 心 , 闷 透 , 切 齐 两 端 ,用 木板 搓 成 圆柱 
状 , 晒 干 , 打 光 , 习 称 “ 光 山药 ”。 

DERI 本 品 略 呈 圆 柱 形 , 弯 曲 而 稍 扁 ,长 15~30cm, 直 
径 1.5~6cm。 表 面 黄 白色 或 淡 黄 色 , 有 纵 沟 、 纵 皱纹 及 须根 
痕 , 偶 有 浅 棕色 外 皮 残 留 。 体 重 , 质 坚实 ,不 易 折 断 , 断 面 白色 ， 
粉 性 。 气 微 , 味 淡 、 微 酸 , 嚼 之 发 儿 。 光 山药 呈 圆 柱 形 ,两 端 平 
齐 , 长 9—18cm. 直径 1. 5—3cm, KEHF ,白色 或 黄白 色 。 

【鉴别 ] (1) 本 品 粉 末 类 白色 。 淀 粉 粒 单 粒 扁 卵 形 、 三 角 
状 卵 形 、 类 圆 形 或 矩 圆 形 ,直径 8~35pm, 脐 点 点 状 、 人 字 状 、 
十 字 状 或 短 颖 状 ,可 见 层 纹 ; 复 粒 稀少 ,由 2 一 3 分 粒 组 成 。 草 
酸 钙 针 晶 束 存在 于 黏液 细胞 中 ,长 约 至 240km, 针 晶 粗 2 一 
5um。 具 缘 纹 孔 导 管 . 网 纹 导 管 .螺纹 导管 及 环 纹 导管 直径 
12— 48m, 

(2) 取 本 品 粉 末 58, WMA F doi 30ml, 加 热 回流 2 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 二 氯 甲烷 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 山 药 对 照 药 材 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (9:1: 
0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 磷 钼 酸 乙 醇 溶液 ， 
在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 16.0%% (附录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 4.0%%( 附 录 区 FO. 

【浸出 物 】〗】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
冷 漫 法 测定 ,不 得 少 于 7.096, 

饮片 

【炮制 】 山药 除去 杂质 ,分 开 大 小 个 , 泡 润 至 透 , 切 厚 
片 ,干燥 。 切 片 者 呈 类 圆 形 的 厚 片 。 表 面 类 白色 或 淡 黄白 色 ， 
质 脆 , 易 折断 ,断面 类 白色 , 富 粉 性 。 


【检查 】 总 灰分 同 药 材 , 不 得 过 2. 0% 。 
【浸出 物 〗 同 药材 ,不 得 少 于 4. 0%。 


LEWI REIK HAH. 
Akhbuizg 取 净 山药 片 , 照 获 炒 法 (附录 并 D) 炒 至 黄色 。 
本 品 形 如 山药 片 ,表面 黄白 色 或 微 黄 色 , 偶 见 焦 斑 , 略 有 


REA. 
【检查 】 水 分 同 药 材 , 不 得 过 12.0%。 
【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 4.0%。 


[5531 D991 AO AAH. 


【性 味 与 归 经 】 甘 , 平 。 归 脾 、 肺 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 〗 补 脾 养 胃 , 生 津 益 肺 ,补肾 汲 精 。 用 于 脾 
虚 食 少 , 久 泻 不 止 , 肺 虚 螨 咳 ,肾虚 遗精 , 带 下 ,尿频 , 虚 热 消 渴 。 
获 炒 山药 补 脾 健 角 。 用 于 脾虚 食 少 , 泄 泻 便 渡 , 白 带 过 多 。 

【用 法 与 用 量 】 15—30g. 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


山 R 
Shannai 
KAEMPFERIAE RHIZOMA 


本 品 为 姜 科 植物 山 术 Kaempferia galanga L. 的 于 燥 根 
。 冬 季 采 挖 , 洗 净 ,除去 须根 ,切片 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 多 为 圆 形 或 近 圆 形 的 横 切 片 ,直径 1 一 
2cm, 厚 0.3 一 0.5cm。 外 皮 浅 褐色 或 黄 褐色 , 皱 缩 ,有 的 有 根 
痕 或 残存 须根 ;切面 类 白色 , 粉 性 , 常 鼓 凸 。 质 脆 , 易 折断 。 气 
香 特异 , 味 辛 辣 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 类 黄白 色 。 淀 粉 粒 众 多 , 主 为 单 
粒 , 圆 形 、 椭 圆 形 或 类 三 角形 ,多 数 户 平 ,直径 5~30pm, 脐 点 、 
层 纹 均 不 明显 。 油 细胞 类 圆 形 或 椭圆 形 ,直径 40 一 130km, 辟 
较 薄 , 胞 腔 内 含 浅黄 绿色 或 浅 紫 红色 油 滴 。 螺 纹 导 管 直 径 
18~37pm。 色 素 块 不 规则 形 ,黄色 或 黄 棕色 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 25g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 对 甲 氧 基 肉 桂 酸 乙 酯 对 照 
品 ,加 甲醇 制 成 每 lml d 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 昭 
薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 GE; HEEL E UECH- RAMA: DON 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15. 0%( 附 录 到 HH 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.0% (附录 区 FO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.096 COE K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 6. 0%。 

【含量 测定 】 REA HiEUOHX D 乙 法 ?测定 。 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 4. 5% ml/g). 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 胃 经 。 

【功能 与 主治 〗 行 气温 中 ,消食 ,止痛 。 用 于 胸 肪 胀 满 ， 
KERM SCR IB. 

【用 法 与 用 量 】 6 一 9g。 

【贮藏 》 置 阴凉 干燥 处 。 
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Shanxiangyuanye 
TURPINIAE FOLIUM 


E dh 2 48 d db Et uL E ER Turpinia arguta Seem. 的 
干燥 叶 。 夏 、 秋 二 季 叶 茂盛 时 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 椭圆 形 或 长 圆 形 ,长 7 一 22cm, 宽 2— 
6cm。 先 端 渐 尖 ,基部 模 形 ,边缘 具 朴 锯齿 , 近 基 部 全 缘 , 锯 齿 
的 顶端 具有 腺 点 。 上 表面 绿 褐色 , 具 光 泽 ; 下 表面 淡 黄 绿色 ， 
较 粗 糙 , 主 脉 淡 黄色 至 浅 褐色 ,于 下 表面 突起 , 侧 脉 羽 状 ;叶柄 
长 0.5~lecm。 近 革 质 而 脆 。 气 芳香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切面 : 上 表皮 细胞 长 方形 ,外 被 角质 
层 , 散 有 类 圆 形 油 细胞 。 下 表皮 细胞 较 小 ;可 见 顶端 尖锐 的 单 
细胞 非 腺 毛 。 栅 栏 组 织 位 于 上 表皮 下 方 ,为 1 一 2 列 细胞 ; 海 
编组 织 朴 松 , 有 的 细胞 内 含有 草酸 钙 簇 晶 。 主 脉 向 上 、 下 突 
出 , 维 管束 外 补 型 ,半圆 状 ;中 柱 蒜 纤维 束 排列 成 不 连续 的 环 。 

(2) 取 本 品 粉 末 2g, 加 水 50ml, 前 者 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 约 20ml, 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 
液 ,水 液 用 水 饱和 正 丁 醇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 
WORT RAIMP 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 山 
香 圆 叶 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 女 贞 霸 对 
照 品 . 野 漆 树 彰 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 lml 各 含 lmg 的 混合 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 
述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 用 0.5%% 氢 氧化 钠 溶液 制备 
的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (6 :3:1:1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 1% 三 毛 化 铝 甲 醇 溶液 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0% (附录 区 HELE), 

总 灰分 Pi 13.0% (WRK K). 

【 漫 出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 20.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 5% 碰 酸 溶液 (13 : 57) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 336nm。 理 论 板 数 按 女 页 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”取经 五 氧化 二 磷 减 压 干 燥 24 小 时 
的 女真 苷 对 照 品 和 野 漆 树 苷 对 照 品 各 10mg ,精密 称 定 ,分 别 
TE 100ml 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 
量 取 女 页 苷 对 照 品 溶液 25ml、 野 漆 树 背 对 照 品 溶液 10ml, 置 
同一 50ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 (每 
lml 中 含 女 贞 苷 50ug、 野 漆 树 车 20kg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 第 ) 约 0. 3g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 50ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 (功率 250W, 频 率 25kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
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用 50 久 甲醇 补足 减 失 的 重量 E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
本 品 按 干燥 品 计算 , 含 女 贞 背 (Cs; Ho Oni ) 不 得 少 于 
0. 3026 ,& EFE BTE CCo; Hso Ow ) 不 得 少 于 0. 1096 , 
饮片 
【炮制 】 除去 杂质 , 喷 淋 清水 , 稍 润 , 切 丝 ,干燥 。 
【性 昧 与 归 经 】 d. B ITE 
【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 利 咽 消 肿 ,活血 止痛 。 
蛾 喉 兽 ,咽喉 肿 痛 , 疮 疡 肿 毒 , 跌 扑 伤 痛 。 
【用 法 与 用 量 】 15~30g。 外 用 适量 。 
【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 
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Shanyinhua 
LONICERAE FLOS 


本 品 为 忍冬 科 植 物 灰 秸 毛 忍 冬 Lonicera macranthoides 
Hand. -Mazz.、 红 腺 忍冬 Lonicera hypoglauca Miq. EHA 
4 Lonicera confusa DC. 或 黄 神 毛 忍冬 Lonicera fulvoto- 
mentosa Hsu et S. C. Cheng 的 干燥 花 蓄 或 带 初 开 的 花 。 夏 初 
花 开放 前 采 收 ,于 燥 。 

【性 状 】 灰 秸 毛 忍 冬 ” 呈 棒状 而 稍 弯曲 ,长 3 一 4. 5cm， 
上 部 直径 约 2mm, 下 部 直径 约 1Imm。 表 面 绿 棕色 至 黄白 色 ， 
总 花梗 集结 成 能 ,开放 者 花冠 裂片 不 及 全 长 之 半 。 质 稍 硬 , 手 
捏 之 稍 有 弹性 。 气 清香 。 味 微 苦 甘 。 

REZ 长 2.5~4. 5cm, 直径 0. 8— 2mm, 表面 黄白 
ERRE ,无 毛 或 疏 被 毛 , 葛 简 无 万, 先端 5 裂 ,裂片 长 三 角 
JE BUE ,开放 者 花冠 下 唇 反 转 ,花柱 无 毛 。 

华南 忍冬 (€ 1.6—3. 5cm, ÉL 4$ 0. 5— 2mm, X fi Rm dE 
冠 密 被 灰白 色 毛 , 子 房 有 毛 。 

ABER 长 1~3,4cm, 直 径 1.5~2mm。 花 和 冠 表面 
淡 黄 棕色 或 黄 棕 色 , 密 被 黄色 昔 毛 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 表面 制 片 : Ju eX WOES. 

部 大 多 圆 盘 形 , 顶端 平坦 或 微 吓 ,侧面 观 5 一 16 细胞 ,直径 
37—228yum; SWAB 2 一 5 细胞 ,与 头 部 相 接 处 常 为 2(~3) 细 胞 
并 列 ,长 32~240pm, 直 径 15~51nm。 厚 壁 非 腺 毛 较 多 , 单 细 
胞 , 似 角 状 ,多 数 其 短 , 长 21 240€ 3150 um XE TEL CR DER 
突起 ,有 的 可 见 螺纹 , 呈 短 角 状 者 体 部 胞 腔 不 明显 ;基部 稍 扩 
大 , 似 三 角 状 。 草 酸 钙 簇 唱 , 偶 见 。 花 粉 粒 , 直 径 54~82pm。 

REZ 腺 毛 极 多 , 头 部 盾 形 而 大 , 顶 面 观 8 一 40 细 
胞 ,侧面 观 ? 一 10 细胞 ; 柄 部 1 一 4 细胞 , 极 短 ,长 5~ 56um, 
厚 壁 非 腺 毛 长 短 悬 殊 ,长 38 一 1408hpm, 表 面具 细密 疣 状 突起 ， 
有 的 胞 腔 内 含 草 酸 钙 结晶 。 

华南 忍冬 ” 腺 毛 较 多 , 头 部 倒 圆 锥 形 或 盘 形 ,侧面 观 20~- 


山楂 


60-100 细胞 ; 柄 部 2 一 4 细胞 ,长 50 一 176( 一 248)pm。 厚 壁 
非 腺 毛 , 单 细胞 ,长 32 一 623( 一 848) ym, 表面 有 微细 疣 状 突 
起 ,有 的 具 螺 纹 , 边 缘 有 波状 角质 隆起 。 

黄 褐 毛 忍 冬 ” 腺 毛 有 两 种 类 型 : 一 种 较 长 大 , 头 部 倒 圆 锥 
形 或 倒卵形 ,侧面 观 12~25 细胞 , 柄 部 微 弯 曲 ,3 一 5( 一 6) 细 
胞 ,长 88—470um; 另 一 种 较 短小 , 头 部 顶 面 观 4 一 10 细胞 , 柄 
部 2~5 细胞 ,长 24—130(— 190) um. JEEBEJE E 7E SE EE zx 
弯曲 ,长 33 一 2000um, 表 面 奖状 突 起 较 稀 ,有 的 具 菲 薄 横 隔 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0.2g, 加 甲醇 5ml, 放 置 12 小 时 , 滤 过 , 取 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RV B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10 — 20 01 XE EE PEE 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 -水 (7 : 2.5 : 
2.5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0% (附录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 10.0% CHER TX K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0% (附录 区 K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HARA; AZIE A, LA 0.4% 醋 酸 溶液 为 流动 相 B. 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ; 绿 原 酸 检测 波长 为 330nm; 皂 
苷 用 蒸发 光 散 射 检 测 器 检测 。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 
低 于 1000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC(%) 
0~10 11. 5—15 88. 5 一 85 
10 一 12 15—>29 85—71 
12~18 29-33 71-67 
18—30 33—45 67—55 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 , 灰 秸 毛 忍冬 皂苷 
乙 对 照 品川 续 断 皂 昔 乙 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 50 96 H RE 
制 成 每 lml 含 绿 原 酸 0. 5mg、 灰 秸 毛 忍冬 皂苷 乙 0. 6mg JI] 
断 皂 苷 乙 0. 2mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 四 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 共 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 5094 RE 50ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 (功率 300W, 频 率 40kHz)40 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ， 
用 50% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 2p1、10pl, 供 试 品 溶 
液 5~10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 计算 绿 原 酸 
的 含量 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 灰 秸 毛 忍 冬 皂 背 乙 . 川 续 
断 皂 昔 乙 的 含量 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 绿 原 酸 (Ce His O, ) 不 得 少 于 
2.094 Ar JC E 2. AEZ (Cos Hio Ox MJI EKN EEZ 
“Ca Hes Oss ) 的 总 量 不 得 少 于 5. 0%。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 寒 。 归 肺 、 心 、 骨 经 。 


【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 琉 散 风 热 。 用 于 痛 肿 疗 疮 , 哈 
痹 ,丹毒 , 热 毒 血 痪 , 风 热 感冒 , 温 热 发 病 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 15g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干 爆 处 ,防潮 , 防 星 。 
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Shanzha 
CRATAEGI FRUCTUS 


Zk dh y dE A PHE W LLL ER 2 Crataegus pinnatifida Bge. 
var. major N. E. Br. 或 山楂 Crataegus pinnatifida Bge. 的 
干燥 成 熟 果 实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,切片 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 为 圆 形 片 , 皱 缩 不 平 , 直 径 1 一 2. 5cm, 厚 
0. 2 一 0. 4cm。 外 皮 红 色 , 具 皱纹 ,有 灰白 色 小 斑点 。 果 肉 深 
黄色 至 浅 棕色 。 中 部 横 切 片 具 5 粒 浅黄 色 果 核 ,但 核 多 脱落 
而 中 空 。 有 的 片上 可 见 短 而 细 的 果 梗 或 花 莹 残迹 。 气 微 清 
香 , 味 酸 、 微 甜 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 1g, 加 乙酸 乙 酯 4ml, 超 声 处 理 15 
分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 能 果 酸 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4 由 ,分别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 4 : 0.5) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 硫酸 乙醇 溶液 (3 一 10), 在 
80C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫红 色 斑 点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 , 显 相同 的 权 黄 色 荧 光斑 点 。 

【检查 】 水 分 12.096 (附录 区 HPA). 

总 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 人 区 EO. 

重金 属 及 有 害 元 素 H8. 58. 88.2. H8 DU AE 1E CHR 
EK B 原子 吸收 分 光 光 度 法 或 电感 耦合 等 离子 体质 谱 法 ) 测 
定 , 铬 不 得 过 百 万 分 之 五 ; 锅 不 得 过 千 万 分 之 三 ;和 砷 不 得 过 百 
万 分 之 二 ;未 不 得 过 千 万 分 之 二 ; 铀 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 21.076. 

【含量 测定 】 取 本 品 细 粉 约 1g, 精 密 称 定 , 精 密 加 入 水 
100ml, 室 温 下 浸泡 4 小 时 ,时 时 振 播 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤 液 
25ml, 加 水 50ml, 加 酚 酝 指示 液 2 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1ImoVIL) 滴 定 , 即 得 。 每 1ml 氧 氧化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L 4H 
当 于 6. 404mg 的 枸 梅 酸 (Ce Hs Or ) 。 

Ak ECT BE SEE E A LIS A H ER RR CCS HO ) 计 ,不 
得 少 于 5.026. 

饮片 

【炮制 了 ALA 除去 杂质 及 脱落 的 核 。 

kbi PALE RALARI D) 炒 至 色 变 深 。 

本 品 形 如 山楂 片 ,果肉 黄 神 色 , 偶 见 焦 斑 。 气 清香 , 味 

* 29 。 


山楂 叶 


酸 、 微 甜 。 
【含量 测定 】 同 药材 ,含有 机 酸 以 枸 橡 酸 (Cs HsO;) 计 ， 
不 得 少 于 4.0%。 


【鉴别 】 同 药材 。 
AUE BENE REDWI D) 炒 至 表面 焦 初 
& ,内 部 黄 褐色 。 


AR AE nil f Hr ,表面 焦 褐 色 , 内 部 黄 褐色 。 有 焦 香 气 。 

【含量 测定 】 同 药材 ,含有 机 酸 以 枸 橡 酸 (Ces HsO;) 计 ， 
不 得 少 于 4.0%。 

【鉴别 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 酸 、 甘 , 微 温 。 归 脾 、 胃 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 〗 消食 健 胃 , 行 气 散 次 ,化 浊 降 脂 。 用 于 肉 
REM B Ib: BICI S T5 581 CR RLA P ,产后 六 阻 ,心腹 刺 痛 ， 
KPLA A URS m Rae. fuil e SEHE EA. 
FF AVEC ISI 3 

【用 法 与 用 量 】 9 一 12g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 
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Shanzhaye 
CRATAEGI FOLIUM 


Ak d A EE A BHE W L EE Crataegus pinnatifida Bge. 
var. major N. E. Br. 或 山楂 Grataegus pinnatifida Bge. 的 
于 燥 叶 。 夏 、 秋 二 季 采 收 , 脉 干 。 

【性 状 】 本 品 多 已 破碎 ,完整 者 展开 后 呈 宽 卵 形 ,长 6 一 
12cm, 宽 5 一 8cm, 绿 色 至 棕 黄 色 , 先 端 渐 尖 ,基部 宽 橡 形 , 具 
2 一 6 羽 状 裂片 ,边缘 具 尖 锐 重 锯齿 ;叶柄 长 2 ~ 6cm, FE g 
圆 形 至 卵 状 披 针 形 。 气 微 , 味 涩 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 绿色 至 棕 黄 色 。 草 酸 钙 簇 唱 直径 
10~30pm, 草 酸 钙 方 唱 直径 15~30pm, 散 在 或 分 布 于 叶 迹 维 
管束 或 纤维 束 旁 。 导 管 为 螺纹 导管 ,直径 20~40pm。 非 腺 毛 
为 单 细胞 ,长 圆锥 形 ,基部 直径 30~40um。 纤 维 成 束 ,直径 约 
15um, 壁 增 厚 。 

《2) 取 本 品 粉 末 2g, 加 稀 乙 醇 50ml, 加 热 回 流 1.5 小 时 ， 
放 冷 , 滤 过 , 滤液 燕 至 无 醇 味 ,加 水 10ml, 用 石油 醚 (30 — 
60C ) 洗 涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 石油 醚 液 ,水 液 加 乙酸 乙 酯 
WEER 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙 
醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芦 丁 对 照 品 、 金 丝 桃 昔 
对 照 品 ,加 乙醇 分 别 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 昭 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 
各 1 一 2ml, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 乙醇 -丙酮 -水 (7 : 
5 : 6) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 三 氧化 铝 试 液 AK 
干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 
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【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 3.0%( 附 录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 漫 出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 20.096, 

【含量 测定 】 总 黄酮 “对照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 在 
120 仿 干燥 至 恒 重 的 芦 丁 对 照 品 25mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 
醇 适量 ,超声 处 理 使 溶解 , 放 冷 ,加 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 
取 20ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 中 
含 无 水 芦 丁 0. 2mg)。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 1m] 2ml, 3ml, 
4ml,5ml,6ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 加 水 至 6ml, 加 5% 亚 
硝酸 钠 溶液 lml, 摇 匀 ,放置 6 分 钟 ,加 10% 硝 酸 铝 溶液 1ml， 
摇 匀 ,放置 6 分 钟 ,加 和 毛 氧 化 钠 试 液 10ml, 再 加 水 至 刻度 , 摇 
匀 , 放 置 15 分 钟 ,以 相应 试剂 为 空白 ,立即 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (附录 V AD ,在 500nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 
度 为 纵 坐 标 ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

UER ” 取 本 品 细 粉 约 1g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ， 
加 三 毛 甲 烷 加 热 回 流 提 取 至 提取 液 无 色 , 弃 去 三 氧 甲烷 液 , 药 
渣 挥 去 三 握 甲 煤 , 加 甲醇 继续 提取 至 无 色 ( 约 4 小 时 ) ,提取 液 
AT ,残渣 加 稀 乙 醇 溶解 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,加 稀 乙 醇 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 贮备 液 。 取 供 试 品 贮备 液 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 
量 取 2ml, 置 25ml EO rp, 照 标准 曲线 制备 项 下 的 方法 , 自 
“加 水 至 ml 起 依法 测定 吸光 度 , 从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 
溶液 中 芦 丁 的 重量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 总 黄酮 以 无 水 芦 丁 (Czi Hao O16) 
计 , 不 得 少 于 7.0%。 

金 丝 桃 萌 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 i FR. RE V A nk ni-0. 596 醋酸 溶液 (1 : 1 : 
19. 4 : 78. 6) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 363nm。 理 论 板 数 按 金 丝 
桃 背 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 金 丝 桃 背 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 稀 乙 醇 制 成 每 1ml 含 20xg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 [ 含 量 测定 ] 总 黄酮 项 下 的 供 试 品 
贮备 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 金 丝 桃 苷 (Cz Ha Oo ) 不 得 少 于 
0. 05096, 

【性 味 与 归 经 】 Br. BFA. 

【功能 与 主治 】 活血 化 妾 ,理气 通 脉 ,化 浊 降 脂 。 用 于 气 
滞 血 次 , 胸 兽 心痛 ,胸闷 贡 气 , 心 导 健 忘 , 了 眩晕 耳鸣 ,高 脂 血 症 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g; 或 泡 茶 饮 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 
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CREMASTRAE PSEUDOBULBUS 
PLEIONES PSEUDOBULBUS 


Ak Jg 2t RE MEE BS 25. Cremastra. appendiculata (D. 
Don) Makino, Jil k = Pleione bulbocodioides (Franch. ) Rolfe 
RA Pleione yunnanensis Rolfe K T 4&4 S235, Bp 
JR ERR OAIR IKRT”. BAZERA 
上 部 分 及 泥 沙 ,分开 大 小 置 沸水 锅 中 蒸煮 至 透 心 ,干燥 。 

DERI 毛 慈 菇 呈 不 规则 扁 球形 或 圆锥 形 ,顶端 渐 突 
起 ,基部 有 须根 痕 。 长 1. 8~3cm, 脱 大 部 直径 1 一 2cm。 表 面 
黄 棕色 或 棕 褐 色 , 有 纵 皱 纹 或 纵 沟 ,中 部 有 27-3 条 微 突起 的 
环节 , 节 上 有 鳞片 叶 干 枯 腐 烂 后 留 下 的 丝 状 纤维 。 质 坚硬 , 难 
折断 ,断面 灰白 色 或 黄白 色 , 略 呈 角 质 。 气 微 , 味 淡 , 带 黏 性 。 

KRF AJE ,瓶颈 状 或 不 规则 团 块 ,直径 1 一 2cm， 
高 1.5~2. 5cm。 顶 端 渐 尖 ,尖端 断 头 处 呈 盘 状 , 基 部 膨大 且 
圆 平 ,中 央 目 和信, 有 1 一 2 条 环节 ,多 偏向 一 侧 。 撞 去 外 皮 者 表 
面 黄白 色 , 带 表皮 者 浅 棕色 ,光滑 ,有 不 规则 皱纹 。 断 面 浅黄 
色 ,角质 半 透 明 。 

【鉴别 】 本 品 横 切 面 : 毛 慈 菇 ”最 外 层 为 一 层 扁平 的 表皮 
细胞 ,其 内 有 2 一 3 列 细胞 , 壁 稍 厚 ,浅黄 色 , 再 向 内 为 大 的 类 圆 形 
薄 壁 细胞 , 含 黏液 质 , 并 含有 淀粉 粒 。 近 表皮 处 的 薄 壁 细胞 中 含 
有 草酸 钙 针 晶 束 ,长 70 一 150pnm。 维 管束 散在 ,外 韧 型 。 

冰球 子 ”表皮 细胞 切 向 延长 ,淀粉 粒 存在 于 较 小 的 薄 壁 
细胞 中 , 维 管束 鞘 纤 维 半 月 形 , 偶 有 两 半月 形 。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 
洗 净 干 燥 , 用 时 的 碎 。 

【性 味 与 妇 经 】 HAF, R. HM EZ. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,化 痰 散 结 。 用 于 痛 肿 疗 毒 , 疗 
35 € Ex ie di e 05 RUBUS ER 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 外 用 适量 。 

LERI 置 干燥 处 。 


,水 浸 约 1 小 时 , 润 透 , 切 薄片 ,干燥 或 
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HOMALOMENAE RHIZOMA 


本 品 为 天 南星 科 植 物 千年 健 Homalomena occulta (Lour. ) 
Schott 的 干燥 根茎 。 春 , 秋 二 季 采 挖 , 洗 净 ,除去 外 皮 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 圆柱 形 , 稍 弯曲 ,有 的 略 扁 , 长 15 — 
10cm, 直径 0.8 一 1. 5cm。 表 面 黄 棕 色 或 红 棕 色 , 粗 糙 , 可 见 


多 数 扭曲 的 纵 沟 纹 、. 圆 形 根 痕 及 黄色 针 状 纤维 束 。 质 硬 而 脆 ， 
断面 红 褐 色 ,黄色 针 状 纤维 束 多 而 明显 ,相对 另 一 断面 呈 多 数 
针眼 状 小 孔 及 有 少数 黄色 针 状 纤维 东 , 可 见 深 褐 色 具 光泽 的 
MA. AF RF MAE. 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切面 : 木 栓 细胞 有 的 残存 ,棕色 。 基 
本 组 织 中 散 有 大 的 分 泌 腔 ,由 数 层 木 栓 细胞 组 成 ;分 泌 细 胞 靠 
外 侧 较 多 ,内 含 黄 色 至 棕色 分 沁 物 ;黏液 细胞 较 大 ,内 含 草 酸 
钙 针 晶 束 ;草酸 钙 篮 晶 散 在 ; 维 管束 外 韧 型 及 周 木 型 , 散 生 ,外 
韧 型 维 管束 外 侧 常 伴 有 纤维 束 ,单一 纤维 束 少见 ,纤维 壁 较 
厚 , 木 化 。 | 

(2) 取 本 品 粉末 1g, IA m SE C60 — 90 C) 20ml #7 Ak EE 
20 分 钟 , 放 冷 UB E ERRET JR IECUR BE 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 千 年 健 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 展板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (8 : 
2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 影 干 , 喷 以 硫酸 乙醇 溶液 (1 一 10) ,在 
105 人 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%%( 附 录 区 HETE). 

总 灰分 不 得 过 7.0%( 附 录 人 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 深 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 15.096, 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 DME. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 DB-17 和 毛细管 柱 ( 交 联 
50 6 2 3-50 96 FH JE REAN [8L XE ED. CES Dg. 30m, 内 径 为 
0. 25mm, 膜 厚 度 为 0. 25pm) ;程序 升温 : 初始 温度 80'C ,以 每 
分 钟 2 的 速率 升温 至 100'C , 进 样 口 温 度 为 280'C ;检测 器 
温度 为 300 ;分 流 比 为 5 : 1。 理 论 板 数 按 芳 樟 醇 峰 计算 应 
ei 20 000, 

品 溶液 的 制备 ” 取 芳 樟 醇 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 

m: iml & 0.lmg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 二 号 筛 ) 约 2g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙酸 乙 酯 20ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 ,超声 处 理 ( 功 率 180W ,频率 42kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 乙酸 乙 酯 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 ,了 芭 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
lpgl, 注 和 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 芳 樟 醇 (Co His O) 不 得 少 于 
0. 2094, 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 ,切片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 或 不 规则 形 的 片 。 外 表皮 黄 棕 色 至 红 棕 
色 ,粗糙 ,有 的 可 见 圆 形 根 痕 。 切 面 红 褐 色 , 具 有 众多 黄色 纤 
ER ARERR. AF RE MAE. 

【检查 】 总 灰分 同 药材 ,不 得 过 6.0%。 

【鉴别 ]( 除 横 切 面 外 ) 【检查 ]( 水 分 ) 【浸出 物 】【 含 
量 测定 】 同 药材 。 


。31 。 
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【性 昧 与 归 经 】 车 、 辛 , 温 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 〗 dpt S. TEE EEA 
痛 HERR, MARK. 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 】 置 阴凉 于 燥 处 。 
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SENECIONIS SCANDENTIS HEBRA 


本 品 为 菊 科 植物 和 于 里 光 Senecio scandens Buch. -Ham. 
的 干燥 地 上 部 分 。 全 年 均 可 采 收 ,除去 杂质 ,阴干 。 

DERI 本 品 葵 呈 细 圆 柱 形 , 稍 弯曲 ,上 部 有 分 枝 ;表面 
灰 绿 色 、 黄 棕色 或 紫 神色 , 具 纵 楼 , 密 被 灰白 色 柔 毛 。 叶 互生 ， 
多 皱 缩 破碎 ,完整 叶片 展 平 后 呈 卵 状 披 针 形 或 长 三 角形 ,有 时 
RB. 1 一 6 侧 裂片 ,边缘 有 不 规则 锯齿 ,基部 戟 形 或 截 形 , 两 面 有 
细 和 柔 毛 。 头 状 花 序 ; 总 巷 钟 形 ; 花 黄 色 至 棕色 , 冠 毛 白 色 。 气 
fk EROS. 

【鉴别 】 〈1) 叶 表面 观 , 上 表皮 细胞 垂 周 壁 微波 状 或 波 
状 弯 曲 ; 下 表皮 细胞 形状 不 规则 , 垂 周 壁 深 波 状 弯 曲 。 气 孔 不 
定式 或 不 等 式 , 副 卫 细 胞 3—6 个 。 非 腺 毛 2—12 细胞 ,顶端 
细胞 渐 尖 或 钝 圆 , 多 弯曲 ,细胞 内 常 含 淡 黄色 油状 物 , 壁 稍 增 
厚 , 具 疣 状 突起 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 0.36% 盐 酸 的 无 水 乙醇 50ml, 放 
TE 1 小 时 ,加 热 回 流 3 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 取 续 滤液 40ml, 2 
TRAM 2% 盐 酸 溶液 25m 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 浓 氨 试 液 
调节 pH 值 至 10 一 11, 用 二 毛 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 25ml， 
合并 二 毛 甲 烷 液 , 燕 干 ,残渣 加 二 所 甲烷 lml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 洲 液 。 另 取 千 里 光 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 丙 醚 -甲酸 -水 
(90 : 7 : 3) 为 展开 剂 , 薄 层 板 置 展开 和 中 预 饱和 40 分 钟 , 展 
开 , 取 出 , 影 干 , 喷 以 5% 香草 醋 硫酸 溶液 ,在 105 C Jn dA aA 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%( 附 录 区 HEA), 

总 灰分 不 得 过 10.0% CHE IX K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%%( 附 录 区 EO. 

阿 多 尼 弗 林 碱 照 高 效 液 相 色 谱 - 质 谱 法 (附录 页 D 和 
二 部 附录 区 DWE. 

色谱 、 质 谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 
RERIN: DL Z 3-0. 54 BYE CT. : 93) 为 流动 相 ; 
采用 单 级 四 极 枉 质谱 检测 器 , 电 喷 雾 离 子 化 (ESDI) 正 离子 模 
式 下 选择 质 荷 比 (zz/z) 为 366 离子 进行 检测 。 理 论 板 数 按 阿 
多 尼 弗 林 碱 峰 计算 应 不 低 于 8000, 

. 32 . 


校正 因子 测定 ” 取 野 百合 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
0. 5% 甲 酸 溶液 制 成 每 lml 含 0. 2ug 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 
取 阿 多 尼 弗 林 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0. 5% 甲 酸 溶液 制 
成 每 1ml 含 0. lug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 
品 溶液 2ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 洲 液 1ml, 加 0. 594 
甲酸 洲 液 至 刻度 , 播 匀 ,吸取 20l, 注 入 液 相 色谱 -质谱 联 用 仪 ， 
计算 校正 因子 。 

测定 法 “ 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 0.5%% 甲 酸 溶液 50ml, 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250 双 ,频率 40kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 0.5% 甲 酸 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 2ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 1ml, 加 0. 596 8 
酸 溶液 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 2pl, 注 入 液 相 色谱 -质谱 联 用 仪 , 测 
定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 阿 多 尼 弗 林 碱 (Cis Hzs NO; ) 不 得 
过 0.00494, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DW. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -0. 2% 醋 酸 溶液 (18 : 82) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 360nm。 理 论 板 数 按 金 丝 桃 背 峰 计 算 应 不 低 于 8000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 金 丝 桃 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 75% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 75% 甲醇 25ml, 称 定 重量 ， 
加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 75% 甲醇 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

ASSERERE nE, m EE BET CCa Ho O01) 不 得 少 于 
0. 030%. 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 妇 肺 . 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 明 目 , 利 湿 。 用 于 痛 肿 疮 毒 ， 
感冒 发 热 , 目 赤 肿 痛 , 泄 泻 痢疾 ,皮肤 湿疹 。 

【用 法 与 用 量 】 15 一 30g。 外 用 适量 ,前 水 需 洗 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


干 金 F 
Qianjinzi 
EUPHORBIAE SEMEN 


本 品 为 大 戟 科 植物 续 随 子 Euphorbia lathyris L. 的 干燥 
成 熟 种 子 。 夏 、 秋 二 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,除去 杂质 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 椭圆 形 或 倒卵形 ,长 约 5mm, 直 径 约 
4mm。 表 面 灰 棕色 或 灰 褐色 , 具 不 规则 网 状 皱纹 ,网 孔 町 陷 处 
灰 黑 色 , 形 成 细 斑 点 。 一 侧 有 纵 沟 状 种 状 , 顶 端 为 突起 的 合 点 ， 


A X 


"F3 y JEDE AERE 25 Ej 0S 2S BRE E uL ERE yA Jer RE TELE e 
种 皮 薄 脆 , 种 仁 白色 或 黄白 色 , 富 油 质 。 气 微 , 味 辛 。 

【鉴别 】 《〈1) 本 品 横 切 面 : 种 皮 表 皮 细 胞 波 齿 状 ,外 壁 较 
厚 , 细 胞 内 含 棕色 物质 ;下 方 为 1 一 3 列 薄 壁 细胞 组 成 的 下 皮 ; 
内 表皮 为 1 列 类 方形 顶 状 细胞 ,其 侧 壁 内 方 及 内 壁 明 显 增 厚 。 
内 种 皮 栅 状 细胞 1 列 , 棕 色 , 细 长 柱状 , 壁 厚 , 木 化 ,有 时 可 见 
壁 孔 。 外 胚乳 为 数列 类 方形 薄 壁 细胞 ;内 胚乳 细胞 类 图 形 ; 子 
叶 细 胞 方形 或 长 方形 , 均 含 糊 粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉 末 2g, 置 索 氏 提取 器 中 ,加 石油 醚 (30 一 
60C )80ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 加 乙 
醇 80ml, 加热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 敬 干 ,残渣 加 乙醇 
10ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 秦 皮 乙 素 对 照 品 , 加 乙 
醇 制 成 每 m 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5 由 、 对照 品 洲 液 lud. Y 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 4: 
1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 亮 蓝 
色 荧 光斑 点 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 二 甲 基 十 八 碳 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ; 以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 - 乙 有 睛 (87.5 : 10 : 2.5) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 275nm。 理 论 板 数 按 千 金子 省 醇 峰 计算 
应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 千 金子 省 醇 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Iml & 50g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 打 碎 , 研 细 , 取 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙酸 乙 酯 25ml, 密 塞 , 称 
定 重 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 25kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重 量 , 用 乙酸 乙 酯 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10~20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

Ana TET KEC: Hio Os ) 不 得 少 于 0. 35%。 


饮片 
【炮制 】 除去 杂质 ,第 去 泥 沙 , 洗 净 ,迭出 ,干燥 ,用 时 
打 碎 。 


【性 状 〗【 鉴 别 〗 【含量 测定 】 AHAH. 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 ; 有 毒 。 归 肝 、 肾 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 海 下 逐 水 , 破 血 消瘦 ;外 用 疗 癣 蚀 疣 。 用 
于 二 便 不 通 , 水 肿 , 疾 饮 , 积 沾 胀 满 , 血 疗 经 闭 ; 外 治 奖 癣 , 蒙 疣 。 

【用 法 与 用 量 】 1 一 2g, 去 壳 , 去 油 用 ,多 人 丸 散 服 。 外 用 
适量 ,的 烂 甫 患处 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【贮藏 】 和 置 阴凉 干燥 处 , 防 蛙 。 


千金 子 霜 


Qianjinzishuang 
EUPHORBIAE SEMEN PULVERATUM 


本 品 为 千金 子 的 炮制 加 工 品 。 

【 制 法 】 取 千 金子 ,去 皮 取 净 仁 , 照 制 霜 法 (附录 开 D) 制 
霜 , 即 得 。 

【性 状 】 
RER 

【鉴别 】 照 千 金子 项 下 的 [鉴别 ](2) 项 试验 , 显 相同 的 
结果 。 

【含量 测定 】 取 本 品 5g ,精密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 
乙醚 100ml, 加 热 回 流 6 — 8 小 时 ,至 脂肪 油 提 尽 ,收集 提取 
液 , 置 已 干燥 至 恒 重 的 兼 发 亚 中 ,在 水 浴 上 低温 蒸 干 ,在 
100'C 干燥 1 工 小 时 , 放 冷 ,精密 称 定 , 即 得 。 

本 品 含 脂肪 油 应 为 18.0 听 一 20.0%%。 

【性 味 与 妇 经 】 辛 , 温 ; 有 毒 。 归 肝 、 肾 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 泻 下 逐 水 , 破 血 消瘦 ;外 用 疗 癣 刨 疣 。 用 
于 二 便 不 通 ,水 肿 SERA CEVHE BICIS s MIELE PL SP SUBE DEDE 

【用 法 与 用 量 】 0. 5 一 1g, 多 人 丸 散 服 。 外 用 适量 。 


本 品 为 均匀 、 朴 松 的 淡 黄 色 粉 末 , 微 显 油性 。 


【注意 】 孕妇 禁用 。 

【她 藏 】 同和 于 金子 。 
川 ^ 香 
Chuanmuxiang 


VLADIMIRIAE RADIX 


本 品 为 菊 科 植物 川 木 香 Viadimiria souliei (Franch. ) 
Ling 或 灰 毛 川 木 香 Vladimiria souliei (Franch. ) Ling var. 
cinerea Ling 的 干燥 根 。 秋 季 采 挖 ,除去 须根 、 泥 沙 及 根 头 上 
的 胶 状 物 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 圆柱 形 或 有 纵 槽 的 半圆 柱 形 , 稍 弯 曲 ,长 . 
10 一 30cm, 直 径 1 一 3cm。 表 面 黄 褐色 或 棕 褐 色 , 具 纵 皱 纹 ， 
外 皮 脱 落 处 可 见 丝 爪 络 状 细 筋 脉 ; 根 头 偶 有 黑色 发 和 猪 的 胶 状 
物 , 习 称 “ 油 头 ”。 体 较 轻 , 质 硬 脆 , 易 折断 ,断面 黄白 色 或 黄 
色 , 有 深 黄色 稀 朴 油 点 及 裂 际 , 木 部 宽广 ,有 放射 状 纹理 ;有 的 
中 心 呈 枯 朽 状 。 气 微 香 , 味 苦 , 嚼 之 粘 牙 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切面 : 木 栓 层 为 数列 棕色 细胞 。 超 
皮 部 射线 较 宽 ;第 管 群 与 纤维 东 以 及 木质 部 的 导管 群 与 纤维 
束 均 呈 交互 径 向 排列 , 呈 整 齐 的 放射 状 。 形 成 层 环 波状 弯曲 ， 
纤维 束 黄 色 , 木 化 ,并 伴 有 石 细胞 。 骨 完好 或 已 破裂 。 油 室 散 
在 于 射线 或 通 部 薄 壁 组 织 中 。 薄 壁 细胞 可 见 菊 糖 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g ,加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
A PRAET RAMEE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 

=. 33 。 


川 木 通 


取 川 木 香 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
BE FMEA 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 总 灰分 

饮片 

【炮制 】 
片 ,干燥 。 

爆 川 木 香 ” 取 净 川 木 香 片 ,在 铁丝 大 中 ,用 一 层 草 纸 ,一 
层 川 木 香 片 ,间隔 平 铺 数 层 , 置 炉 火 旁 或 烘 干 室内 ,人 烘 爆 至 咱 
木 香 中 所 含 的 挥发 油 渗 至 纸 上 ,取出 , 放 凉 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 、 苦 , 温 。 归 脾 、 胃 、 大 肠 、 胆 经 。 

【功能 与 主治 〗 行 气 止 痛 。 用 于 胸 胁 、 腕 腹胀 痛 , 肠 鸣 腹 
泻 ,里 急 后 重 。 

【用 法 与 用 量 了 了 3 一 9g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


不 得 过 4.076 CERES TX. K). 


川 木 香 ”除去 杂质 及 “ 油 头 ”, 洗 净 , 润 透 , 切 厚 


I ^ 通 


Chuanmutong 
CLEMATIDIS ARMANDII CAULIS 


Ak m A ERPHAE HRM Clematis armandii Franch. 或 
SERIE Clematis montana Buch. -Ham. B FIERE. 3g. 
二 季 采 收 , 除 去 粗 皮 , 晒 干 ,或 趁 鲜 切 薄片 , 晒 干 。 

CERI 本 品 呈 长 圆柱 形 , 略 扭曲 ,长 50 100cm, 直径 
2 一 3. 5cm。 表 面 黄 棕色 或 黄 褐色 ,有 纵向 凹 沟 及 楼 线 ; 节 处 
多 膨大 ,有 叶 痕 及 侧枝 痕 。 和 残存 皮 部 易 据 裂 。 质 坚硬 ,不 易 折 
断 。 切 片 厚 2 一 4mm, 边 缘 不 整齐 ,残存 皮 部 黄 棕色 , 木 部 浅 
黄 棕色 或 浅黄 色 , 有 黄白 色 放射 状 纹理 及 裂隙, 其间 布 满 导管 
扎 , 括 部 较 小 ,类 白色 或 黄 棕 色 , 偶 有 空 腔 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 (1) 本 品 粉末 黄白 色 至 黄 褐 色 。 纤 维 甚 多 , 木 纤 
EKRE ,末端 尖 狭 ,直径 17~43um, 壁 厚 , 木 化 , 壁 孔明 显 ; 
3 Bc ET HE AE ARE. ECTS 18 一 60km, 壁 厚 , 木 化 、. 胞 腔 常 狭小 。 
导管 为 具 缘 纹 孔 导 管 和 网 纹 导 管 , 直 径 39~190nm。 石 细胞 
类 长 方形 , 梭 形 或 类 三 角形 , 壁 厚 而 木 化 , 孔 沟 及 纹 孔 明显 。 

〈2) 取 本 品 粉末 0. 5g ,加 乙醇 25ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 川 木 通 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 15p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 , 以 石油 酶 (60 一 90C )- 甲 酸 乙 
酯 -甲酸 (6 : 2 : 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 陈 干 , 喷 以 10%% 硫 
酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 置 日 光 和 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 

wags 


HARE E, SER RE HEARRE. 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%%( 附 录 区 旦 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 人 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 75%% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 4.0% 。 

饮片 

【炮制 】 未 切片 者 , 略 泡 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 厚 片 。 切 面 边缘 不 整齐 ,残存 皮 部 黄 棕色 ， 
木 部 浅黄 棕色 或 浅黄 色 , 有 黄白 色 放射 状 纹理 及 裂隙 ,其 间 密 布 
细 孔 状 导 管 , 骨 部 较 小 ,类 白色 或 黄 棕 色 , 偶 有 空 腔 。 气 微 , 昧 淡 。 

【鉴别 ] 【检查 】【 浸 出 物 】 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 $6.3. 归心. 小 肠 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 】 利尿 通 淋 ,清心 除 烦 , 通 经 下 乳 。 用 于 淋 
证 ,水 肿 ,心烦 尿 赤 ,口舌 生 疮 ,经 闭 乳 少 , 湿 热 痹 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【贮藏 】 置 通 风干 燥 处 ,防潮 。 


川 n 母 


Chuanbeimu 
FRITILLARIAE CIRRHOSAE BULBUS 


本 品 为 百合 科 植 物 川 贝 母 Fritillaria cirrhosa D. Don, 
暗 紫 贝 母 Fritillaria unibracteata Hsiao et K. C. Hsia、 甘 肃 
贝 母 Fritillaria przewalskii Maxim. , dg gb Jl f Fritillaria 
delavayi Franch. 、 太 白 贝 母 Fritillaria taipaiensis P. Y. Li 
mk FL B Ul Bk Fritillaria unibracteata Hsiao et K. C. Hsia 
var. wabuensis(S. Y. Tang et S. C. Yue)Z. D. Liu,S. Wang 
et S. C. Chen 的 干燥 鳞茎 。 按 性 状 不 同 分 别 习 称 “ 松 贝 ”、 
“ 青 贝 ”“ 炉 贝 " 和 “栽培 品 ”。 夏 、 秋 二 季 或 积 雪 融 化 后 采 挖 ， 
除去 须根 、 粗 皮 及 泥 沙 , 晒 干 或 低温 干燥 。 

DERI AN 呈 类 圆锥 形 或 近 球 形 , 高 0.3 一 0. 8cm， 
直径 0. 3 一 0. 9cem。 表 面 类 白色 。 外 层 鳞 叶 2 办 ,大 小 悬殊 ， 
大 瓣 紧 抱 小 鸭 ,未 抱 部 分 呈 新 月 形 , 习 称 “ 怀 中 抱 月 ”; 顶 部 闭 
合 , 内 有 类 圆柱 形 、 顶 端 稍 尖 的 心 芽 和 小 鳞 叶 1 一 2 枚 ;先端 钝 
ARR JERFA, PLA 1 JKG8 (89 925 2c B1 R 
存 须根 。 质 硬 而 脆 ,断面 白色 , 富 粉 性 。 气 微 , 昧 微 苦 。 

青 贝 ” 呈 类 扁 球 形 ,高 0.4 一 1.4cm, 直 径 0.4~1.6cm。 
外 层 鳞 叶 2 3 ,大 小 相近 ,相对 抱 合 ,顶部 开裂 ,内 有 心 芽 和 小 
Stu 2 一 3 FR BL HE TEE, 

An 呈 长 圆锥 形 ,高 0.7 一 2. 5cm, 直 径 0.5 一 2. 5cm。 
表面 类 白色 或 浅 棕 黄色 ,有 的 具 棕 色 斑点 。 外 层 鳞 时 2 ELA. 
小 相近 ,顶部 开裂 而 略 尖 ,基部 稍 尖 或 较 钝 。 

栽培 品 呈 类 扁 球 形 或 短 圆柱 形 , 高 0.5 一 2cm, 直 径 1— 
2. 5cm。 表 面 类 白色 或 浅 棕 黄色 , 稍 粗糙 ,有 的 具 浅 黄色 斑 
点 。 外 层 鳞 叶 2 准 , 大 小 相近 ,顶部 多 开裂 而 较 平 。 


A 4r RR 


【鉴别 i (1) 本 品 粉 未 类 白色 或 浅黄 色 。 

松 贝 、 青 贝 及 栽培 品 ”淀粉 粒 其 多 , 广 卵 形 、 长 圆 形 或 不 
规则 圆 形 , 有 的 边缘 不 平整 或 略 作 分 枝 状 ,直径 5~64um, 脐 
点 短 缝 状 、 点 状 、 人 字 状 或 马蹄 状 , 层 纹 隐约 可 见 。 表 皮 细 胞 
类 长 方形 , 重 周 壁 微波 状 弯曲 , 偶 见 不 定式 气孔 , 圆 形 或 扁 贺 
形 。 螺 纹 导管 直径 5 一 26pm。 

AR EERS WE. NEE, BERMEAK, 直径 约 至 
60pm, 脐 点 人 字 状 、 星 状 或 点 状 , 层 纹 明 显 。 螺 纹 导 管 和 网 纹 
导管 直径 可 达 64jm。 

(2) 取 本 品 粉 末 10g, MARR 10ml, 密 塞 , 浸 泡 1 小 
时 ,加 二 所 甲烷 40ml, 超 声 处 理 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 车 二 ,残渣 
加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 贝 母 辛 对 照 品 、 
贝 母 素 乙 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 lmg 的 溶液 . 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WH B) 试 验 , 吸 取 供 试 
品 溶液 1 一 6 以、 对 照 品 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氮 试 液 - 水 (18 : 2 : 1: 0.1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 防 干 ,依次 喷 以 稀 碘 化 锐 钾 试 液 和 亚 硝酸 钠 乙 
醇 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.096 (附录 区 日 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 9.076. 

【含量 测定 】 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 西 贝 母 碱 对 照 品 适 
量 ,精密 称 定 , 加 三 氯 甲 烷 制 成 每 lml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0. 1m1, 0. 2ml, 
0. 4ml,0. 6ml, 1. Oml,  25ml 具 塞 试管 中 ,分 别 补 加 三 氯 甲 
烷 至 10. 0ml, 精 密 加 水 5ml、 再 精密 加 0.05%% 溴 甲 酚 绿 缓冲 
液 ( 取 省 甲 酚 绿 0.05g, 用 0. 2mol/L ARAARA 6ml 使 溶 
解 ,加 磷酸 二 氧 钾 1g, 加 水 使 溶解 并 稀释 至 100ml, 即 得 )2ml， 
密 塞 ,剧烈 振 授 , 转 移 至 分 液 漏斗 中 ,放置 30 分 钟 。 取 三 氯 甲 
烷 液 ,用 干燥 滤纸 滤 过 , 取 续 滤液 ,以 相应 的 试剂 为 空白 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 VA) ,在 415nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 , 以 吸光 度 为 纵 坐 标 , 浓 度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 第 ) 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,加 浓 氨 试 液 3ml, 浸 润 1 小 时 ,加 三 所 甲烷 -甲醇 
(4 : 1) 混 合 溶液 40ml, 置 80'C ZK 18 Jn s [al 2 小 时 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 置 50ml 量 瓶 中 ,用 适量 三 氯 甲烷 -甲醇 (4 : DRAA 
液 洗涤 药酒 2 一 3 次 , 洗 液 并 和 人 同一 量 瓶 中 ,加 三 氧 甲 烷 - 甲 醇 
4: 1) 混 合 溶液 至 刻度 , 播 匀 。 精 密 量 取 2 一 5ml, 置 25ml B 
ERER, KREERT ,精密 加 和 三 氯 甲烷 10ml 使 溶解 , 照 标 
准 曲线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 精 密 加 水 5ml” 起 ,依法 测定 吸 
光度 ,从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 西 贝 母 碱 的 重量 
(mg) ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 总 生物 碱 以 西 贝 母 碱 (C Has NO; ) 
计 , 不 得 少 于 0. 050%. 

【性 味 与 归 经 】 


昔 、 甘 , 微 寒 。 归 肺 、 心 经 。 


【功能 与 主治 】 清热 润 肺 ,化 痰 止咳 , 散 结 消 痛 。 用 于 肺 
热 燥 咳 ,干咳 少 痰 , 阴 虚 劳 嗽 , 痰 中 带 鼻 . 疗 疡 , 乳 痛 , 肺 痛 。 
【用 法 与 用 量 】 3 一 10g; 研 粉 冲服 ,一 次 1 一 2g。 
【注意 】 不 宜 与 月 乌 、 制 川 乌 . 草 乌 . 制 草 乌 、 附 子 同 用 。 
贮藏】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


Hn o R 


Chuanniuxi 
CYATHULAE RADIX 


A dh 2k TUER H Jl E. Cyathula officinalis Kuan 的 于 
燥 根 。 秋 、 冬 二 季 采 挖 ,除去 芦 涉 、 须 根 及 泥 沙 , 烘 或 晒 至 半 
干 , 堆 放 回 润 ,再 烘 干 或 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 近 圆 柱 形 , 微 扭 曲 , 向 下 略 细 或 有 少数 分 
枝 ,长 30 一 60cm, 直 径 0.5 一 3cm。 表 面 黄 棕色 或 灰 褐 色 , 有 共 
纵 皱 纹 . 支 根 痕 和 多 数 横 长 的 皮 孔 样 突 起 。 质 韧 , 不 易 折 断 ， 
断面 浅黄 色 或 棕 黄色 , 维 管 束 点 状 ,排列 成 数 轮 同 心 环 。 气 

【鉴别 】 DARRE: 木 栓 细胞 数列 。 栓 内 层 罕 。 
中 柱 大 ,三 生 维 管束 外 韧 型 , 断 续 排 列 成 4~11 轮 , 内 侧 维 管 
束 的 束 内 形成 层 可 见 ; 木 质 部 导管 多 单个 , 常 径 向 排列 , 木 化 ; 
木 纤 维 较 发 达 , 有 的 切 向 延伸 或 断 续 连接 成 环 。 中 央 次 生 构 
造 维 管 系统 常 分 成 2~9 股 ,有 的 根 中 心 可 见 导 管 稀 朴 分 布 。 
薄 壁 细胞 含 草酸 钙 砂 晶 、 方 晶 。 

粉 未 棕色 。 草 酸 钙 砂 晶 、 方 唱 散 在 ,或 充 塞 于 薄 壁 细胞 
中 。 具 缘 纹 孔 导管 直径 10~80pm, 纹 孔 圆 形 或 横向 延长 呈 长 
圆 形 EI ,排列 紧密 ,有 的 导管 分 子 末端 呈 权 形 。 纤 维 长 条 
形 ,弯曲 ,未 端 渐 尖 ,直径 8— 25 um EE 3 一 5pm, 纹 孔 呈 单 斜 
纹 孔 或 人 字形 ,也 可 见 具 缘 纹 孔 , 纹 孔 口交 叉 成 十 字形 , 孔 沟 
明显 , 疏 密 不 一 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 甲醇 50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 约 1ml, 加 于 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 
为 1cm) 上 ,用 甲醇 -乙酸 乙 酯 (1 : 1)40ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ， 
AT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 牛 膝 
对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 杯 苋 省 酮 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 10pl、 对 
照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氧 甲 烧 -甲醇 (10 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 ， 
EU 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 16.096 CHER IX HH 第 一 法 )。 

总 灰分 取 本 品 切 制 成 直径 在 3mm 以 下 的 颗粒 ,依法 检 
查 , 不 得 过 8.096 (附录 区 K). 


. 35 。 


川 乌 


【浸出 物 】 取 本 品 直径 在 3mm 以 下 的 颗粒 , 照 水 溶性 浸 
出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 
65.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 243nm。 理 论 板 数 按 杯 苋 从 
酮 峰 计算 应 不 低 于 3000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC(%) 
0~5 10 90 
5~15 10—37 90—63 
15~30 37 63 
30~31 37100 63—0 


VRADS KAE DE R SE FEE RIGE 
加 甲醇 制 成 每 lml 25ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 lg, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
1&5] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5~20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 杯 苋 华 酮 (Cs, Hi Os ) 不 得 少 于 
0.030%。 

饮片 

【炮制 】 川 牛 膝 ”除去 杂质 及 芦 头 , 洗 净 , 润 透 , 切 薄 片 ， 
干燥 。 

本 品 呈 圆 形 或 顶 圆 形 薄片 。 外 表皮 黄 棕色 或 灰 褐 色 。 切 
面 浅 黄色 至 棕 黄 色 。 可 见 多 数 排列 成 数 轮 同心 环 的 黄色 点 状 
维 管 束 。 气 微 , 味 甜 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 12.04, 

[EHI 同 药材 ,不 得 少 于 60.0%。 

【鉴别 夭 除 横 切 面 外 ) 【检查 】 (总 灰分 ) 
同 药 材 。 

酒 川 牛 膝 ” 取 川 牛 膝 片 , 照 酒 炙 法 (附录 了 [DD) 炒 干 。 

本 品 形 如 川 牛 膝 片 , 表 面 棕 黑色 。 微 有 酒 香气 , 味 甜 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 12.09, 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 60.0%。 

【鉴别 1]( 除 横 切 面 外 ) 【检查 了 (总 灰分 ) 
同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 微 苦 , 平 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 ZRAZ , 通 利 关节 ,利尿 通 淋 。 用 于 经 
HRR JUKE TF , 跌 扑 损伤 ,风湿 痹 痛 , 足 痿 筋 挛 ,尿血 血 淋 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 ,防潮 。 


【含量 测定 了 


【含量 测定 】 


* 36 。 
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Chuanwu 
ACONITI RADIX 


JE dh UE RURHBUD B k Aconitum carmichaelii Debx. 的 
干燥 母 根 。6 月 下 旬 至 8 月 上 旬 采 挖 ,除去 子 根 、 须 根 及 泥 
D MF. 

【性 状 】 本 品 呈 不 规则 的 圆锥 形 , 稍 弯曲 ,顶端 常 有 残 
zk ,中 部 多 向 一 侧 膨 大 ,长 2 一 7.5cm, 直 径 1.2—2.5cm, X 
面 棕 褐 色 或 灰 棕 色 , 皱 缩 , 有 小 瘤 状 侧 根 及 子 根 脱 离 后 的 痕 
迹 。 质 坚实 ,断面 类 白色 或 浅 灰 黄色 ,形成 层 环 纹 呈 多 角形 。 
气 微 , 味 辛辣 、 麻 舌 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切 面 : 后 生 皮层 为 棕色 木 栓 化 细胞 ; 
皮层 薄 壁 组 织 偶 见 石 细 胞 ,单个 散在 或 数 个 成 群 ,类 长 方形 、 
方形 或 长 椭圆 形 , 胞 腔 较 大 ;内 皮层 不 其 明显 。 韧 皮 部 散 有 得 
管 群 ;内 侧 偶 见 纤维 束 。 形 成 层 类 多 角形 。 其 内 外 侧 偶 有 1 
至 数 个 异型 维 管束 。 木 质 部 导管 多 列 , 呈 径 向 或 略 旺 “V” 形 
排列 。 打 部 明显 。 薄 壁 细 胞 充满 淀粉 粒 。 

粉末 灰 黄色 。 淀 粉 粒 单 粒 球形 .长 圆 形 或 肾 形 ,直径 3— 
22pm; 复 粒 由 2~15 分 粒 组 成 。 石 细胞 近 无 色 或 淡 黄 绿色 ， 
旦 类 长 方形 、 类 方形 、 多 角形 或 一 边 斜 尖 , 直 径 49~117pm, 长 
113—280um, BEJE 4— 13um, RE JE JE £r BH Gb Ec TLBERE AL. 
后 生 皮 层 细 胞 棕色 ,有 的 壁 呈 瘤 状 增 厚 突 人 细胞 腔 。 导 管 淡 
黄色 , 主 为 具 缘 纹 孔 ,直径 29 一 70km, 未 端 平 截 或 短 尖 , FJL 
位 于 端 壁 或 侧 壁 ,有 的 导管 分 子 粗 短 拐 曲 或 纵横 连接 。 

〈2) 取 本 品 粉末 2g, 加 氨 试 液 2ml 润 湿 ,加 乙醚 20ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 二 毛 甲 烷 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 、 次 乌 头 碱 对 照 品 
新 马 头 碱 对 照 品 , 加 蜡 丙 醇 -三 氯 甲 烷 (1 : 1) 混 合 溶液 制 成 每 
lml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酶 -甲醇 (6.4 : 3.6 : 1) 为 展 
开 剂 , 置 氮 蒸 气 饱 和 20 分 钟 的 展开 氏 内 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 
以 稀 碘 化 镑 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%% (附录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 9.0%%( 附 录 区 EO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.096 CHR GE IX K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
AAEN: VAL Li Uu ELE RE C25 : 15) 为 流动 相 A, 以 0. 1mol/L 
醋酸 铵 溶液 (每 1000 ml 加 冰 醋 酸 0. 5ml) 为 流动 相 B, 按 下 表 
中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 235nm。 理 论 板 数 按 新 
乌 头 碱 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 


a g 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AA) 流动 相 BOA) 
0~48 15—>26 85->74 
48~49 26-435 74—65 
49~58 35 65 
58—65 35—15 65--85 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 乌 头 碱 对 照 品 、 次 乌 头 碱 对 照 品 、 
新 乌 头 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 异 丙 醇 -三 氧 甲烷 (1 : 1) 
混合 溶液 分 别 制 成 每 Im 含 乌 头 碱 50pg、 次 乌 头 碱 和 新 乌 头 
碱 各 0. 15mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 第 ) 约 2g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 氮 试 液 3ml, 精 密 加 入 异 丙 醇 -乙酸 
LEO: 1) 混 合 溶液 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 30W, 
频率 40kHz; 水 温 在 25C 以 下 )30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 
异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 (1 : 1) 混 合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 。 精 密 量 取 续 滤液 25ml,40C 以 下 减 压 回收 溶剂 至 干 , 残 
酒精 密 加 入 异 丙 醇 -三 氯 甲烷 (1: 1) 混 合 溶液 3ml 溶解 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 乌 头 碱 (Ca Hir NOu )、 次 乌 头 碱 
(Cs; Has NOn) 和 新 乌 头 碱 (Cs Ha; NOu ) 的 总 量 应 为 
0. 05094 —0. 17%. 


饮片 

eel EJS RAAK. MNAR. 

[3] 【和 鉴别 ] GAEI [ABA] 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 辛苦 , 热 ; 有 大 毒 。 归 心 . 肝 、 肾 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 社 风 除湿 , 温 经 止痛 。 用 于 风寒 湿 痹 , 关 
AS PER ;心腹 冷 痛 , 寒 疝 作痛 及 麻醉 止痛 。 

【用 法 与 用 量 】 一 般 炮制 后 用 。 

【注意 】 生 品 内 服 宜 慎 ; 孕 妇 禁 用 ;不 宜 与 半 夏 、 瓜 姜 、 瓜 
萎 子 、. 瓜 萎 皮 、 天 花粉 . 川 贝 母 . 浙 贝 母 . 平 贝 母 、 伊 贝 母 、 湖 北 
TEAR HREM. 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 
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Zhichuanwu 
ACONITI RADIX COCTA 


Zl i A JI s 88 Jen fd JL 。 

[sk] 取 川 乌 , 大 小 个 分 开 , 用 水 浸泡 至 内 无 于 心 , 取 
出 ,加 水 煮沸 4 一 6 小 时 (或 燕 6 一 8 小 时 ) 至 取 大 个 及 实心 者 切 
开 内 无 白 心 , 口 尝 微 有 麻 舌 感 时 ,取出 , 脉 至 六 成 干 ,切片 ,干燥 。 

DERI 本 品 为 不 规则 或 长 三 角形 的 片 。 表 面 黑 褐色 或 
黄 神色 ,有 灰 棕色 形成 层 环 纹 。 体 轻 , 质 脆 , 断 面 有 光泽 。 和 气 


$i SUE RER. 

DEI] 取 本 品 粉末 2g, 加 氮 试 液 2ml 润 湿 ,加 乙醚 
20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 漆 加 二 握 围 烷 
Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芋 甲 酰 乌 头 原 碱 对 照 品 、 
葵 甲 酰 次 乌 头 原 碱 对 照 品 及 芋 甲 酷 新 乌 头 原 碱 对照 品 ,加 异 丙 
醇 -三 毛 甲 烷 (1 : 1) 混 合 溶液 制 成 每 1ml 各 含 Img 的 混合 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 
乙酸 乙 酯 -甲醇 (6.4: 3.6 : DARRA EAR TEA 20 分 
LIU ZI EM 2 qM EE EE I UA T Ct MEC 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 1LOWONXK HEE). 

双 酯 型 生物 碱 ” 照 [含量 测定 ] 项 下 色谱 条 件 、 供 试 品 溶 
液 的 制备 方法 试验 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 乌 头 碱 对 照 品 . 次 乌 头 碱 对 照 品 


(1 : 1) 混 合 溶液 分 别 制 成 每 ml 含 乌 头 碱 50pg, 次 乌 头 碱 和 
新 乌 头 碱 各 0. 15mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 [含量 测定 J 项 下 供 
试 品 溶 液 各 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 妓 得 。 

本 品 含 双 酯 型 生物 碱 以 乌 头 碱 (Cs; Har NOn ,次 乌 头 碱 
(Cs; His NOn ) 及 新 乌 头 碱 (Css Ha; NO ) 的 总 量 计 ,不 得 过 
0. 04096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 太 煤 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -四 和 氨 呐 喃 (25 : 15) 为 流动 相 A, 以 0. mol/L 
醋酸 锐 溶液 (每 1000ml Ji vk B Re 0. 5ml) 为 流动 相 B, 按 下 表 
中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 235nm。 理 论 板 数 按 茶 
甲 酰 新 乌 头 原 碱 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 


时 间 ( 分 钟 》 Wiz ACA 流动 相 BOW 
0 一 48 1526 85—74 
48 一 49 26 一 35 74—65 
49—58 35 65 
58—65 35—15 65--85 


对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 苯 甲 酰 乌 头 原 碱 对 照 品 . 葵 甲 酰 
次 乌 头 原 碱 对 照 品 . 苯 甲 酰 新 乌 头 原 碱 对 照 品 适 量 ,精密 称 
定 ,加 异 丙 醇 -三 毛 甲 烷 (1 : 1) 混合 溶液 制 成 每 1ml SACHE BE 
乌 头 原 碱 和 葵 甲 酰 次 乌 头 原 碱 各 50kg、 葵 甲 酰 新 乌 头 原 碱 
0. 3mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 2g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 氨 试 液 3ml, 精 密 加 入 异 丙 醇 -乙酸 
ZECO: 1) 混 合 溶液 50ml, 称 定 重 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 300W, 
频率 40kHz; 水 温 在 25'C 以 下 )30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
异 丙 醉 -乙酸 乙 酯 (1 : 1) 混 合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 
过 。 精密 量 取 续 滤液 25ml,40'C 以 下 减 夺回 收 溶剂 至 干 ,残渣 
精密 加 入 异 丙 醇 - 三 氧 甲烷 (1 : 1) 混 合 溶液 3ml 溶解 , 滤 过 ， 

* 37 。 


川 营 


取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
1l0p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 茶 甲 酰 乌 头 原 碱 (Ca Ha NO )、 
葵 甲 酰 次 乌 头 原 碱 (Ca Has NO 3E H8 B 3 6 3k SR 
(Ca Has NO ) 的 总 量 应 为 0.070% —0. 1596, 

【性 昧 与 归 经 】〗】 Gd XE. Ho GITE URS. 

【功能 与 主治 】 祛 风 除 湿 , 温 经 止痛 。 用 于 风寒 湿 兽 , 关 
节 疼 痛 , 心 腹 冷 痛 , 寒 冶 作痛 及 麻醉 止痛 。 

【用 法 与 用 量 】 1. 5-3g./^ n. A BU. 

【注意 】 孕妇 慎 用 ;不 宜 与 半 夏 、 瓜 痿 、 瓜 萎 子 、 瓜 萎 皮 、 
天 花粉 . 川 贝 母 . 浙 贝 母 . 平 贝 母 、. 伊 贝 母 .湖北 贝 母 . 白 葡 .和 白 
及 同 用 。 

【贮藏 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


Hl 5 
Chuanxiong 
CHUANXIONG RHIZOMA 


本 品 为 伞 形 科 植 物 川 营 Ligusticum chuanxiong Hort. 
TRR, EDIECHGE pOMDS dE xu ARE RENE 
挖 ,除去 泥 沙 , 晒 后 烘 干 ,再 去 须根 。 

【性 状 】 本 品 为 不 规则 结 节 状 拳 形 团 块 ,直径 2 一 7cm。 
表面 黄 褐色 ,粗糙 皱 缩 ,有 多 数 平行 隆起 的 轮 节 , 顶 端 有 四 陷 
的 类 圆 形 茎 痕 , 下 侧 及 轮 节 上 有 多 数 小 瘤 状 根 痕 。 质 坚实 ,不 
易 折 断 , 断 面 黄白 色 或 灰 黄色 , 散 有 黄 棕色 的 油 室 ,形成 层 环 
ERR. ARE RE F, HAER. A 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切 面 : 木 栓 层 为 10 余 列 细胞 。 皮 层 
狭 窗 , 散 有 根 迹 维 管束 ,其 形成 层 明 显 。 韦 皮 部 宽广 ,形成 层 
环 波状 或 不 规则 多 角形 。 木 质 部 导管 多 角形 或 类 圆 形 , 大 多 
APRH VE, BAKTER., ERRAK. WEAR p 
散 有 多 数 油 室 ,类 圆 形 .椭圆 形 或 形状 不 规则 , 淡 黄 棕色 ,靠近 
形成 层 的 油 室 小 ,向 外 渐 大 ; 薄 壁 细胞 中 富 含 淀 粉 粒 , 有 的 薄 
壁 细胞 中 含 草酸 钙 晶 体 , 呈 类 圆 形 团 块 或 类 侯 晶 状 。 

粉末 淡 黄 棕色 或 灰 棕 色 。 淀 粉 粒 较 多 , 单 粒 顶 圆 形 ERI 
形 、 类 圆 形 、 卵 圆 形 或 肾 形 ,直径 5 一 16pnm:, 长 约 21pm 脐 点 点 
状 , 长 颖 状 或 人 字 状 ; 偶 见 复 粒 ,由 2 一 4 分 粒 组 成 。 草 酸 钙 晶 
体 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 呈 类 圆 形 团 块 或 类 能 晶 状 , 直 径 10 一 
25nm。 木 栓 细 胞 深 黄 棕色 ,表面 观 呈 多 角形 ,微波 状 弯 曲 。 油 室 
多 已 破碎 , 偶 可 见 油 室 碎片 ,分 泌 细 胞 壁 薄 , 含 有 较 多 的 油 滴 。 导 
管 主 为 螺纹 导管 , 亦 有 网 纹 导管 及 梯 纹 导管 ,直径 14~50pm。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 石油 醋 (30~60'C)5ml, 放 置 10 小 
时 ,时 时 振 播 , 静 置 , 取 上 清 液 1ml, 挥 干 后 , 残 酒 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,再 加 276 3,5- 二 硝 基 葵 甲酸 的 甲醇 溶液 2~3 滴 与 甲 
醇 饱和 的 氨 氧 化 钾 溶 液 2 滴 , 显 红 紫 色 。 

^ 38 。 


(3) 取 本 品 粉 未 1g, 加 乙醚 20mjl, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 川 营 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 欧 当归 内 

EANET ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ( 置 棕 
色 量 瓶 中 ) ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW BO IR 
验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFa 薄 层 
板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ROT ME. RF, 
置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.096 0W3&IX H 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6.096 (附录 及 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%% (附录 区 EO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 12.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 奉 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -1% 栈 酸 溶液 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 321nm。 理 论 板 数 按 阿 魏 酸 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 阿 魏 酸 对 照 品 适 量 MERE, E 
棕色 量 瓶 中 ,加 ?0% 甲醇 制 成 每 lml 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 甲 醇 50ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,加热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 补 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 阿 魏 酸 (Co HoOl) 不 得 少 于 0. 1096, 

饮片 

O 【炮制 】 除去 杂质 ,分 开 大 小 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 , 干 燥 。 

本 品 为 不 规则 厚 片 ,外 表皮 黄 褐色 ,有 皱 缩 纹 。 切 面 黄白 
色 或 灰 黄 色 , 具 有 明显 波状 环 纹 或 多 角形 纹理 , 散 生 黄 棕 色 油 

质 坚实 。 气 浓 香 , 味 苦 、 辛 , 微 甜 。 

【鉴别 】【 检 查 】( 水 分 总 灰分 ) 
定 】 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 肝 、 胆 、 心 包 经 。 

【功能 与 主治 】 活血 行 气 , 祛 风 止 痛 。 用 于 胸 兽 心痛 , 胸 胁 
刺 痛 , 跌 扑 肿 瘙 ,月 经 不 调 , 经 闭 痛 经 , 瘦 痕 腹痛 ,头痛 ,风湿 痹 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

LERI 置 阴凉 干燥 处 , 防 星 。 


【浸出 物 】》【 含 量 测 
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Zk 5 Jy Sp FEE VI XE EE. Iris tectorum Maxim. 的 干燥 根 


MAF 


茎 。 全 年 均 可 采 挖 ,除去 须根 及 泥 沙 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 不 规则 条 状 或 圆锥 形 , 略 扁 , 有 分 梳 , 长 
3 一 10cm, 直 径 1 一 2. 5cm。 表 面 灰 黄 褐色 或 棕色 ,有 环 纹 和 
纵 沟 。 常 有 残存 的 须根 及 凹陷 或 圆 点 状 突起 的 须根 痕 。 质 松 
脆 , 易 折断 ,断面 黄白 色 或 黄 棕色 。 气 微 , 味 甘苦 。 

Us] 〈1) 本 品 粉末 浅黄 色 。 草 酸 钙 柱 晶 较 多 ,多 已 破 
碎 , 完 整 者 长 15~82pm( 可 达 300pm) ,直径 16 一 52pnm。 薄 壁 
细胞 类 圆 形 或 椭圆 形 , 壁 稍 厚 或 略 呈 连珠 状 , 具 单 纹 孔 。 木 栓 
细胞 表面 观 多 角形 , 壁 薄 , 微 波状 弯曲 ,有 的 具 棕 色 物 。 

(2) 取 本 品 粉 未 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 射 干 对 照 药材 
lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 射 干 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 lml & 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
FIU B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 lpl, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 
薄膜 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 丁 酮 -甲醇 (3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,有 景 干 , 喷 以 三 氮 化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.006 (附录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 7.0% (附录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 24. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 
pH 值 至 3.0)(32 : 68) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 265nm。 理 论 
板 数 按 射 干 背 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 射 干 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
70% 乙 醇 制 成 每 lml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 。” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 第 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,超声 处 理 (功率 250 双 ,频率 50kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 70%% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 1ml, Æ 50m 量 瓶 中 ,加 70% 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 
5). HIR. 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 射 干 音 (Cz Ho Ou ) 不 得 少 于 3. 6%. 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 薄片 ,干燥 。 

本 品 为 不 规则 薄片 。 外 表皮 灰 黄 褐色 或 棕色 ,有 时 可 见 
环 纹 ,或 凹陷 或 圆 点 状 突起 的 须根 痕 。 切 面 黄白 色 或 黄 棕色 。 
气 微 , 味 甘苦 。 

【检查 】 水 分 间 药 材 , 不 得 过 13.05. 

总 灰分 同 药材 ,不 得 过 2.026. 

【鉴别 】【 浸 出 物 】 【含量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 肺 经 。 


【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 祛 痰 , 利 咽 。 用 于 热 毒 痰 火 邦 
结 , 咽 喉 肿 痛 , 痰 泛 雍 盛 , 咳 嗽 气 毗 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 10g。 

LERI 置 干燥 处 。 


HE R 子 


Chuanlianzi 
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Æ ih HAPHE W JIER Melia toosendan Sieb. et Zucc. 的 
干燥 成 熟 果 实 。 冬 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,除去 杂质 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 类 球形 ,直径 2 一 3. 2cm。 表 面 金黄 色 至 
棕 黄 色 , 微 有 光泽 ,少数 凹陷 或 皱 缩 , 具 深 棕 色 小 点 。 项 端 有 花 
柱 残 痕 , 基 部 四 陷 , 有 果 梗 痕 。 外 果皮 革 质 ,与 果肉 间 常 成 空 
R ,果肉 松软 , 淡 黄色 , 遇 水 润 湿 显 黏 性 。 果 核 球形 或 卵 圆 形 ， 
质 坚硬 ,两 端 平 截 ,有 678 条 纵 棱 , 内 分 6—8 室 ,每 室 含 黑 棕 
色 长 圆 形 的 种 子 1 粒 。 气 特异 RR E. 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 黄 棕色 。 果 皮 纤 维 成 束 ,末端 钝 
圆 ,直径 9 一 36kum, 壁 极 厚 ,周围 的 薄 壁 细胞 中 含 草酸 钙 方 品 ， 
形成 晶 纤维 。 果 皮 石 细胞 呈 类 圆 形 、 不 规则 长 条 形 或 长 多 角 
形 , 有 的 有 瘤 状 突起 或 钝 圆 短 分 枝 , 直 径 14 — 4pm, 长 约 至 
150pm。 种 皮 细胞 鲜 黄 色 或 橙黄 色 ,表皮 下 为 一 列 类 方形 细 
胞 ,直径 约 至 44pm, 壁 极 厚 , 有 纵向 微波 状 纹理 ,其 下 连接 色 
素 层 。 表 皮 细胞 表面 观 多 角形 ,有 较 密 颗粒 状 纹理 。 种 皮 色 
素 层 细 胞 胞 腔 内 充满 红 棕 色 物 。 种 皮 含 唱 细 胞 直径 13 一 
27um, 壁 厚薄 不 一 , 厚 者 形成 石 细胞 , 胞 腔 内 充满 淡 黄 色 、 黄 
棕色 或 红 棕 色 物 ,并 含 细小 草酸 钙 方 品 ,直径 约 Sym, HRH 
簇 晶 直径 5 一 27pm。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 水 80ml, 超 声 处 理 1 小 时 , 放 冷 , 离 
心 , 取 上 清 液 ,用 二 氯 甲 烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 25ml, 合 并 二 
APR T ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 川 杯子 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 川 栋 
素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 lul, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 -甲醇 16 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 对 二 甲 氮 基 茶 甲醛 试 液 ,在 105C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 旦 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 32.09. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 -质谱 法 (附录 WD 和 
部 附录 及 DWE. 

色谱 质谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 
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广东 紫 珠 


合 硅胶 为 填充 剂 ; DA 2. 0-0. 0194 P BE FEL GL: 69) 为 流动 
相 ; 采 用 单 级 四 极 杆 质谱 检测 器 , 电 栈 雾 离子 化 (ESI) 正 离子 
模式 下 选择 质 荷 比 (m/z)573 离子 进行 检测 。 理 论 板 数 按 咱 
栋 素 峰 计算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 川 栋 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml f 2ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 中 粉 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 1 小 
时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 241 与 供 试 品 溶液 
1 一 2nl, 注 和 人 液 相 色 谱 -质谱 联 用 仪 , 测 定 , 以 川 杯 素 两 个 峰 面 
积 之 和 计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 川 栋 素 (C,Hss On) MX 
0. 060% ~0. 2096, 

饮片 

【炮制 】 川 杯子 ”除去 杂质 。 用 时 执 碎 。 

【性 状 】【 上 鉴别 〗】【 检 查 】【 浸 出 物 】【 含 量 测定 】 F 
2M. 

炒 川 栋 子 ” 取 净 川 栋 子 , 切 厚 片 或 碾 碎 , 照 清 炒 法 
HRI D) 炒 至 表面 焦 黄色 。 

本 品 呈 半球 状 、 厚 片 或 不 规则 的 碎 块 ,表面 焦 黄色 , 偶 见 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0%。 

总 灰分 同 药 材 ,不 得 过 4.0%。 

【含量 测定 】 MAH. SJR CC Ha Oi 0 应 为 
0. 040% ~0. 2096, 

【鉴别 】【 浸 出 物 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】〗】 苦 , 寒 ;有 小 毒 。 归 肝 、 小 肠 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 】 朴 肝 泄 热 , 行 气 止 痛 , 杀 虫 。 用 于 肝 郁 化 
K, Hén JUR b E DS ,疝气 疼痛 , 虫 积 腹痛 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 外 用 适量 , 研 末 调 涂 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


广东 紫 珠 


Guangdongzizhu 
CALLICARPAE CAULIS ET FOLIUM 


本 品 为 马鞭 草 科 植 物 广东 紫 珠 Callicarpa kwangtun- 
gensis Chun 的 干燥 葵 枝 和 叶 。 夏 , 秋 二 季 采 收 , 切 成 10— 
20cm 的 段 ,干燥 。 

DERI 本 品 蕉 呈 圆 柱 形 ,分 枝 少 ,长 10 一 20cm, 直 径 
0. 2 一 1. 5cmj; 表 面 灰 绿色 或 灰 褐 色 , 有 的 具 灰 白色 花 斑 ,有 细 
纵 皱 纹 及 多 数 长 椭圆 形 稍 突起 的 黄白 色 皮 孔 ; 嫩 枝 可 见 对 生 
的 类 三 角形 叶柄 痕 , 腋 芽 明 显 。 质 硬 , 切 面皮 部 呈 纤 维 状 ,中 

* 40 。 


BBRIDEDAGEEPÉ. pH EDEN CAE .破碎 ,完整 者 呈 狭 
椭圆 状 披 针 形 ,顶端 渐 尖 ,基部 棉 形 ,边缘 具 锯 从 ,下 表面 有 黄 
色 腺 点 ;叶柄 长 0.5~1. 2cm。 气 微 , 味 微 苦涩 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 淡 绿色 至 淡 棕 色 。 非 腺 毛 为 多 细 
胞 组 成 的 层 准 式 及 3 一 6 细胞 平面 着 生 的 星 状 毛 ,或 13 细胞 
组 成 的 锥 形 叉 状 毛 。 腺 鳞 由 多 细胞 组 成 。 腺 毛 头 部 多 细胞 ,类 
圆 球 形 , 柄 单 细胞 , 稍 长 。 纤 维 狭 长 梭 形 或 长 条 形 , 直 径 6— 
30pm, 单 一 或 成 束 , 有 的 有 壁 孔 ,或 周围 有 含 方 唱 的 薄 壁 细胞 。 

(2) 取 本 品 粉 末 2g, 加 甲醇 50ml, 加热 回 流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 加 热 使 溶解 ,用 三 握 甲 烷 振 播 提 
取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 三 氧 甲烷 液 ,水 液 用 水 饱和 正 丁 醇 振 
播 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 广 东 紫 珠 对 照 药材 2g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5 一 101p, 分 别 点 于 同一 以 含 0.5%% 氢 氧化 钠 的 
羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 ,以 
正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (7 : 1 : DARFA, EF, P, IAF, i 
以 5% 三 氮 化 铁 乙 醇 溶液 , 晾 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.096 (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6.0%( 附 录 信 K)。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 5.096. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
2M 3 SERI LA Z H-O. 5 6 E BEY HE $ 82) 为 流动 相 ; 检 测 波 
I 332nm. Xie BURG EA TE B 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

HRADE PEE BOR Un SEDENT 
照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 50%% 甲 醇 制 成 每 lml 4 & 50pg 的 混 
合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0.25g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 50ml, 称 定 重 
量 , 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲醇 补 足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 连 翘 酯 音 BC Hss O1s ) 和 金石 和 
f CC Hs O1s) 的 总 量 不 得 少 于 0. 50%。 

【性 味 与 归 经 】 苦 、 涩 , 凉 。 归 肝 、 肺 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 kuki, me. EAE. HIDT eld. 
Bé Uf. nE Hi -CE AA s P £5 0h dL s ot PR C > TRI B HE 
JE F5 KK Bn. 

[Hik5EREI 9 一 15g。 外 用 适量 , 研 粉 甫 患处 。 

Dex] ETHER, 


广 金 钱 草 


F B 
Guangzao 
CHOEROSPONDIATIS FRUCTUS 


本 品系 蒙古 族 习 用 药材 。 为 漆 树 科 植 物 南 酸 谈 Cho- 
erospondias axillaris (Roxb. ) Burtt et Hill 的 干燥 成 熟 果 实 。 
秋季 果实 成 熟 时 采 收 ,除去 杂质 ,干燥 。 

DERI 本 品 呈 椭圆 形 或 近 卵 形 ,长 2 一 3cm, 直 径 
1.4 一 2cm。 表 面 黑 褐色 或 棕 褐 色 , 稍 有 光泽 , 具 不 规则 的 皱 
初 ,基部 有 果 梗 痕 。 果 肉 薄 , 棕 褐色 , 质 硬 而 脆 。 核 近 卵 形 , 黄 
棕色 ,顶端 有 5 个 ( 偶 有 4 个 或 6 个 ) 明 显 的 小 孔 , 每 孔 内 各 含 
种 子 1 枚 。 气 微 , 味 酸 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 未 棕色 。 内 果皮 石 细胞 旦 类 圆 形 T8 
AERE .长 方形 或 不 规则 形 , 有 的 延长 呈 纤 维 状 或 有 分 枝 ， 
直径 14—72um, K 25—294um, EE JE. , 3L 14 HB Si , REL Ir UA 
黄 棕 色 或 黄 褐色 物 。 内 果皮 纤维 木 化 ,多 上 下 层 纵横 交错 排 
列 , 壁 厚 或 稍 厚 ,有 的 胞 腔 内 含 黄 棕色 物 。 外 果皮 细胞 表面 观 
星 类 多 角形 , 胞 腔 内 含 棕色 物 ; 斯 面 观 细 胞 呈 类 长 方形 , 径 向 
延长 ,外 壁 及 径 向 壁 角质 化 增 厚 。 中 果皮 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 
簇 唱 和 少数 方 晶 , 簇 唱 直径 17 一 42pm, 方 晶莹 形 或 不 规则 形 ， 
长 10 一 48pm, 直 径 7 一 27pm。 

(2) 取 本 品 粉 末 2g, 加 70% ZE 20ml, 加 热 回流 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 藻 干 ,加 乙酸 乙 酯 10ml 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 
lml, ERAP, Z& F, 710890 a A DAI PSI B E Vc 10 26 H RR 
酸 丙酮 溶液 各 1ml, 显 黄 绿色 ,继续 蒸 干 , 置 紫外 光 灯 (365nmy》 
下 观察 , 显 黄 绿色 荧光 ; 另 取 滤液 1ml, 置 试管 中 , 蒸 干 ,加 甲 
醇 1ml 使 溶解 ,加 三 氧化 铝 试 液 3~4 滴 ,溶液 黄色 略 加 深 , 点 
于 滤纸 上 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 观察 , 显 黄 绿色 荧光 。 

(3) 取 本 品 粉 未 5g, 加 7026 乙醇 30ml, 加热 回流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 至 约 2ml, 加 水 5ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提 取 
2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙醚 液 ZR TF FRIES BR CSS 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 没 食 子 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 
每 lml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3* VI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10 岂 对照 品 溶液 5 由 ,分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 -甲酸 (7 : 2: 1) 为 展 
开 剂 ,展开 , 展 距 15cm, 取出 ,了 晾 干 , 置 氨 蒸气 中 矢 至 开 点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 取 本 品 去 核 粉末 , 照 水 分 测定 法 ( 附 
IX H 第 一 法 ) 测 定 , 不 得 过 13.0%。 

总 灰分 “ 取 本 品 去 核 粉末 , 照 灰分 测定 法 (附录 区 K) 测 
定 ,不 得 过 6.596. 

【浸出 物 〗 取 本 品 去 核 粉末 , 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 ( 附 
X A) 项 下 的 热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 28. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YE DIE. 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (1 : 99 : 0.3) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
30'C 。 理 论 板 数 按 没食子 酸 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

品 溶液 的 制备 ” 取 没 食 子 酸 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
e lml & 60ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 去 核 粉 末 ( 过 二 号 筛 ) 约 lg, 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% P 20m, REE 
量 , 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 7076 P BETI IE IR 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 去 核 后 按 干 燥 品 计算 , 含 没食子 酸 (C: HeOs ) 不 得 少 
于 0.060%。 

【性 味 了 甘 、 酸 , 平 。 

【功能 与 主治 】 行 气 活血 , 养 心 , 安 神 。 用 于 气 滞 血 瘀 ， 
胸 痹 作痛 , 心 怪 气短 ,心神 不 安 。 

【用 法 与 用 量 】 1. 5 一 2. 5g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


广 金 钱 草 


Guangjingiancao 
DESMODII STYRACIFOLII HERBA 


本 品 为 豆 科 植物 广 金钱 草 Desmodium styraci folium (Osb. ) 
Merr. 的 干燥 地 上 部 分 。 夏 、 秋 二 季 采 割 ,除去 杂质 , 晒 干 

【性 状 】 本 品 葵 呈 圆柱 形 , 长 可 达 lms; 密 被 黄色 伸展 的 
短 柔 毛 ; 质 稍 脆 ,断面 中 部 有 艇 。 叶 互生 ,小 叶 1 或 3, 圆 形 或 
E [RUE ,直径 2 一 4cm3; 先 端 微 四 ,基部 心 形 或 钝 圆 , 全 缘 ; 上 表 
面 黄 绿色 或 灰 绿色 ,无 毛 , 下 表面 具 灰 白色 紧 贴 的 绒毛 , 侧 脉 
羽 状 ;叶柄 长 1 一 2cm, 托 叶 1 对 , 披 针 形 , 长 约 0.8cm。 气 微 
香 , 味 微 甘 。 

LES] 取 本 品 粉 末 O. 2g, 加 80% 甲醇 25ml, 超 声 处 理 
20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 50%% 甲 醇 10ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 广 金钱 草 对 照 药 材 0. 2g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 再 取 夏 佛 塔 苷 对 照 品 ,加 50%% 甲 醇 制 成 每 lml 含 
Toug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 
验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 lp1, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 
乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 (5 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 干 ， 
喷 以 三 毛 化 铝 试 液 ,热风 吹 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 ，, 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (WEK HEA). 

总 灰分 不 得 过 11.0% (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 5.006 CR RK). 

【浸出 物 〗 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
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ER 


冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 5.096, 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (32 : 68) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 272nm。 
理论 板 数 按 夏 佛 塔 背 峰 计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 夏 佛 塔 苷 对照 品 ; 
加 50%% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 75ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 80% 甲 醉 25ml, 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 (功率 100W ,频率 40kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 80% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 
i& hg 50% 甲 醇 适量 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

A m PROTON dA YER. GEL BRI (Cos Has Oi ) 计 ,不 得 少 
于 0.13%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 切 段 , 晒 干 。 

【 监 别 】【 检 查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 


量 , 精 密 称 定 ， 


DERS] 车、 淡 , 凉 。 归 肝 、 肾 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 】 利 湿 退 黄 ,利尿 通 淋 。 用 于 黄 癌 尿 赤 , 热 
WE , 石 淋 , 小 便 汲 痛 ,水 肿 屎 少 。 

【用 法 与 用 量 〗 15—30g. 

Dem) 置 干燥 处 。 


| € 8 
Guanghuoxiang 
POGOSTEMONIS HERBA 


7k A MEE SHE ÆT Pogostemon cablin (Blanco) Benth. 
的 干燥 地 上 部 分 。 枝 时 茂 盛 时 采制 ,日 晒 夜间 ,反复 至 干 。 

【性 状 】 本 品 茎 略 呈 方 柱 形 ,多 分 枝 , 枝 条 稍 曲折 ,长 
30— 60cm, 直径 0. 2—0. 7cm; 表 面 被 柔 毛 : 质 脆 , 易 折 断 , 断 面 
中 部 有 人骨; 老 茎 类 圆柱 形 ,直径 11. 2cm, 被 灰 宰 色 栓 皮 。 叶 
对 生 , 皱 缩 成 团 , 展 平 后 叶片 呈 卵 形 或 椭圆 形 ,长 4 一 9cm, 宽 
3~~7cm; 两 面 均 被 灰白 色 绒 毛 ;先端 短 尖 或 钝 圆 , 基 部 横 形 或 
钝 圆 ,边缘 具 大 小 不 规则 的 钝 齿 ;叶柄 细 , 长 2~5cm, 被 柔 毛 。 
气 香 特异 , 味 微 苦 。 

LEAI (1) 本 品 叶片 粉末 沁 棕 色 。 叶 表皮 细胞 呈 不 规则 
E ,气孔 直 轴 式 。 非 腺 毛 1— 6 细胞 , 平 直 或 先端 弯曲 ,长 约 至 
590pm, 壁 具 疣 状 突起 ,有 的 胞 腔 含 黄 棕 色 物 。 腺 鳞 涉 部 8 细胞 ， 
直径 37~70pm; 柄 单 细胞 , 极 短 。 间 隙 腺 毛 存 在 于 叶肉 组 织 
细胞 间隙 中 , 头 部 单 细胞 ,时 不 规则 讲 状 ,直径 13 一 50pm, 长 约 
至 113pm; 酉 短 , 单 细胞 。 小 腺 毛 头 部 2 细胞 ; 柄 1 一 3 细胞 ,其 
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短 。 草 酸 钙 针 晶 细小 ,散在 于 叶肉 细胞 中 ,长 约 至 279m. 

《2) 取 本 品 粗 粉 适量 , 照 挥 发 油 测定 法 (附录 X D) 测 定 ,分 
取 挥 发 油 0. 5ml, 加 乙酸 乙 酯 稀释 至 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 
取 百 秋 李 醇 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml S 2mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 1~2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(30—60'C)-Z. M Z BB-XK BEER C95 : 5 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 防 干 , 喷 以 5% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 显 一 
黄色 斑点 ;加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫 蓝 色 斑 点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 2%( 附 录 区 AX. 

水 分 不 得 过 14.0% (附录 区 H 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 11.0%( 附 录 人 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 亿 K). 

叶 PEDF 20%%。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 温 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 2.526, 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 了 E) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”HP-5 毛细 管 柱 ( 交 联 59 
茶 基 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 相 )( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0. 32mm， 
膜 厚度 为 0.25pm) ;程序 升温 :初始 温度 150C ,保持 23 分 
钟 ,以 每 分 钟 8C 的 速率 升温 至 230C ,保持 2 分钟 ; 进 样 口 温 
度 为 280'C ,检测 器 温度 为 280%C ;分 流 比 为 20 : 1。 理 论 板 
数 按 百 秋 李 醇 峰 计算 应 不 低 于 50 000, 

校正 因子 测定 ” 取 正 十 八 烷 适量 ,精密 称 定 ,加 正己 烷 制 成 
每 lml 含 15mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 取 百 秋 李 醇 对 照 品 
30mg ,精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 lml, 用 正 已 
烷 稀 释 至 刻度 155] C Lud 注入 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 粗 粉 约 3g ,精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 三 
所 甲烷 50ml, 超 声 处 理 3 次 ,每 次 20 分 钟 , 滤 过 ,合并 滤液 ， 
回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 正 已 烷 使 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 , 精 
密 加 入 内 标 溶液 0. 5ml, 加 正己 烷 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 1al, dk 
入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 百 秋 李 醇 (Ci; Ha O) 不 得 少 于 
0.10%. 

饮片 

【炮制 〗 除去 残 根 和 杂质 , 先 拌 下 叶 , 筛 净 男 放 ; 茎 洗 净 ， 
润 透 , 切 段 , 晒 干 ,再 与 叶 混 名 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 茎 上 略 呈 方 柱 形 ,表面 灰 宰 色 、 灰 黄色 
或 带 红 棕色 ,被 柔 毛 。 切 面 有 白色 髓 。 叶 破碎 或 争 缩 成 团 , 完 
整 者 展 平 后 呈 卵 形 或 椭圆 形 ,两 面 均 被 灰白 色 绒 毛 ;基部 横 形 
或 钝 圆 , 边 缘 具 大 小 不 规则 的 钝 齿 ;叶柄 细 , 被 柔 毛 。 气 香 特 
异 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 〗 辛 , 微 温 。 归 脾 、 骨 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 FEIL, APIK RRRS. MTE 
Th rh BL MEIKE ,时 湿 表 证 , 湿 温 初 起 ,发 热 倦 傅 , 胸 闷 不 舒 ， 


OE 


KEAS BUE ETE RURSUS 
【用 法 与 用 量 】〗 3 一 10g。 
【贮藏 】 置 阴 凉 干燥 处 ,防潮 。 


€ wu F 


Nüzhenzi 
LIGUSTRI LUCIDI FRUCTUS 


本 品 为 木犀 科 植 物 女 贞 Ligustrum lucidum Ait. 的 干燥 
成 熟 果 实 。 冬 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,除去 枝叶 , 稍 蒸 或 置 沸水 中 
略 烫 后 ,干燥 ;或 直接 干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 卵 形 、 椭 圆 形 或 肾 形 ,长 6 一 8.5mm, 直 
f$ 3.5~5. 5mm。 表 面 黑 紫色 或 灰 黑 色 , 皱 缩 不 平 ,基部 有 果 
栋 痕 或 具 宿 葛 及 短 梗 。 体 轻 。 外 果皮 薄 ,中 果皮 较 松 软 , 易 剥 
离 ,内 果皮 木质 , 黄 棕 色 , 具 纵 棱 , 破 开 后 种 子 通常 为 1 粒 , 肾 
形 , 紫 黑色 ,油性 。 气 微 , 味 甘 、 微 苦涩 。 

【鉴别 〗 取 本 品 粉 末 0.5g ,加 三 氯 甲 烷 20ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 于 , 残 酒 加 甲醇 1m] 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲 
烷 - 甲 醇 -甲酸 (40 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 110C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 ”不 得 过 3%( 附 录 芝 AD. 

水 分 不 得 过 8.0% (附录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 5. 5% (附录 人 区 K)。 

【 漫 出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 30% 乙 醇 作 溶 齐 , 不 得 少 于 25. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (40 : 60) 为 流动 相 ;检测 波长 为 224nm。 

论 板 数 按 特 女 贞 昔 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 特 女 贞 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1mi 含 0. 25mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 50ml, 称 定 重量 ， 
加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 泪液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 Sul 与 供 试 品 溶液 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 按 干燥 品 计算 , 含 特 女 贞 苷 (Cs Ha Or ) 不 得 少 
于 0.70%。 
饮片 

【炮制 】 


女 贞 子 ”除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 


【性 状 】【 鉴 别 】【〖 检 查 】( 水 分 
【含量 测定 】 同 药材 。 

酒 女 贞 子 ” 取 净 女 真子 , 照 酒 炖 法 或 酒 蒸 法 (附录 下 DO 

本 品 形 如 女 贞 子 , 表 面 黑 褐色 或 灰 黑 色 , 常 附 有 白色 粉 
M.o MAWE. 

[5] EIKA 
El 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】〗】 甘苦 , 凉 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 滋补 肝 肾 , 明 目 乌 发 。 用 于 肝 
坚 耳 鸣 , 腰 膝 酸软 ,须发 早 白 , 目 暗 不 明 ,内热 消 渴 ， 

【用 法 与 用 量 】 6—12g. 

【贮藏 置 干燥 处 。 


总 灰分 ) 【浸出 物 】 


总 灰分 ) 【浸出 物 】 BEEM 


BEES B LR 
TAM. 


小 叶 xk 


Xiaoyelian 
SINOPODOPHYLLI FRUCTUS 


ARRIA. HRPE BEUL-E Sinopodo- 
phyllum hexandrum (Royle) Ying 的 干燥 成 熟 果实 。 秋 季 果 
实 成 熟 时 采摘 ,除去 杂质 ,干燥 .。 

DERI 本 品 呈 椭圆 形 或 近 球形 ,多 压 扁 ,长 3 一 5. 5cm， 
直径 2 一 4cm。 表 面 紫红 色 或 紫 褐色 , 皱 缩 ,有 的 可 见 露 出 的 
种 子 。 顶 端 稍 尖 , 果 梗 黄 棕色 ,多 脱落 。 果 皮 与 果肉 粘连 成 薄 
片 , 易 碎 ,内 具 多 数 种 子 。 种 子 近 卵 形 ,长 约 4mm; 表 面 红 紫 
色 , 具 细 皱 纹 , 一 端 有 小 突起 ; 质 硬 ;种 仁 白 色 , 有 油性 。 气 微 ， 
味 酸 甜 、 汲 ;种 子 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 暗 红色 。 2 i. 
深 红色 ,断面 观 长 方形 或 类 方形 , 壁 厚 , 常 与 种 皮 薄 壁 细胞 相 
连 。 E ee ssi 10— 40um., 
果皮 下 皮 细 胞 淡 黄 棕色 ,表面 观 类 多 角形 ,直径 20 一 70km。 

管 主 为 螺纹 导管 。 胚 乳 细胞 呈 类 多 角形 , 胞 腔 内 含糊 粉 粒 
脂肪 油 滴 。 

DRA mA K 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 若干, 残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 
取 鬼 白 毒 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1m 含 0. 5mg 的 溶液 ， 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 
v a i dicc 
和 正 丁 醇 -甲酸 (6.5 : 2.5: 0.8) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 的 香草 醋 硫 酸 溶 液 , 加 热 至 斑点 显 色 清 

上 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 11.0%( 附 录 区 HEE). 

总 灰分 不 得 过 6.096 MRK K). 

【性 味 】 甘 , 平 ;有 小 毒 。 


。43 。 


NRE 


【功能 与 主治 】 调经 活血 。 用 于 血 瘀 经 闭 ,难产 ,死胎 、 
胎盘 不 下 。 

【用 法 与 用 量 〗 3~9g, 多 入 丸 散 服 。 

【贮藏 】 和 置 干燥 处 。 


小 X 骨 


Xiaobogu 
GENDARUSSAE HERBA 


Ak dh A R REHE ANE. Gendarussa vulgaris Nees 的 
干燥 地 上 部 分 。 全 年 均 可 采 收 ,除去 杂质 ,上 晒 干 。 

DERI 本 品 蔡 呈 圆柱 形 , 有 分 枝 ,长 40 一 9ocm, 直 径 
0. 2 一 3cm。 葵 表面 黄 绿 色 、 淡 绿 褐色 或 褐 绿色 ,有 稀 玻 的 黄 
色 小 皮 孔 ;小 枝 微 具 四 楼 线 , 节 膨 大 。 质 脆 , 易 折断 ,断面 黄白 
色 。 叶 对 生 , 卷 缩 破 碎 , 展 平 后 呈 狭 披 针 形 或 条 状 披 针 形 , 长 
4 一 14cm, 宽 1 一 2cm3; 先 端 渐 尖 ,基部 橡 形 , 全 缘 , 叶 脉 略 带 紫 
色 。 有 的 可 见 穗 状 花 序 , 顶 生 或 生 于 上 部 叶腋 , 苞 片 窄 细 , 花 
HRE. AWM, RAE R. 

【鉴别 (1) 本 品 粉 末 黄 绿色 至 黄 褐 色 。 石 细胞 众多 , 黄 
色 , 直 径 20~80pm, 层 纹 明 显 。 腺 鳞 头 部 4 细胞 , 柄 单 细 胞 。 
气孔 直 轴 式 或 不 等 式 。 非 腺 毛 2—4 细胞 。 导 管 多 为 具 缘 纹 
孔 和 螺纹 。 薄 壁 细胞 中 含 草酸 钙 方 晶 , 直 径 2~10pm。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 小 驶 骨 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
AWR B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 
RENE G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C)- 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C 加 
热 至 闹 点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 11.096 CHR K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 8.096, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 切 段 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 瘀 止痛 , 续 筋 接骨 。 用 于 跌 打 损 伤 , 筋 
伤 肯 折 ,风湿 肯 痛 , 血 瘀 经 闭 , 产 后 腹痛 。 

【用 法 与 用 量 】 9~15g。 外 用 适量 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 置 干 燥 处 。 


* 44 。 


Gs 


Xiaohuixiang 
FOENICULI FRUCTUS 


本 品 为 伞 形 科 植 物 苘 香 Foeniculum vulgare Mill HF 
燥 成 熟 果实 。 秋 季 果 实 初 熟 时 采 割 植株 , 晒 干 ,打下 果实 , 除 
去 杂质 。 

【性 状 】 本 品 为 双 悬 果 , 呈 圆柱 形 , 有 的 稍 弯曲 ,长 4 一 
8mm, 直 径 1. 5 一 2. 5mm。 表 面 黄 绿色 或 淡 黄色 ,两 端 略 尖 , 顶 
端 残留 有 黄 棕色 突起 的 柱 基 ,基部 有 时 有 细小 的 果 醒 。 分 果 呈 
长 椭圆 形 ,背面 有 纵 棱 5 条 ,接合 面 平 坦 而 较 宽 。 横 切面 略 呈 
五 边 形 ,背面 的 四 边 约 等 长 。 有 特异 香气 , 味 微 甜 . 辛 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 分 果 横 切面 : 外 果皮 为 1 列 扁平 细胞 ， 
外 被 角质 层 。 中 果皮 纵 棱 处 有 维 管束 ,其 周围 有 多 数 木 化 网 
纹 细胞 ;背面 纵 楼 间 各 有 大 的 椭圆 形 棕 色 油 管 1 个 ,接合 面 有 
油管 2 个 , 共 6 个 。 内 果皮 为 1 列 扁平 薄 壁 细胞 ,细胞 长 短 不 
一 。 种 皮 细 胞 扁 长 , 含 棕色 物 。 胚 乳 细胞 多 角形 , 含 多 数 糊 粉 
粒 , 每 个 糊 粉 粒 中 含有 细小 草酸 钙 篮 唱 。 

(2) 取 本 品 粉 末 2g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 于 ,残渣 加 三 所 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 匣 香 醋 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml E lul 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
Sul OS RE i IRE ly, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 
BEC60 — 90'CO-Z, RZL C17 : 2.5) 为 展开 剂 , 展 至 8cm, 取 
HE EAEE. BO AR CE rh , TE SE RR LR 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 橙 红色 斑 点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 4% (附录 区 AD. 

总 灰分 不 得 过 10.096 (附录 区 K). 

【含量 测定 】 挥发 油 ” 照 挥发 油 测定 法 (附录 XX DWE. 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 1. 5% (ml/g)。 

反 式 苗 香 脑 ” 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 聚 乙 二 醇 毛 细 管 柱 ( 柱 长 
为 30m, 内 径 为 0. 32mm, 膜 厚度 为 0. 25um) ; 柱 温 为 145 C, M 
论 板 数 按 反 式 茄 香 脑 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 。” 取 反 式 茵 香 脑 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml d 0. 4mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 ,精密 加 入 乙酸 乙 酯 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
300W ,频率 40kHz) 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 乙酸 乙 酯 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
2yl. BEA URB ERA ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 反 式 茄 香 脑 (Ci。 HisO 〇 ) 不 得 少 于 1.46, 

饮片 

【炮制 】 


NAR RERA. 


hn» 
a 
$ 


【性 状 】 LEWI 【检查 了 (总 灰分 ) 
药材 。 

盐 小 苘 香 ” 取 净 小 葫 香 , 照 盐 水 炙 法 (附录 ID) 炒 至 微 黄色 。 

本 品 形 如 小 茄 香 , 微 鼓 起 ,色泽 加 深 , 偶 有 焦 斑 。 味 微 咸 。 

【检查 】 总 灰分 ” 同 药材 ,不 得 过 12. 0%。 

【含量 测定 】 FAH, EA H E C C HizO) 不 得 少 
于 1.3%。 

[E50] 同 药材 。 

【性 味 与 妇 经 】 辛 , 温 。 归 肝 、 肾 、 牌 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 RLR ,理气 和 胃 。 用 于 寒 疝 腹痛 ,学 
丸 偏 险 ,痛经 , 少 腹 冷 痛 , 腕 腹胀 痛 , 食 少 吐 泻 。 盐 小 菌 香 暖 肾 
散 寒 止 痛 。 用 于 寒 疝 腹痛 ,睾丸 偏 难 ,经 寒 腹痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


【含量 测定 】 同 


小 通 草 


Xiaotongcao 
STACHYURI MEDULLA 
HELWINGIAE MEDULLA 


本 品 为 旋 节 花 科 植物 喜 马 山 旋 节 花 Stachyurus himalai- 
cus Hook. f. et Thoms.、 中 国 旋 节 花 Stachyurus chinensis 
Franch. mil Ze E EEUU) EE Sen] Helwingia japonica ( Thunb. ) 
Dietr. PRZE. KERRE, RRE, E ERICH BER E 
HMF. 

LERI EPE 呈 圆 柱 形 , 长 30 一 50cm, 直径 0.5— 
lcm。 表 面 白 色 或 淡 黄 色 ,无 纹理 。 体 轻 , 质 松软 , 捏 之 能 变 
形 , 有 弹性 , 易 折 断 ,断面 平坦 ,无 空心 , 显 银 白色 光泽 。 水 浸 
BARNER., AM RR. 

青 莱 叶 “表面 有 浅 纵 条 纹 。 质 较 硬 , 捏 之 不 易 变 形 。 水 
RELER. 

【鉴别 〗 本 品 横 切 面 : 族 节 花 ” 均 为 薄 壁 细胞 ,类 圆 形 、 
椭圆 形 或 多 角形 SCITUR VL UG BICI IU CE o rh ES E AEG 
I SOC RÉ S5 dh «ER le M AEG S 

青 莱 叶 “” 薄 壁 细胞 纹 孔 较 明 显 , 含 无 色 液 滴 , 有 少数 草酸 
钙 簇 晶 ,无 黏液 细胞 。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 切 段 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 淡 , 寒 。 归 肺 , 胃 经 。 

【功能 与 主治 〗 清热 ,利尿 ,下 乳 。 用 于 小 便 不 利 , 淋 证 ， 
乳汁 不 下 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


小 8j 
Xiaoji 
CIRSII HERBA 


本 品 为 菊 科 植物 刺 儿 药 Cirsium setosum (Willd. )MB. 的 
干燥 地 上 部 分 。 夏 、 秋 二 季 花 开 时 采 割 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 茎 呈 圆 柱 形 ,有 的 上 部 分 枝 , 长 5 一 30cm， 
直径 0. 2 一 0. 5cmj; 表 面 灰 绿色 或 带 紫色 , 具 纵 楼 及 白色 和 柔 毛 ; 
质 脆 , 易 折断 ,断面 中 空 。 叶 互生 ,无 柄 或 有 短 柄 ;叶片 皱 缩 或 
破碎 ,完整 者 展 平 后 呈 长 椭圆 形 或 长 贺 状 披 针 形 , 长 3 一 
12cm, $& 0.5 一 3cmy; 全 缘 或 微 齿 裂 至 羽 状 深 裂 , 齿 尖 具 针 刺 ; 
上 表面 绿 褐色 ,下 表面 灰 绿色 ,两 面 均 具 白 色 柔 毛 。 头 状 花 序 
单个 或 数 个 顶 生 ;总 苞 钟 状 , 苞 片 5 一 8 E , 黄 绿色 ; 花 紫 红色 。 
气 微 , 味 微 苦 。 

【上 鉴别】 (1) 本 品 叶 表面 观 : 上 表皮 细胞 多 角形 , 垂 周 壁 
平 直 ,表面 角质 纹理 明显 ;下 表皮 垂 周 壁 波状 弯曲 ,上 下 表皮 
均 有 气孔 及 非 腺 毛 。 气 孔 不 定式 或 不 等 式 。 非 腺 毛 3 一 10 余 
细胞 ,顶端 细胞 细 长 呈 鞭 状 , 皱 缩 扭曲 。 叶 肉 细 胞 中 含 草酸 镍 
结晶 ,多 呈 针 簇 状 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 小 萄 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 蒙 花 背 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
1p1, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 乙酰 丙酮 - 丁 酮 -乙醇 -水 
(1 :3:3:13) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 三 氧化 铝 试 
液 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧 
光斑 点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 2%%( 附 录 区 A)。 

水 分 不 得 过 12.0%%( 附 录 玉 HRA). 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 5.0%%( 附 录 区 KO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 19.076. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 5% 醋 酸 溶液 (55 : 45) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 326nm。 理 论 板 数 按 蒙 花 苷 峰 计 算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 蒙 花 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 得) 约 0. 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 10ml, 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 100W ,频率 40kHz)15 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 

«45 。 


飞扬 草 


5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 蒙 花 苷 (Cs He O14 ) 不 得 少 于 
0. 7094, 

饮片 

【炮制 】 Da ”除去 杂质 , 洗 净 , 稍 润 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 茎 呈 圆 柱 形 ,表面 灰 绿色 或 带 紫 色 ， 
有 具 纵 棱 和 白色 和 柔 毛 。 切 面 中 空 。 叶 片 多 皱 缩 或 破碎 ,时 齿 尖 
具 针 刺 ;两 面 均 具 白色 柔 毛 。 头 状 花 序 ,总 苞 钟 状 ; 花 紫红 色 。 
气 微 , 味 苦 。 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 14.0%, 

【鉴别 】 【检查 】( 水 分 “ 酸 不 溶性 灰分 ) 
同 药材 。 

小 葡 炭 ” 取 净 小 葡 段 , 照 炒 炭 法 (附录 开 D) 炒 至 黑 神色 。 

本 品 形 如 小 葡 段 。 表 面 黑 褐色 ,内 部 焦 褐 色 。 

【鉴别 入 除 叶 表面 观 外 〉 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 Hox. BTE. 

【功能 与 主治 】 凉 血 止 血 BOREM. H T, E 
血 , 尿 血 , 血 淋 , 便 血 , 崩 漏 ,外 伤 出 血 , 痛 肿 疮 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 12g。 

【贮藏 】 署 通 风干 燥 处 。 


【含量 测定 】 


飞扬 8 


Feiyangcao 
EUPHORBIAE HIRTAE HERBA 


本 品 为 大 载 科 植物 飞扬 草 Euphorbia hirta L. 的 干燥 全 
草 。 夏 、 秋 二 季 采 挖 , 洗 净 , 晒 干 。 

DERI 本 品 茎 旦 近 圆 柱 形 ,长 15— 50cm. 直径 1~ 
3mm。 表 面 黄 褐色 或 浅 棕 红色 ; 质 脆 , 易 折断 ,断面 中 空 ;地 
上 部 分 被 长 粗毛 。 叶 对 生 , 皱 缩 , 展 平 后 叶片 权 圆 状 卵 形 或 略 
RJE, K 1 一 4cm, 宽 0. 5— 1. 3cm; 绿 褐色 ,先端 急 尖 或 钝 ， 
基部 偏 斜 ,边缘 有 细 锯 齿 , 有 3 条 较 明 显 的 叶脉 。 聚 企 花 序 密 
集成 头 状 ,腋生 。 草 果 卵 状 三 楼 形 。 气 微 , 味 淡 、 微 涩 。 

【鉴别 〗 〈1) 本 品 粉 末 淡 黄色 。 上 表皮 细胞 表面 观 为 多 
角形 或 类 长 方形 , 垂 周 壁 较 平 直 , 气 孔 多 为 不 等 式 。 下 表皮 细 
胞 垂 周 壁 波状 弯曲 ,气孔 多 为 不 定式 或 不 等 式 。 非 腺 毛 2 一 6 
(8) 细 胞 ,顶端 2 个 细胞 特别 长 ,基部 细胞 宽 ;表面 具 疣 状 突 
起 ,有 的 非 腺 毛 弱 缩 。 花 粉 粒 类 球形 ,表面 光滑 ,直径 约 
l5pm。 蔡 表皮 细胞 多 角形 ,有 的 含 黄色 或 黄 棕色 物 。 导 管 为 
螺纹 导管 梯 纹 导管 或 网 纹 导 管 。 

(2) 取 本 品 粗 粉 1g, 加 水 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 , 滤 
液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 (40ml,30ml) ,合并 乙酸 乙 酯 液 ， 
RT REE A 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 飞 扬 草 
对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 榭 皮 苷 对 照 品 、 
没食子 酸 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 lmg 的 溶液 ， 

. 46 . 


作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 
四 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 
乙 酯 -甲酸 (6 : 10 : DON JE GERI JEF, UB LSU 5AE 
氧化 铝 乙醇 溶液 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 3.5%%( 附 录 区 AD. 

水 分 不 得 过 13.0%%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 9.0%( 附 录 信 KO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 

热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 12.0%. 


饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 稍 润 , 切 段 ,干燥 。 
【性 味 与 归 经 了 辛 、 酸 , 凉 ; 有 小 毒 。 归 肺 、 膀 胱 .大肠 经 。 
【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 利 湿 止 痒 , 通 乳 。 用 于 肺 痛 ， 


乳 痛 , 疗 疮 肿 毒 ,牙痛 ,痢疾 , 汇 泻 , 热 淋 , 血尿 ,湿疹 , 脚 癣 , 皮 
肤 瘙 痒 ,产后 少 乳 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 9g。 外 用 适量 ,前 水 洗 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


马 5 w 
Machixian 
PORTULACAE HERBA 


本 品 为 马 齿 苋 科 植 物 马 齿 苋 Portulaca oleracea L. 的 干 


燥 地 上 部 分 。 夏 、 秋 二 季 采 收 , 除 去 残 根 和 杂质 VE, 
AEAF. 
DERI 本 品 多 皱 缩 卷 曲 , 常 结 成 团 。 茎 圆柱 形 , 长 可 达 


30cm, 直 径 0. 1 一 0. 2em, 表面 黄 褐色 ,有 明显 纵 沟 纹 。 叶 对 
生 或 互生 , 易 破 碎 , 完 整 叶 片 倒卵形 ,长 1 一 2.5cm, 宽 0. 5— 
1. 5cm; 绿 褐色 ,先端 钝 平 或 微 缺 ,全 缘 。 花 小 ,3 一 5 RETH 
端 , 花 鸭 5, 黄 色 。 藉 果 圆 锥 形 ,长 约 5mm, 内 含 多 数 细小 种 
子 。 气 微 , 味 微 酸 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 灰 绿色 。 草 酸 钙 簇 晶 众多 ,大 小 不 
一 ,直径 7~108pm, 大 型 簇 晶 的 晶 块 较 大 ,楼 角 钝 。 草 酸 钙 方 
mi 8—69um. KE 125pm £i I8 2r d MER LR RR. TRE 
细胞 垂 周 壁 弯曲 或 较 平 直 , 气 孔 平 轴 式 。 含 唱 细 胞 常 位 于 维 
管束 旁 ,内 含 细小 草酸 钙 簇 唱 。 内 果皮 石 细胞 大 多 成 群 , 呈 长 
梭 形 或 长 方形 , 壁 稍 厚 ,可 见 孔 沟 与 纹 孔 。 种 皮 细 胞 棕 红色 或 
棕 黄 色 ,表面 观 呈 多 角 星 状 , 表 面 密布 不 整齐 小 突起 。 花 粉 粒 
类 球形 ,直径 48 一 65pm, 表 面具 细 刺 状 纹 饰 ,萌发 孔 短 横 线 状 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 水 20ml, 加 甲酸 调节 pH 值 至 3— 
4, SE 3 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 5ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶 渡 。 另 取 马 齿 苋 对照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 
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液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
1 一 2 则 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 水 饱和 正 丁 醇 - 冰 
醋酸 -水 (4 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 0. 2% Ef 
三 酮 乙醇 溶液 ,在 110 C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】》 水 分 不 得 过 12.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 稍 润 , 切 段 , 干 燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 茎 圆柱 形 ,表面 黄 褐 色 , 有 明显 纵 沟 
纹 。 叶 多 破碎 ,完整 者 展 平 后 旺 倒卵形 ,先端 钝 平 或 微 缺 ,全 
缘 。 鞘 果 圆 锥 形 , 内 含 多 数 细小 种 子 。 气 微 , 味 微 酸 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 9.0%。 

【鉴别 】 AHAH. 

【性 味 与 妇 经 】 酸 , 寒 。 归 肝 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 〗 清热 解毒 , 凉 血 止血 , 止 靖 。 用 于 热 毒 血 
痢 , 痛 肿 疗 疮 ,湿疹 ,丹毒 , 蛇 虫 咬 伤 ,便血 , 痔 血 , 崩 漏 下 血 。 

【用 法 与 用 量 】 9—15g. FH E S BUR IE 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 ,防潮 。 


9 & 
Mabo 
LASIOSPHAERA 
CALVATIA 


本 品 为 灰 包 科 真 菌 脱 皮 马 过 Lasiosphaera fenzlii 
Reich. „KZ # Calvatia gigantea (Batsch ex Pers. ) Lloyd 或 
3 fa Ož Calvatia lilacina (Mont. et Berk. ) Lloyd 的 于 燥 子 
实体 。 夏 . 秋 二 季子 实体 成 熟 时 及 时 采 收 ,除去 泥 沙 ,干燥 。 

【性 状 】 脱皮 马 款 ” 呈 扁 球形 或 类 球形 ,无 不 孕 基 部 , 直 
f& 15~20cm。 包 被 灰 棕色 至 黄 褐 色 , 纸 质 , 常 破碎 呈 块 片 状 ， 
或 已 全 部 脱落 。 孢 体 灰 褐色 或 浅 神 色 , 紧 密 , 有 弹性 ,用 手 撕 
OPUSC GARS. SR WT Sob Ei. 
FRAARE. RUEL AR. 

KBIH KAERDER. JE DEA h E ir E RAR 
外 包 被 和 较 厚 的 灰 黄 色 的 内 包 被 所 组 成 ,光滑 , 质 硬 而 脆 , 成 
块 脱落 。 孢 体 浅 青 褐色 , 手 抢 有 润滑 感 。 

紫色 马 勃 ” 呈 陀 螺 形 ,或 已 压 扁 呈 扁 圆 形 ,直径 5 一 
12cm, 不 孕 基 部 发 达 。 包 被 薄 ,两 层 , 紫 褐色 , 粗 皱 ,有 圆 形 四 
陷 , 外 翻 ,上 部 常 裂 成 小 块 或 已 部 分 脱落 。 和 匈 体 紫色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 置 火焰 上 , 轻 轻 拌 动 , 即 可 见 微细 的 
火星 飞扬 ,熄灭 后 ,发 生 大 量 白色 浓 烟 。 

(2) 脱 皮 马 过 EXRJKASE. MAK. ARE. Ari. H 
互 交 织 ,直径 2 一 4. 5m, ER, WTAE. RE, H 4.5 一 
5m, A/R, K 1. 5>~3um, 

大 马 勃 ”粉末 淡 青 褐色 。 和 孢 丝 稍 分 枝 , 有 稀少 横 隔 ,直径 


2.5 一 6pm。 和 孢子 淡 青 黄色 ,光滑 或 有 的 具 微 细 疣 点 ,直径 
3. 5~5pm。 

EBH MORIKGEG. BLA EC RIS ETE 2 一 
5pm, 壁 厚 。 移 子 紫色 ,直径 45. 5ym, 有 小 刺 。 

(3) 取 本 品 碎 块 ljg, 加 乙醇 与 0. mol/L 氧 氧 化 钠 溶液 各 
8ml, 浸 湿 , 低 温 烘 干 , 缓 缓 炽 灼 , 于 700 仿 使 完全 灰 化 , 放 冷 ,残渣 
加 水 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (附录 区) 。 

(4) 取 本 品 粉 未 1g, 加 二 氧 甲烷 40ml, 加 热 回流 1 小 时 ， 
Mo , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 二 氯 甲烷 1m 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 马 勃 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 丙 酮 -乙醚 (10:1 : 2) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
XC PES. 

【检查 】 水 分  HOEGhOERK 0. 5g, 照 水 分 测定 法 ( 附 
录 区 H 第 一 法 ) 测 定 , 不 得 过 15.026. 

总 灰分 “ 取 本 品 粉末 0. 5g, 照 灰分 测定 法 (附录 区 OWE, 
不 得 过 15.0% 。 

酸 不 溶性 灰分 “ 取 本 品 粉 未 0.5g, 照 灰分 测定 法 ( 附 
XIX 区 ) 测 定 ,不 得 过 10.076. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 当 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 8.026. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 剪 成 小 块 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 平 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 清 肺 利 咽 , 止 血 。 用 于 风 热 郁 肺 咽 痛 , 音 
哑 , 咳 嗽 ;外 治 自明 ,创伤 出 血 。 

【用 法 与 用 量 】 2 一 6g。 外 用 适量 , 歼 患 处 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 尘 。 


马 钱 子 


Magqianzi 
STRYCHNI SEMEN 


本 品 为 马 钱 科 植 物 马 钱 Strychnos nux-vomica L. 的 十 
爆 成 熟 种 子 。 冬 季 采 收成 熟 果实 ,取出 种 子 , 晒 十。 

【性 状 】 本 品 旦 纽扣 状 圆 板 形 , 常 一 面 隆起 ,一 面 稍 目 
下 ,直径 1.5~3cm, 厚 0.3 一 0.6cm。 表 面 密 被 灰 棕 或 灰 绿色 
绢 状 莹 毛 , 自 中 间 向 四 周 呈 辐射 状 排列 ,有 丝 样 光泽 。 边 缘 稍 
隆起 , 较 厚 , 有 突起 的 珠 和 孔 , 底 面 中 心 有 突 起 的 圆 点 状 种 脐 。 
质 坚硬 ,平行 前 面 可 见 淡 黄白 色 胚 乳 , 角 质 状 , 子 叶 心 形 , 叶 读 
5—7 条 。 气 微 , 味 极 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 未 灰 黄 色 。 非 腺 毛 单 细 胞 ,基部 膨大 
似 石 细胞 , 壁 极 厚 , 多 碎 断 , 木 化 。 胚 乳 细胞 多 角形 , 壁 厚 , 内 

。47 。 


BAG 


含 脂 肪 油 及 糊 粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 三 氧 甲烷 -乙醇 (10 : 1) 混 合 溶液 
Sml 与 浓 氨 试 液 0. 5ml, 密 塞 fied 5 分钟, 放置 2 小 时 , 滤 过 ， 
取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 士 的 宁 对 照 品 . 马 钱 子 碱 对 照 
品 , 加 三 毛 甲 烷 制 成 每 1ml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 昭 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 丙 酮 -Z 醇 - 
浓 氨 试 液 (4 : 5 : 0.6 : 0. 08 JETER] JEF WHE, BF, DA 
稀 碘 化 刍 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 : 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 H—B. 

总 灰分 不 得 过 2.0% (附录 区 FO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 EZ. 8-0. 01mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 与 0.02mol/L 磷酸 
二 氢 钾 等 量 混 合 溶液 (用 10 BERE URS pH 值 2. 8) (21 : 79) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 260nm。 理 论 板 数 按 士 的 宁 峰 计算 应 
不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 士 的 宁 对 照 品 6mg、 马 钱 子 碱 对 
照 品 Smg ,精密 称 定 ,分别 置 10ml 量 瓶 中 ,加 三 氯 甲烷 适量 使 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 分 别 精密 量 取 2ml, 置 同一 10ml 
量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 lml A 4 8 
0. 12mg 、 马 钱 子 碱 0. 1mg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 得 ) 约 0. 6g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 3ml, 混 匀 ,放置 30 
分 钟 ,精密 加 入 三 氯 甲烷 20ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 置 水 浴 中 回 
流 提取 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 三 氯 甲烷 补足 减 失 的 重 
量 , 播 匀 , 分 取 三 氯 甲烷 液 , 用 铺 有 少量 无 水 硫酸 钠 的 滤纸 滤 
过 , 弃 去 初 滤 液 ,精密 量 取 续 滤液 3ml, 置 10ml EORR, JR 
醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 士 的 宁 (Ca Hz N;O,) 应 为 
1. 2076 —2. 20 6 , 马 钱 子 碱 (Css Hos N;O,) 不 得 少 于 0. 80%。 

饮片 

【炮制 〗 生 马 钱 子 ”除去 杂质 。 

DERI 【上 鉴别】 【检查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

制 马 钱 子 ” 取 净 马 钱 子 , 照 深 法 (附录 五 DD) 用 砂 沼 至 鼓 
起 并 显 棕 褐色 或 深 棕色 。 

本 品 形 如 马 钱 子 ,两 面 均 膨胀 鼓 起 ,边缘 较 厚 。 表 面 棕 褐 
色 或 深 棕 色 , 质 坚 脆 ,平行 剖面 可 见 棕 褐 色 或 深 棕色 的 胚乳 。 
微 有 香气 RRE. 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 棕 褐色 或 深 棕色 。 非 腺 毛 单 细 胞 ， 
IRR E ,基部 膨大 似 石 细胞 , 壁 极 厚 ,多 碎 断 , 木 化 。 胚 乳 细胞 
多 角形 EE. AUS (LJ 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 12.0%。 

【鉴别 1(2) 【检查 】( 总 灰分 ) 【含量 测定 】 

* 48 。 


同 药材 。 


【性 昧 与 归 经 】 苦 , 温 ; 有 大 毒 。 归 肝 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 通 络 止痛 , 散 结 消 肿 。 用 于 跌 打 损伤 , 骨 
折 肿 痛 , 风 湿 顽 痹 ,麻木 瘫痪 , 痛 痊 疮 毒 , 咽 哈 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 0. 3 一 0. 6g, 炮 制 后 人 丸 散 用 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ;不 宜 多 服 久 服 及 生 用 ;运动 员 慎 用 ; 
^ 8$ LAT RE £6 Be JR Ut e , P FH ARS ECCO TCR IR 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


马 钱 子 粉 
Magianzi Fen 
STRYCHNI SEMEN PULVERATUM 


本 品 为 马 钱 子 的 炮制 加 工 品 。 

【 制 法 】 取 制 马 钱 子 ,粉碎 成 细 粉 , 照 马 钱 子 [含量 测定 ] 
项 下 的 方法 测定 士 的 宁 含 量 后 ,加 适量 淀粉 ,使 含量 符合 规 
定 , 混 匀 ，, 即 得 。 

DESI 本 品 为 黄 褐色 粉末 。 气 微 香 , 味 极 苦 。 

【鉴别 】 照 马 钱 子 项 下 的 [鉴别 ](2) 项 试验 , 显 相同 的 
结果 。 


【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%( 附 录 区 Hsu. 
【含量 测定 】 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0. 6g, 精 密 称 


定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 硅 藻 土 2g, 混 匀 , 加 氢 氧 化 钠 试 液 
9ml, 充 分 振 播 , 照 马 钱 子 [含量 测定 ] 项 下 供 试 品 溶液 的 制 
备 , 自 “放置 30 分 钟 "起 , 同 法 测定 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 士 的 宁 (Cs Ha NzO, ) 应 为 
0. 7826 —0. 82 6 , 马 钱 子 碱 (Cz Hos N:O) RIED F 0. 50%, 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 温 ;有 大 毒 。 归 肝 、. 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 通 络 止痛 , 散 结 消 肿 。 用 于 跌 打 损伤 , 骨 
折 肿 痛 , 风 湿 顽 痹 ,麻木 竣 疾 , 痛 痊 疮 毒 ,咽喉 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 0. 3 一 0. 6g, A#M. 

【注意 】 孕妇 禁用 ;不 宜 多 服 久 服 及 生 用 ;运动 员 愤 用 ; 
有 毒 成 分 能 经 皮肤 吸收 ,外 用 不 宜 大 面积 涂 散 。 

【贮藏 】 密闭 保存 , 置 干燥 处 。 


3 R 铃 
Madouling 
ARISTOLOCHIAE FRUCTUS 


Æ H Hyg £t pi Vy de X UB Aristolochia contorta 
Bge. m 9n $$ Aristolochia debilis Sieb. et Zucc. 的 干燥 成 熟 
果实 。 秋 季 果 实 由 绿 变 黄 时 采 收 ,干燥 。 

DERI 本 品 呈 卵 圆 形 ,长 37cm, 直径 2 一 4cm。 表 面 
黄 绿 色 、 灰 绿色 或 棕 褐 色 , 有 纵 棱 线 12 条 ,由 楼 线 分 出 多 数 横 
向 平行 的 细 脉 纹 。 顶 端 平 钝 ,基部 有 细 长 果 梗 。 果 皮 轻 而 脆 ， 


王 不 留 行 


4 RON .RRUAEESGX. IR BLAEIDES IAE AGE, 
有 和 较 密 的 横向 脉 纹 。 果 实 分 6 mSAPEOMCT EGER SOEGmSGEEHE 
列 。 种 子 扁平 而 薄 , 钝 三 角形 或 扇形 ,长 6— 10mm. 35 8— 
12mm, 边 缘 有 起 , 淡 棕 色 。 气 特异 , 昧 微 苦 。 

LESI 取 本 品 粉 末 3g, 加 乙醇 50ml, 加 热 回流 1 小时， 
PA WRAT, RAMZ 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 马 兜 铃 对 照 药材 3g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 马 久 
铃 酸 A 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 Iml d 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 
WE 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GABRE, ERAR, UP- 
乙酸 乙 酯 -水 -甲酸 (20: 10:1: 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 
颜色 的 荧光 条 斑 。 

饮片 

【炮制 】 BHR REZE: MAKE. 

EBAR KASAR ER BRESCIA EG DHE 
不 粘 手 。 

【性 味 与 归 经 】 c. AE. TB KAZ. 

【功能 与 主治 】 清 肺 降 气 ,止咳 平 跨 , 清 肠 消 辩 。 用 于 肺 
热 咳 喘 E npo fL. SACRE MIL o PEJE Bb 8 o 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【注意 】 本 品 含 马 久 铃 酸 ,可 引起 肾脏 损害 等 不 良 反 应 
儿童 及 老年 人 慎 用 ;孕妇 、 婴 幼儿 及 肾 功能 不 全 者 禁用 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


马 # mg 


Mabiancao 
VERBENAE HERBA 


本 品 为 马鞭 草 科 植物 马鞭 草 Verbena officinalis L. 的 干 
燥 地 上 部 分 。6 一 8 月 花 开 时 采 割 ,除去 杂质 , 栖 干 。 

【性 状 】 本 品 茎 旦 方 柱 形 , 多 分 校 ,四 面 有 纵 沟 ,长 0. 5~ 
lm; 表 面 绿 褐色 ,粗糙 ; 质 硬 而 脆 , 断 面 有 髓 或 中 空 。 叶 对 生 ， 
皱 缩 ,多 破碎 , 绿 褐色 ,完整 者 展 平 后 叶片 3 RA, URA R 
齿 。 穗 状 花 序 细 长 ,有 小 花 多 数 。 气 微 , 味 苗 。 

[X5] (1) 本 品 粉 末 绿 神色 。 茎 表皮 细胞 呈 长 多 角形 
或 类 长 方形 , 垂 周 壁 多 平 直 , 具 气孔 。 叶 下 表皮 细胞 垂 周 壁 波 
状 弯曲 ,气孔 不 定式 或 不 等 式 , 副 卫 细 胞 3 一 5 个 。 腺 鳞 头 部 4 
细胞 ,直径 23 一 58pms 柄 单 细 胞 。 非 腺 毛 单 细 胞 。 花 粉 粒 类 圆 
形 或 类 圆 三 角形 ,直径 24-7 35um, 表面 光滑 ,有 3 个 萌发 孔 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 80 76 FH BE 60ml, 加 热 回 流 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 马鞭 草 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 熊 果 
酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml A lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 


液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 lul 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 氯 甲烷 -乙酸 乙 
酯 - 冰 醋 酸 (20: 5 : 8 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 障 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 它 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0% (附录 区 互 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 12.0% (附录 以 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 区 FO. 

【含量 测定 】 了 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烧 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 -0. 26 BERETA T (82. 5 : 17. DARA RRR 
射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 能 果 酸 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 、 熊 果 酸 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 齐 墩 果 酸 50pg、 熊 果 酸 
0. 1mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 四 号 篇 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 无 水 乙醇 25ml, 称 定 重 
量 , 加 热 回 流 4 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 无 水 乙醇 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 10ml, 加 1% 氮 水 溶液 
3ml, 混 匀 . Hi if BE C30 60 C ) 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 15ml, 弃 
去 石油 醚 液 , 取 乙醇 液 蒸 干 , 残 浴 加 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml fi 
瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10 岂 .20 岂 , 供 试 品 溶液 
20p, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 齐 墩 果 酸 (Cs。His Os 2 FU RE JR E2 
(Cs, His 0; ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 30%。 

饮片 

【炮制 】 除去 残 根 及 杂质 , 洗 净 , 稍 润 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 葵 方 柱 形 ,四 面 有 纵 沟 ,表面 绿 褐色 ， 
粗 烟 。 切 面 有 髓 或 中 空 。 叶 多 破碎 , 绿 褐色 ,完整 者 展 平 后 叶 
片 3 深 裂 ,边缘 有 锯齿 。 穗 状 花 序 , 有 小 花 多 数 。 和 气 微 , 味 苦 。 

了 鉴别 】【 检 查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 凉 。 归 肝 、 牌 经 。 

【功能 与 主治 】〗 活血 散 瘀 ,解毒 ,利水 , 退 黄 , 截 症 。 用 于 
首 痕 积聚 ,痛经 经 财 LC ARE LK Be , 黄 痊 , 症 疾 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 3 置 干燥 处 。 


王 不 留 行 
Wangbuliuxing 
VACCARIAE SEMEN 


Ai N A tr PHE D Z H k Vaccaria segetalis (Neck. ) 
Garcke 的 干燥 成 熟 种 子 。 夏 季 果 实 成 熟 、 果 皮 尚 未 开裂 时 采 
。49 。 


制 植株 ICE ,打下 种 子 , 除 去 杂质 ,再 晒 干 。 

【性 状 〗 本 品 呈 球形 ,直径 约 2mm。 表 面 黑色 ,少数 红 
棕色 ,上 略 有 光泽 ,有 细密 颗粒 状 突起 ,一 侧 有 1 KRAN. 
质 硬 。 胚 乳白 色 , 胚 弯 曲 成 环 , 子 叶 2。 气 微 , 味 微 涩 、 苦 。 

【鉴别 ] (1) 本 品 粉末 淡 灰 褐色 。 种 皮 表 皮 细胞 红 棕 色 
或 黄 棕 色 , 表 面 观 多 角形 或 长 多 角形 ,直径 50 一 120km, 垂 周 
壁 增 厚 , 星 角 状 或 深 波 状 弯曲 。 种 皮 内 表皮 细胞 淡 黄 棕色 , 表 
面 观 类 方形 .类 长 方形 或 多 角形 , 垂 周 壁 呈 紧 密 的 连珠 状 增 
厚 , 表 面 可 见 网 状 增 厚 纹理 。 胚 乳 细胞 多 角形 .类 方形 或 类 长 
方形 , 胞 腔 内 充满 淀粉 粒 和 糊 粉 粒 。 子 叶 细 胞 含有 脂肪 油 滴 。 

(2) 取 本 品 粉末 1. 5g, 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 王 不 留 行 对 照 药 材 1. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 l0ul, 4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 -水 (15 : 7 : 2) 
的 下 层 深 液 为 展开 剂 EF BUE BTF, mE e R BHAE G AiR 
液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
HEERE. 

“(3) 取 本 品 粉末 lg, 加 7026 HEE 40ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 王 不 留 行 对 照 药 
材 lg, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 王 不 留 行 黄酮 苷 对 照 
品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 201. 4 
别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 甲醇 -水 (4 : 6) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 2% 三 氧化 铝 乙醇 溶液 ,热风 吹 干 , 置 此 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 “不 得 过 12.0%%( 附 录 区 旦 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 4.0%( 附 录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 6.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 出 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 为 流动 相 A, 以 0.3%% 磷 酸 溶液 为 流动 相 B， 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 280nm。 理 论 板 
数 按 王 不 留 行 黄酮 背 峰 计算 应 不 低 于 3000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0~10 35 65 
10~20 35—>40 65 一 60 
20 一 35 40-50 60—50 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 王 不 留 行 黄酮 将 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 70% 甲 醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 
供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 第 ) 约 1. 2g, 精 
密 称 定 , 署 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% ERE 50ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 70 儿 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
e 50 > 


测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 王 燥 品 计算 S. EET EHE (Cus Ha O4 0818 
WF 0. 40%。 


饮片 

【炮制 】 王 不 留 行 ” 除 去 杂质 。 

CERI CS0] Dez] 【浸出 物 】【 含 量 测定 】 F 
药材 。 

BEREIT PARERA REDERI D) 炒 至 
大 多 数 爆 开 白 花 。 


本 品 呈 类 球形 爆 花 状 ,表面 白色 , 质 松 脆 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10. 0%。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 王 不 留 行 黄酮 背 (Cs Hss Oi) I 
得 少 于 0.15%. 

【鉴别 1( 除 显 微 粉 末 外 ) 【浸出 物 】 

【性 味 与 归 经 】 F. AM RZ. 

【功能 与 主治 】 活血 通 经 ,下 乳 消 肿 ,利尿 通 淋 。 用 于 经 
闭 , 痛 经 ,乳汁 不 下 , 乳 痛 肿 痛 , 淋 证 涩 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


同 药材 。 


5 一 10g。 


Xi 53x 
Tianshanxuelian 
SAUSSUREAE INVOLUCRATAE HERBA - 


本 品系 维 耕 尔 族 习 用 药材 。 为 菊 科 植物 天 山 雪 莲 Saus- 
surea involucrata (Kar. et Kir. ) Sch. -Bip. 的 干燥 地 上 部 分 。 
夏 、 秋 二 季 花 开 时 采 收 ,阴干 。 

【性 状 】 本 品 葵 呈 圆柱 形 ,长 2 一 48cm, 直径 0.5—3cm; 
表面 黄 绿色 或 黄 棕色 ,有 的 微 带 紫色 , 具 纵 楼 ,断面 中 空 。 茎 生 
叶 密 集 排列 ,无 柄 ,或 脱落 留 有 和 残 基 ,完整 叶片 呈 卵 状 长 圆 形 或 
广 披 针 形 , 两 面 被 柔 毛 ,边缘 有 锯齿 和 缘 毛 , 主 脉 明显 。 头 状 花 
序 顶 生 ,10~42 个 密集 成 圆 球形 ,无 梗 。 苞 叶 长 卵 形 或 卵 形 ， 
无 柄 ,中 部 凹陷 呈 舟 状 , 膜 质 , 半 透 明 。 总 苞 片 3 一 4 层 , 披 针 
形 , 等 长 ,外 层 多 呈 紫 褐色 ,内 层 棕 黄 色 或 黄白 色 。 花 管状 , 紫 
红色 ,柱头 2 裂 。 瘦 果 圆 柱 形 , 具 纵 棱 , 羽 状 冠 毛 2 层 。 体 轻 ， 
质 脆 。 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 黄 灰色 至 黄 绿色 。 腺 毛 类 棒 要 形 ， 
头 部 和 柄 多 为 2 列 细胞 。 非 腺 毛 为 多 细胞 或 单 细 胞 ,基部 细 
胞 类 长 方形 ,先端 细胞 较 细 或 扭曲 ,长 40~300pm。 花 粉 粒 球 
形 , 直 径 45~68pm; 外 壁 有 刺 状 突起 , 具 3 孔 沟 。 气 孔 不 定 
式 。 冠 毛 为 多 列 分 枝 状 毛 。 花 柱 碎片 具 刺 状 或 绒毛 状 突起 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 


天 仙子 


取 天 出 雪莲 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 芦 
丁 对 照 品 \ 绿 原 酸 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 5mg 
和 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 四 种 溶液 各 3 一 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G $8. 
BERE ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 :6 :1 :2) 的 上 层 溶液 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,再 喷 以 1%% 亚 硝酸 钠 的 1% 甲 醇 
溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 和 对照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 12.096 CER IX. K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%%( 附 录 玉 KD. 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15.096. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 -0.4% 磷 酸 溶液 (38 : 62) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
340nm; 柱 温 40'C 。 理 论 板 数 按 芦 于 峰 计算 应 不 低 于 8000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芦 丁 对 照 品 (1207 干燥 至 恒 重 )、 
绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 50%% 甲 醇 制 成 每 lml 含 芦 
T 80ug\ 绿 原 酸 60pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 50ml, 称 定 重 量 ， 
超声 处 理 10 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 50%% 甲 醇 补 足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 s BD 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 无 水 芦 丁 (Csi Hso O ) 不 得 少 于 
0.15%, 绿 原 酸 (Cis His 0, ) 不 得 少 于 0. 15%。 


LERI 维吾尔 医 ; 性 质 ,二 级 湿热 。 中 医 : 微 苦 , 温 。 
【功能 与 主治 】 维吾尔 医 : 补肾 活血 , 强 筋骨 ,营养 神 


经 ,调节 异常 体液 。 用 于 风湿 性 关节 炎 ,关节 疼痛 , 肺 寒 咳嗽 ， 
肾 与 小 腹 冷 痛 , 白 带 过 多 等 。 

HE: 温 肾 助 阳 , 祛 风 胜 湿 , 通 经 活血 。 用 于 风寒 湿 痹 
痛 、 类 风湿 性 关节 炎 , 小 腹 冷 痛 , 月 经 不 调 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g, 水 前 或 酒 浸 服 。 外 用 适量 。 

【禁忌 】 Aum. 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


天 仙子 


Tianxianzi 
HYOSCYAMI SEMEN 


本 品 为 茄 科 植 物 葛 著 Hyoscyamus niger L. 的 干燥 成 熟 
种 子 。 夏 、 秋 二 季 果 皮 变 黄色 时 ,采摘 果实 ,暴晒 ,打下 种 子 ， 
第 去 果皮 RE MTF. 


【性 状 】 本 品 呈 类 扁 肾 形 或 扁 卵 形 ,直径 约 1Imm。 表 面 
棕 黄 色 或 灰 黄 色 , 有 细密 的 网 纹 , 略 尖 的 一 端 有 点 状 种 脐 。 切 
面 灰 白色 ME AKA ESH., AM RAF. 

【鉴别 】 取 本 品 粉 未 1g, 加 石油 醚 (30 一 60C )10ml, 超 
声 处 理 15 分 钟 , 弃 去 石油 醚 液 , 同 上 再 处 理 一 次 ,药酒 挥 干 深 
剂 ,加 乙醇 - 浓 氮 试 液 (1 : 1) 混 合 溶液 2ml 使 湿润 ,加 三 氯 四 
烷 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 氢 溴 酸 东 芒 营 碱 对 照 
品 、 硫 酸 阿托品 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 iml 各 含 1mg 的 混 
合 溶 液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (17 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 依 
次 喷 以 砚 化 乌 钾 试 液 与 亚 硝酸 钠 乙 醇 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 两 个 棕色 斑点 。 

【检查 】 总 灰分 不 得 过 8.0%%( 附 录 区 KO. 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 3.0% (附录 区 K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YD) 测定 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 "mor 
JAAA: ULFR BE-Z. fi -30mmol/L. 醋酸 钠 缓冲 液 ( 含 0.02% 
— ZH .0. 396 uu S nk m, FH UK ER REUS pH 值 至 6.0)(10 : 
5: 850g DL IAE EMEKA 210nm., 38 16 A RC E 8 LUE 
计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 KARRA R E WATR m Di M 
托 品 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 氢 省 酸 东 项 
25 gk 0. 17mg .硫酸 阿托品 0. 15mg 的 混合 溶液 , 即 得 ( 东 芒 车 
Ad E — SURE ESMEE XO. 7894; EE M E E= MR 
阿托品 重量 X0. 8551). 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 2g, 精 密 
称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 石油 醚 (30~60C ) 适 量 , 加 热 回流 
2 小 时 , 弃 去 石油 醚 液 , 药 渣 挥 干 溶剂 ,再 加 甲醇 适量 ,加 热 回 
流 6 小 时 ,提取 液 减 压 回 收 至 干 , 残 酒 加 浓 氨 试 液 (8 一 100) 
25ml 使 溶解 ,转移 至 分 液 漏斗 中 ,用 少量 三 氯 甲 烷 洗涤 容器 
及 残渣 ,并 人 分 液 漏斗 中 ,用 三 毛 甲 烷 提 取 5 次 ,每 次 15ml， 
合并 三 氯 甲 烷 液 , 减 压 回收 至 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 使 溶解 , 转 
移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 东 万 营 碱 (C1: Ha NOO RNR EDR 
(Ci; Hz; NO; ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 080%。 

【性 昧 与 归 经 】 苦 、 辛 , 温 ; 有 大 毒 。 归 心 . 骨 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 解 癌 止痛 , 平 跨 , 安 神 。 用 于 骨 腻 挛 痛 ， 
| PNE vim 

【用 法 与 用 量 】 0.06—0.6g. 

【注意 】 心脏 病 ,心动 过 速 . 青 光 眼 患者 及 孕妇 禁用 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


. 5] 。 


Ab 


X 仙 BE 


Tianxianteng 
ARISTOLOCHIAE HERBA 


AK dh X y RAPHE H C WE Aristolochia debilis Sieb. et 
Zucc. Wde 5 4 Aristolochia contorta Bge. 的 干燥 地 上 部 
分 。 秋 季 采 割 , 除 去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 品 葵 呈 细 长 圆柱 形 , 略 扭曲 ,直径 1 ~ 3mm; 
表面 黄 绿色 或 淡 黄 褐色 ,有 纵 棱 及 节 , 节 间 不 等 长 ; 质 脆 , 易 折 
断 ,断面 有 数 个 大 小 不 等 的 维 管束 。 叶 互生 ,多 皱 缩 .破碎 , 完 
整 叶 片 展 平 后 呈 三 角 状 狭 卵 形 或 三 角 状 宽 卵 形 ,基部 心 形 , 暗 
绿色 或 淡 黄 褐色, 基 生 叶脉 明显 ,叶柄 细 长 。 气 清香 , 味 淡 。 

【鉴别 了 MERE: 表皮 细胞 类 方形 ,外 被 角质 层 。 
RIZR. PIERA E 6 一 10 余 层 ,连接 成 环 带 ,外 侧 的 纤维 
壁 厚 , 向 内 侧 逐 渐变 薄 。 维 管束 数 个 ,大 小 不 等 。 形 成 层 成 
环 。 导 管 类 圆 形 ,直径 10—170um. AR. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 切 段 。 

【性 昧 与 归 经 】 苦 , 温 。 归 肝 、 脾 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 行 气 活 血 , 通 络 止痛 。 用 于 腕 上 腹 刺 痛 , 风 
Bp. 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【注意 】 本 品 含 马 多 铃 酸 , 可 引起 肾脏 损害 等 不 良 反应 ; 
儿童 及 老年 人 慎 用 ;孕妇 、 婴 幼儿 及 肾 功能 不 全 者 禁用 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


天 g 
Tiandong 
ASPARAGI RADIX 


本 品 为 百合 科 植 物 天 冬 Asparagus cochinchinensis (Lour. ) 
Merr. 的 干燥 块根 。 秋 、 冬 二 季 采 挖 , 洗 净 ,除去 茎 基 @ 和 须根 , 置 
沸水 中 者 或 荡 至 透 心 , 趁 热 除去 外 皮 , 洗 净 ,干燥 。 

DERI 本 品 呈 长 纺锤 形 , 略 弯曲 ,长 5 一 18cm, 直 径 
0. 5 一 2cm。 表 面 黄白 色 至 淡 黄 棕色 , 半 透 明 ,光滑 或 具 深 浅 
不 等 的 纵 皱 纹 , 偶 有 残存 的 灰 棕 色 外 皮 。 质 硬 或 柔润 ,有 黏 
性 ,断面 角质 样 , 中 柱 黄白 色 。 气 微 , 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 本 品 横 切 面 : 根 被 有 时 残存 。 皮 层 宽 广 ,外 侧 有 
石 细胞 散在 或 断 续 排 列 成 环 , 石 细胞 浅黄 棕色 ,长 条 形 .长 椭圆 
形 或 类 圆 形 ,直径 32~110um, 壁 厚 , 纹 孔 和 孔 沟 极 细密 ;黏液 
细胞 散在 ,草酸 钙 针 晶 束 存在 于 椭圆 形 黏液 细胞 中 , 针 晶 长 
40 一 99pnm。 内 皮层 明显 。 中 柱 看 皮 部 束 和 木质 部 束 各 31 一 
135 个 ,相互 间隔 排列 ,少数 导管 深入 至 区 部 , 髓 细胞 亦 含 草 
BESTE AR. 

. 82 。 


【检查 】 水 分 fiztl16.0076(HGRIX HEA). 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 80.096, 

饮片 

【炮制 了 除去 杂质 ,迅速 洗 净 , 切 薄片 ,干燥 。 

【性 昧 与 归 经 】 Hook. Ul. DES. 

【功能 与 主治 】 养 阴 渔 燥 , 清 肺 生津 。 用 于 肺 燥 干 咳 , 顿 
BAR ERRE. E RHR ARE IM Eu 
肠 燥 便 秘 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 


X 花粉 


Tianhuafen 


TRICHOSANTHIS RADIX 


本 品 为 葫芦 科 植 物 桥 楼 Trichosanthes kirilowii Maxim. 
或 双边 桥 楼 Trichosanthes rosthornii Harms 的 于 燥 根 。 秋 、 
冬 二 季 采 挖 , 洗 净 ,除去 外 皮 , 切 段 或 纵 剖 成 办 ,干燥 。 

DERI 本 品 呈 不 规则 圆柱 形 LZ BOE SORS IE 8 一 
1l6cm, 直 径 1.5~5.5cm。 表 面 黄白 色 或 淡 棕 黄色 ,有 纵 皱 
纹 、 细 根 痕 及 略 四 陷 的 横 长 皮 孔 ,有 的 有 黄 棕 色 外 皮 残 留 。 质 
坚实 ,断面 白色 或 淡 黄 色 , 富 粉 性 , 横 切 面 可 见 黄色 木质 部 , 略 
呈 放 射 状 排列 , 纵 切面 可 见 黄色 条 纹 状 木质 部 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 (1) 本 品 粉 末 类 和 白色。 淀粉 粒 甚 多, 单 粒 类 球形 、 
F BRE sk 2E TR JE . ELS 6~48pm, 脐 点 点 状 、 短 缝 状 或 人 字 状 ， 
层 纹 隐约 可 见 ; 复 粒 由 2 一 14 分 粒 组 成 , 常 由 一 个 大 的 分 粒 与 
玫 个 小 分 粒 复合 。 具 缘 纹 孔 导管 大 ,多 破碎 ,有 的 具 缘 纹 孔 呈 
六 角形 或 方形 ,排列 紧密 。 石 细胞 黄 绿 色 ,长 方形 .椭圆 形 .类 
方形 、 多 角形 或 纺锤 形 , 直 径 27 一 72km, 壁 较 厚 , 纹 孔 细密 。 

(2) 取 本 品 粉 未 2g, 加 稀 乙醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 天 花粉 对 照 药材 2g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 瓜 氨 酸 对 照 品 ,加 稀 乙 醇 制 成 每 
lml & img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VL B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 及 对 照 药材 溶液 各 2,1 E E 
溶液 14l, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -无 水 乙 
醇 - 冰 栈 酸 -水 (8 : 2 : 2 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 
以 节 三 酮 试 液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%% (附录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 15.096, 


饮片 

【炮制 了 略 泡 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 旦 类 圆 形 .半圆 形 或 不 规则 形 的 厚 片 。 外 表皮 黄白 
色 或 淡 棕 黄色 。 切 面 可 见 黄色 木质 部 小 孔 , 略 呈 放射状 排列 。 
AVIA RAE o 

【检查 】 总 灰分 PRN 4.096 CHEGRTX K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 又 A) 项 下 的 
冷 温 法 测定 ,不 得 少 于 12.0%. 

【鉴别 【检查 和 了 水分) WAH. 

【性 味 与 归 经 】 HAET wE., Hi RA. 

【功能 与 主治 】 清热 泻 火 ,生津 止 渴 , 消 肿 排 胀 。 用 于 热 
JUS , 肺 热 燥 咳 ,内 热 消 渴 , 疮 疡 肿 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 10-15g. 

【注意 】 孕妇 慎 用 ;不 宜 与 川 乌 、 制 川 乌 、 草 乌 、 制 草 乌 、 
附子 同 用 。 

【贮藏 】 


置 干燥 处 , 防 星 。 


天 * 黄 
Tianzhuhuang 
BAMBUSAE CONCRETIO SILICEA 


. 本 品 为 禾 本 科 植 物 青 皮 竹 Bambusa textilis McClure 或 
华 思 劳 性 Schizostachyum chinense Rendle 等 秆 内 的 分 泌 液 二 
燥 后 的 块 状 物 。 秋 、 冬 二 季 采 收 。 

【性 状 】 本 品 为 不 规则 的 片 块 或 颗粒 ,大 小 不 一 。 表 面 
灰 蓝 色 、 灰 黄色 或 灰白 色 , 有 的 洁白 色 , 半 透明 , 略 带 光泽 。 体 
轻 , 质 硬 而 脆 , 易 破碎 ,吸湿 性 强 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 , 炊 灼 灰 化 后 , 残 洒 中 加 盐酸 与 
硝酸 的 等 容 混合 液 , 滤 过 ,滤液 加 钥 酸 贸 试 液 , 振 摇 , 再 加 硫酸 
亚 铁 试 液 , 即 显 蓝 色 。 

(2) 取 滤纸 1 片 ,加 亚 铁 氰 化 钾 试 液 1 滴 , 待 干 后 ,再 加 盐 
酸 溶液 1 滴 、 水 10 滴 与 0.1% 葛 红 的 乙醇 溶液 1 滴 , 置 氮 散 气 
中 各 后 ,滤纸 上 可 见 紫 色 斑 中 有 红色 的 环 。 

【检查 】 体积 比 ” 取 本 品 中 粉 10g, 轻 轻装 入 量 简 内 , 体 
积 不 得 少 于 35ml。 

吸水 量 ” 取 本 品 5g, 加 水 50ml, 放 置 片刻 ,用 湿润 后 的 滤 
纸 滤 过 ,所 得 滤液 不 得 过 44ml, 

【性 昧 与 妇 经 】 甘 , 寒 。 归 心 、. 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 AARLE. H TEJA E, P 
AER s/M JLX A N didis ncm o 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【贮藏 】 密闭 , 置 干燥 处 。 


天 Ag 


Tiannanxing 
ARISAEMATIS RHIZOMA 


本 品 为 天 南星 科 植 物 天 南星 Arisaema erubescens 
(Wall. )Schott、 异 叶 天 南 星 Arisaema heterophyllum Bl. 或 
东北 天 南星 Arisaema amurense Maxim. 的 干燥 块 蔡 。 秋 、 冬 
二 季 荃 叶 枯 蓉 时 采 控 ,除去 须根 及 外 皮 ,干燥 。 

DERI 本 品 呈 扁 球 形 , 高 1 一 2cm, 直 径 1.5 一 6.5cm。 
表面 类 白色 或 淡 棕 色 , 较 光 滑 , 顶 端 有 止 陷 的 葵 痕 ,周围 有 麻 
点 状 根 痕 ,有 的 块 荃 周边 有 小 扁 球 状 侧 芽 。 质 坚硬 ,不 易 破 
碎 , 断 面 不 平坦 ,白色 , 粉 性 。 气 微 辛 , 味 麻辣 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 类 白色 。 淀 粉 粒 以 单 粒 为 主 , 圆 球 
形 或 长 圆 形 ,直径 2 一 17pum, 脐 点 点 状 、 裂 锋 状 ,大 粒 层 纹 隐 约 
可 见 ; 复 粒 少数 ,由 2—12 分 粒 组 成 。 草 酸 钙 针 晶 散 在 或 成 束 
存在 于 黏液 细胞 中 ,长 63 一 131pm。 草 酸 镍 方 晶 多 见于 导管 
旁 的 薄 壁 细胞 中 ,直径 3~20pm。 

(2) 取 本 品 粉 未 5g, 加 6026 Z BE 50ml, 超 声 处 理 45 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 挥 尽 乙醇 ,加 于 AB-8 型 大 孔 吸 附 树 
脂 柱 ( 内 径 为 1cem, 柱 高 为 10cm) 上 ,以 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 
液 ,再 用 3026 Z, BE 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 燕 干 ,残渣 加 乙醇 
Iml 使 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 天 南星 对 
照 药材 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 6pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 乙醇 -吡啶 - 淋 氨 试 液 -水 (8 : 3 : 3 : 2) 为 展开 剂 , 展 
JF Bub ETEA SAARA FERR, aE H OCURRE 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 f 15.096 WRK H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 5.0%%( 附 录 区 K)。 

DES] 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 9.0%。 

【含量 测定 】 对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 芹 菜 素 对 照 品 适 量 ， 
精密 称 定 ,加 60% 乙 醇 制 成 每 lml 含 12pg 的 溶液 , 即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 1ml、2ml、3ml、 
4ml、5ml, 分 别 置 10ml 量 瓶 中 ,各 加 60% 乙 醇 至 5ml, 加 126 
三 乙 胺 溶液 至 刻度 , 摇 匀 ,以 相应 的 试剂 为 空白 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (附录 V A), Æ 400nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 以 
吸光 度 为 纵 坐标 ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 第 ) 约 0,6g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 60% 乙 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 60%% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 10ml 量 瓶 中 , 照 标准 曲线 的 制备 项 下 的 方法 , A 
1% 三 乙 胺 溶液 ”起 ,依法 测定 吸光 度 , 从 标准 曲线 上 读 出 供 试 
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制 天 南星 


癌 溶液 中 含 芹 菜 素 的 重量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 总 黄酮 以 芹菜 素 (Ca Hi OT, 
不 得 少 于 0.05096, 

饮片 

【炮制 】 生 天 南星 ”除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 

【性 状 〗【〖 鉴 别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】【〖【 含 量 测定 】 A 
药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 . 辛 , 温 ; 有 毒 。 归 肺 . 肝 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 散 结 消 肿 。 外 用 治 痛 肿 , 蛇 虫 咬 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 生 品 适量 , 研 末 以 本 或 酒 调 甫 患处 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ; 生 品 内 服 宣 慎 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 霉 、. 防 星 。 


制 天 南星 


Zhitiannanxing 
ARISAEMATIS RHIZOMA PREPARATUM 


本 品 为 天 南星 的 炮制 加 工 品 。 

【 制 法 】 取 净 天 南星 , 按 大 小 分 别 用 水 浸泡 ,每 日 换 水 
2~3 次 ,如 起 白 沫 时 , 换 水 后 加 白 矶 (每 100 kg 天 南星 ,加 白 
Wl 2kg), 泡 一 日 后 ,再 进行 换 水 ,至 切 开口 尝 微 有 麻 舌 感 时 取 
出 。 将 生姜 片 . 白 碘 置 锅 内 加 适量 水 煮沸 后 , 倒 人 天 南星 共 者 
至 无 干 心 时 取出 ,除去 姜 片 , 晾 至 四 至 六 成 干 , 切 薄片 ,干燥 。 

每 100kg 天 南星 ,用 生姜 、 白 矶 各 12. 5kg。 

【性 状 】 本 品 呈 类 圆 形 或 不 规则 形 的 薄片 。 黄 色 或 淡 棕 
色 , 质 脆 易 碎 MEAR. AW. RE. HUR. 

【鉴别 〗 (1) 本 品 粉末 灰 黄色 或 黄 棕 色 。 糊 化 淀粉 粒 众 
多 ,多 存在 于 薄 壁 细胞 中 。 草 酸 钙 针 晶 散在 或 成 束 ,长 6— 
35um。 螺 纹 导管 及 环 纹 导 管 。 

(2) 取 本 品 粉末 5g, 加 乙醇 50ml, 加热 回 流 1.5 小 时 , 滤 
RART RAZ A 10ml 超声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 , 残 酒 
再 用 乙醚 重复 处 理 2 次 ,合并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 漆 加 甲醇 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 干 姜 对 照 药 材 0. 5g, 同 
Run due 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 

述 两 种 溶液 各 6p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 环 已 

烷 - 乙 醚 -丙酮 - 冰 醋 酸 (40 : 10 : 5 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
des eg icon 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%%( 附 录 区 五 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 信 KO. 

EUER ES 取 本 品 粉末 (过 四 号 筛 ) 约 2g, 精 密 称 定 , 置 
HRP , 缓 缓 加 热 , 至 完全 炭化 时 ,逐渐 升 高 温度 至 4507€ , 灰 
化 4 小 时 , 放 冷 ,在 卉 塌 中 小 心 加 入 稀 盐 酸 10ml, 用 表面 亚 覆 
盖 卉 塌 , 置 水 浴 上 加 热 20 分 钟 ,表面 亚 用 热 水 5ml 冲洗 , 洗 液 
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JE AGIR IP , 滤 过 ,用 水 25ml 分 次 洗涤 滤 渣 及 卉 锅 ; 合 并 滤液 
和 洗 液 ,加 甲 基 红 指示 液 1 滴 , 播 匀 , 再 滴 加 氮 试 液 至 浴 液 由 
红色 转 为 黄色 ,加 醋酸 -醋酸 控 缓冲 液 (pPH 6.0)25ml, 精 密 加 
乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L)25ml, 煮沸 3 一 5 分 
aAA. MPREHTA 1ml， s 05mol/L) lj 
定 至 溶液 自 黄色 转变 为 橘红 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 lml 的 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. Quen 
于 23. 72mg 的 含水 硫酸 铝 钾 [KAI(CSO, * 12H03, 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 白 碘 以 含水 硫酸 铝 钊 
[KAISO,)，。12H:O] 计 ,不 得 过 12.0% 。 

【含量 测定 】 取 本 品 粉末 (过 四 号 第 ) 约 0.5g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 60% 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
di ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 60%% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 1—5ml, Et 10ml 量 瓶 中 , 照 天 南星 [含量 测定 ] 项 下 标准 
曲线 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 加 1% 三 乙 胺 溶液 ”起 ,依法 测定 吸 
光度 ,从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 芹菜 素 的 重量 ,计算 ， 
即 得 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 总 黄酮 以 芹菜 素 (Cis Hi OD i. 
不 得 少 于 0. 050%。 

【性 味 与 归 经 】 苦 . 辛 , 温 ; 有 毒 。 归 肺 . 肝 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 燥 湿 化 疾 , 祛 风 止 痉 , 散 结 消 有 种 。 用 于 奖 
痰 咳嗽 , 风 痰 眩晕 ,中 风 立 诸 , 口 眼 喝 斜 ,半身 不 遂 , 癫 痛 , 惊 
风 , 破 伤风 ;外 用 治 痛 肿 , 蛇 虫 咬 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 了 置 通风 干燥 处 , 防 霉 、 防 星 。 


天 A 


Tianma 
GASTRODIAE RHIZOMA 


本 品 为 兰 科 植 物 天 麻 Gastrodia elata Bl. FERE, 
次 年 清明 前 采 控 ,立即 洗 净 , 蒸 透 ,敞开 低 温 干燥 。 

DERI 本 品 呈 椭圆 形 或 长 条 形 , 略 扁 , 皱 缩 而 稍 弯 曲 ， 
K 3~15cm, $5 1. 5—6cm,JE 0.5~2cm。 表 面 黄 白色 至 淡 黄 
棕色 ,有 纵 皱 纹 及 由 潜伏 芽 排 列 而 成 的 横 环 纹 多 轮 , 有 时 可 见 
棕 褐 色 菌 索 。 项 端 有 红 棕 色 至 深 棕 色 鹦 嘴 状 的 芽 或 残留 葵 
基 ; 另 端 有 圆 脐 形 疤 痕 。 质 坚硬 ,不 易 折 断 ,斯 面 较 平坦 ,黄白 
色 至 淡 棕 色 ,角质 样 。 气 微 , 味 甘 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切面 : 表皮 有 残留 ,下 皮 由 2 一 3 列 
切 向 延长 的 栓 化 细胞 组 成 。 皮 层 为 10 数列 多 角形 细胞 ,有 的 
含 草酸 钙 针 晶 束 。 较 老 块 蕉 皮层 与 下 皮 相 接 处 有 2—3 列 椭 
圆 形 厚 壁 细胞 , 木 化 , 纹 孔明 显 。 中 柱 占 绝 大 部 分 ,有 小 型 周 
韧 维 管束 散在 ; 薄 壁 细胞 亦 含 草酸 钙 针 晶 束 。 


AREA 


粉末 黄 和 白色 至 黄 棕色 。 厚 壁 细胞 椭圆 形 或 类 多 角形 , 直 
径 70--180um, BER 3 一 8um, 木 化 , 纹 孔 明显 。 草 酸 钙 针 晶 
成 束 或 散在 ,长 25 一 75(93)pm。 用 醋酸 甘油 水 装 片 观察 含糊 
化 多 糖 类 物 的 薄 壁 细胞 无 色 , 有 的 细胞 可 见长 卵 形 ,长 椭圆 形 
或 类 圆 形 颗粒 , 遇 碘 液 显 棕色 或 淡 棕 紫色 。 螺 纹 导 管 、 网 纹 导 
管 及 环 纹 导 管 直径 8~30pm。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 70% FH BE 5ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 天 麻 对 照 药材 0. 5g， 
同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 天 麻 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 雇 色谱 法 ( 附 
RV B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 药材 溶液 及 对 照 品 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 -水 (9 : 1* 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 10% 磷 钼 
酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0% (附录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 4.5% (附录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 10. 0%。 

【含量 测定 】 KEAR HERA V DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 UL, -0. 05% 磷 酸 溶液 (3 : 97) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 220nm。 理 论 板 数 按 天 麻 素 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 天 麻 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 制 成 每 1ml 含 50p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 ( 过 三 号 筛 ) 约 2g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 50ml, 称 定 重 量 , 加 
热 回 流 3 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 稀 乙醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 10ml, 浓 缩 至 近 干 ,残渣 加 乙 且 - 
水 (3: 97) 混 合 溶液 溶解 ,转移 至 25ml SX rh. CL -k 
(3 : 97) 混 合 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 1041 与 供 试 品 溶液 

5~10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 天 麻 素 (Cis He O) 不 得 少 于 
0. 2096 , 

饮片 

【炮制 】 URGENCES UNS OPE. 

本 品 呈 不 规则 的 薄片 。 外 表皮 淡 黄 色 至 淡 黄 棕色 ,有 时 
可 见 点 状 排 成 的 横 环 纹 。 切 面 黄白 色 至 淡 棕 色 。 角 质 样 , 半 
透明 。 气 微 , 味 甘 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 12.05. 

【鉴别 】( 除 横 切 面 外 ) 【检查 3( 总 灰分 ) 
【含量 测定 】 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 Ho. 


【浸出 物 】 


归 肝 经 。 


【功能 与 主治 】 EXER ,平抑 肝 阳 , 祛 风 通 络 。 用 于 小 
JL, , td d 8 , 破 伤风 ,头痛 眩晕 ,手足 不 遂 ,肢体 麻木 , 风 
9. 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

LER] 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


天 SX 


Tiankuizi 
SEMIAQUILEGIAE RADIX 


本 品 为 毛 莫 科 植物 天 葵 Semiaquilegia adoxoides (DC. ) 
Makino 的 干燥 块根 。 夏 初 采 挖 , 洗 净 ,干燥 ,除去 须根 。 

DERI 本 品 呈 不 规则 短 柱 状 、 纺 锤 状 或 块 状 , 略 弯曲 ， 
长 1 一 3cm, 直 径 0. 5—1cm, PERE E 
的 皱纹 及 须根 或 须根 痕 。 顶 端 常 有 荃 叶 残 基 , 外 被 数 层 黄 褐 
ERREK. E P F 
或 黄 棕色 , 略 呈 放射 状 。 气 微 , 味 甘 、 微 苦 辛 。 

【鉴别 i 〈1) 本 品 横 切 面 : 木 栓 层 为 多 列 细胞 , 含 棕 色 
物 。 栓 内 层 较 窗 。 赴 皮 部 宽广 。 形 成 层 成 环 。 森 质 部 射线 宽 
至 20 余 列 细胞 ,导管 放射 状 排列 。 有 的 可 见 细小 杀 部 。 

(2) 取 本 品 粉末 lg, 加 70% 乙 醇 10ml, 加 热 回流 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 盐酸 溶液 (1 一 100)5ml 使 溶解 , 滤 过 ， 
滤液 分 置 两 支 试管 中 ,一 管 中 加 碘 化 饶 钾 试 液 1 一 2 滴 , 生 成 橘 
红色 沉淀 ; 男 一 管 中 加 硅 铭 酸 试 液 1~2 滴 , 生 成 黄色 沉淀 。 

(3) 取 本 品 粉 末 2g, 加 甲醇 20ml, 加热 回 流 30 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 格 列 风 内 
E FEREN SA LU FR Big ES 1ml 4 S 2mg 的 
混合 溶液 .作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 1 一 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF; EE 
板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (6 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6.0%( 附 录 区 EK. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 信 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ， a 13.0%. 

【性 味 与 归 经 】 H.ER., BOM R2. 

【功能 与 主治 清热 解毒 , 消 肿 散 结 。 用 于 首 肿 疗 疮 , 乳 
38 : 疗 病 , 蛇 虫 咬 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


。 55 。 


天 然 冰 片 ( 右 旋 龙 脑 ) 


天 然 冰片 ( 右 旋 龙 脑 ) 


Tianranbingpian 
BORNEOLUM 


本 品 为 樟 科 植物 樟 Cinnamomum camphora CL. ) Presl 的 
新 鲜 枝 、 叶 经 提取 加 工 制 成 。 
DERI 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 或 片 状 结晶 
球 辛 、. 凉 。 具 挥发 性 ,点燃 时 有 浓 烟 ,火焰 呈 黄 色 。 
本 品 在 乙醇 、 三 氯 甲烷 或 乙醚 中 易 深 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 
熔点 ”应 为 204 一 209C OH M C) 。 
比 旋 度 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙醇 制 成 每 im 含 
0. lg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 媳 EO . EE BE IE 2I 7-347 — 2-38". 
【鉴别 】 取 本 品 2mg, 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 右 旋 龙 脑 对 照 品 适量 ,加 三 握 甲 烷 制 成 每 1ml 含 
2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 正 已 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
1% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
【检查 】 
lml & Zmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
KV B) 试 验 ,吸取 [鉴别 3 项 下 的 供 试 品 溶液 和 上 述 对 照 品 
液 各 2pl1, 照 鉴别 项 下 色谱 条 件 操作 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,不 得 显 斑 点 。 
樟脑 ” 取 本 品 适量 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 15mg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 樟 脑 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 
lml 含 0.3mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 [含量 测定 ] 项 下 
条 件 试 验 , 本 品 含 樟脑 (Cu HisO) 不 得 过 3.096, 
【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 如 EE. 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
20M) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 10%; 柱 温 为 170C 。 理 论 板 数 
ee 不 低 于 2000。 
照 品 溶液 的 制备 ” 取 右 旋 龙 脑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
Rd lml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 
供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 12.5mg, 精 密 称 定 , 置 
25ml 量 瓶 中 ,加 乙酸 乙 酯 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 
测定 法 ”精密 吸取 上 述 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
2ul, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 
pe ES 96.094, 
【性 味 与 归 经 】 辛苦, 凉 。 归 心 、 脾 、 肺 经 。 
【功能 与 主治 】 开窍 醒 神 ,清热 止痛 。 用 于 热 病 神 错 、 惊 
厥 ,中 风 痰 顾 , 气 郁 暴 厥 ,中 恶 昏 迷 , 胸 兽 心 痛 , 目 赤 , 口 郊 , 咽 
喉 肿 痛 , 耳 道 流 脓 。 
【用 法 与 用 量 】 0. 3 一 0.9g, 人 丸 散 服 。 外 用 适量 , 研 粉 
ARBA. 
€ SO 。 


。 气 清香 ， 


异 龙 脑 ” 取 异 龙 脑 对 照 品 , 加 三 氧 甲烷 制 成 每 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 
DERI 密封 , 置 阴凉 处 。 


云 芝 
Yunzhi 
CORIOLUS 


ZA dV EDELE BUE DUE s: I Coriolus versicolor (L. ex 
Fr. )Quel 的 干燥 子 实体 。 全 年 均 可 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

DERI 本 品 菌 盖 单 个 呈 扇 形 . 半 圆 形 或 贝壳 形 , 常 数 个 
至 生成 履 瓦 状 或 莲座 状 ;直径 1 一 10cm, 厚 1— 4mm, Tm 
ERKAK EREDE NREL) ,构成 多 色 的 狭窄 同心 
性 环 带 , 边 缘 薄 ;腹面 灰 褐色 、 黄 棕色 或 淡 黄色 ,无 菌 管 处 呈 白 
色 , 菌 管 密集 , 管 口 近 圆 形 至 多 角形 ,部 分 管 口 开裂 成 齿 。 草 
质 ,不 易 折断 ,断面 菌 肉 类 白色 , 厚 约 1mm; 菌 管 单 层 ,长 
0. 5~2mm, 多 为 浅 棕 色 , 管 口 近 圆 形 至 多 角形 ,每 1mm 有 3~ 
5 个 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 ] (1) 本 品 纵 切面 : 皮 壳 外 便 为 绒毛 层 , 为 长 短 不 
等 的 菌 丝 , 菌 丝 不 分 枝 ; 皮 壳 菌 丝 紧密 排列 , 菌 丝 胞 腔 内 含 众 
多 的 色素 颗粒 。 菌 肉 层 厚 ,无 色 , 菌 丝 排列 紧密 。 最 下 方 为 菌 
管 层 , 菌 管 排列 整齐 。 

粉末 淡 黄 色 。 孢子 卵 圆 形 , 长 5— 7pm. 直径 2 一 3pm, 辟 
两 层 ,外 壁 平滑 无 色 , 内 壁 浅 褐色 。 菌 丝 分 4 种: 绒毛 菌 丝 无 
色 ,单个 或 数 个 相连 ,不 分 枝 , 直 径 3~5um, 菌 丝 壁 有 多 数 颗 
粒 性 物质 ;骨架 菌 丝 较 粗 ,直径 5~7pm, 不 分 枝 , 壁 较 平 直 ,无 
色 ; 生 殖 菌 丝 壁 极 薄 ,透明 ,直径 3~4pm, 不 分 枝 , 壁 平 直 ; 缠 
绕 菌 丝 较 细 , 直 径 1.5~4pm, 常 弯曲 。 

(2) 取 本 品 粗 粉 2g, 加 水 20ml, 置 水 浴 中 加 热 10 分 钟 , 波 
过 , 取 滤液 2ml, 加 碱 性 酒石酸 铜 试 液 4 一 5 滴 , 置 水 浴 上 加 热 
5 分 钟 ,生成 红色 沉淀 。 

[检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 信 也 第 一 法 )。 

灰分 不 得 过 6.096 CERE IX K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 18.096, 

【含量 测定 】 总 糖 ” 取 本 品 粗 粉 约 5g, 精 密 称 定 , 置 锥 
形 瓶 中 ,精密 加 水 120ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 1 小 时 ; 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 水 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,用 脱脂 棉 滤 过 ,精密 量 
取 滤液 40ml, 加 酚 酸 指示 滚 1~2 滴 , 用 氢 氧 化 钠 试 液 调节 pH 
值 至 中 性 ,加 稀 硫酸 25ml, 加 热 回 流 4 小 时 , 放 冷 ,用 氢 氧 化 钠 
试 液 调节 pH 值 至 中 性 ,精密 加 入 碘 滴 定 液 (0. 1mol/L) 25ml, 
逐 滴 加 氧 氧化 钠 试 液 4ml, 边 加 边 剧烈 振 播 , 密 塞 , 置 暗 处 放置 
10 分 钟 ,加 稀 硫酸 4ml, 立 即 用 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. Imol/L) 
滴定 ,至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继续 滴定 至 蓝 色 消失 ， 
并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 , 即 得 。 每 lml 碘 滴 定 


A 


3 CO. 1mol/ L)Af 24 F 9. 008mg 的 无 水 葡萄 糖 (Ce HO). 

单 糖 ”精密 量 取 总 糖 项 下 的 滤液 40ml, 加 酚 酌 指示 液 
1—2 滴 , 用 氢 氧 化 钠 试 液 调节 pH 值 至 中 人 性 , 按 总 糖 项 下 方 
法 , 自 “ 精 密 加 入 碘 滴 定 液 (0. 1mol/L)25ml” 起 , 同 法 操作 。 
每 iml 碘 滴 定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 9. 008mg 的 无 水 葡萄 糖 
(C; HizOs ) 。 

总 糖 的 含量 减 去 单 糖 的 含量 , 即 为 云 芝 多 糖 的 含量 。 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 云 艺 多 糖 以 无 水 葡萄 糖 
(Ce Hi Os ) 计 ,不 得 少 于 3.25. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 

【性 昧 与 妇 经 】 甘 , 平 。 归 心 、 脾 、 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 健 脾 利 湿 ,清热 解毒 。 用 于 湿热 黄 癌 , 胁 
THESES. 

【用 法 与 用 量 】 9—27g. 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


^ IR 


Mugua 
CHAENOMELIS FRUCTUS 


Am A E t PHE Vp CER Hg AE Chaenomeles speciosa 
(Sweet) Nakai 的 干燥 近 成 熟 果 实 。 夏 、 秋 二 季 果 实 绿 黄 时 采 
收 , 置 沸水 中 资 至 外 皮 灰白 色 , 对 半 纵 剖 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 长 圆 形 ,多 纵 齐 成 两 半 ,长 4 一 9cm. 宽 2 一 
5cm, 厚 1—2. 5cm。 外 表面 紫红 色 或 红 棕 色 , 有 不 规则 的 深 
皱纹 ;剖面 边缘 向 内 卷曲 ,果肉 红 棕色 ,中 心 部 分 凹陷 , 棕 黄 


【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 黄 棕 色 至 棕 红色 。 石 细胞 较 多 ,成 
群 或 散在 ,无 色 , 淡 黄色 或 可 黄色 , 圆 形 、 长 贺 形 或 类 多 角形 ， 
直径 20 一 82pm, 层 纹 明显 , 孔 沟 细 , 胞 腔 含 棕色 或 橙 红 色 物 。 
外 果皮 细胞 多 角形 或 类 多 角形 ,直径 10 一 35pxm, 胞 腔 内 含 棕 
色 或 红 棕色 物 。 中 果皮 薄 壁 细胞 , 淡 黄色 或 浅 棕色 ,类 圆 形 ， 
皱 缩 , 偶 含 细小 草酸 钙 方 晶 。 

(2) 取 本 品 粉末 lg, 加 三 氧 甲烷 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 -三 氯 甲烷 (1 : 3) 混 合 溶液 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 瓜 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 再 取 能 果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 , 吸 取 
上 述 三 种 溶液 各 1 一 2 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 
环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 (6 : 0.5: 1: 0.1) 为 展开 剂 , 展 
F UB BUT MEA 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 
和 荧光 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 辣 的 紫红 色 


斑点 和 杰 黄 色 荧 光斑 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%%( 附 录 区 日 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 KD. 

酸度 ” 取 本 品 粉 未 5g, 加 水 50ml, 振 所 ,放置 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 依法 (附录 如 G) 测 定 ,pH 值 应 为 3. 0 一 4. 0。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 15. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 -三 乙 胺 (265 : 35 : 0.1 : 0.05) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 210nm; 柱 温 16 一 18C 。 理 论 板 数 按 齐 墩 果 酸 峰 
计 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 、 熊 果 酸 对 照 品 i 
量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 0. lmg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 
理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲 
醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 齐 墩 果 酸 (Cs。H4is O0 RI RE PE HR 
(Cao Has Os ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 50%。 

饮片 

【炮制 】 洗 净 BEARRAK MF. 

本 品 呈 类 月 牙 形 薄片 。 外 表 紫 红色 或 棕 红 色 , 有 不 规则 
的 深 皱纹 。 切 面 棕 红 色 。 气 微 清香 , 味 酸 。 

【鉴别 】【 检 查 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 酸 , 温 。 归 肝 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 和 舒 筋 活络 ,和 胃 化 湿 。 用 于 湿 兽 拘 挛 ，, 腰 
膝 关 节 酸 重 疼痛 ,里 湿 吐 泻 , 转 筋 挛 痛 ,脚气 水 种。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 9g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 ,防潮 , 防 星 。 


^ 8 


Muxiang 
AUCKLANDIAE RADIX 


本 品 为 菊 科 植物 术 香 Aucklandia lappa Decne. 的 干燥 
TR. 秋冬 二 季 采 挖 ,除去 泥 沙 和 须根 , 切 段 ,大 的 再 纵 训 成 
W. TREERE. 

【性 状 】 本 品 呈 圆柱 形 或 半圆 柱 形 , 长 5 一 10cm, 直 径 
0. 5 一 5cm。 表 面 黄 棕色 至 灰 褐色 ,有 明显 的 皱纹 、 纵 沟 及 侧 
很 痕 。 质 坚 ,不 易 折断 ,断面 灰 褐 色 至 暗 褐色 ,周边 灰 黄 色 或 
浅 棕 黄色 ,形成 层 环 棕色 . 有 放射 状 纹理 及 散在 的 褐色 点 状 油 
室 。 气 香 特异 , 味 微 苦 。 
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【鉴别 】 〈1) 本 品 粉末 黄 绿色 。 菊 糖 多 见 , 表 面 现 放射 状 
纹理 。 木 纤维 多 成 束 ,长 梭 形 ,直径 16~24pm, AF O RRE 
状 .十 字 状 或 人 字 状 。 网 纹 导 管 多 见 ,也 有 具 缘 纹 孔 导 管 ,直径 
30~90pm。 油 室 碎片 有 时 可 见 , 内 含 黄色 或 棕色 分 泌 物 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 去 氧 木 香 内 酯 对 照 品 、 木 香 
烃 内 酯 对 照 品 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 三 
种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 甲 酸 
乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 淤 液 为 展开 剂 , 展 开 ,取出 , 防 
干 , 喷 以 1% 香草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 班 点 。 

【检查 】 总 灰分 “不 得 过 4.0%( 附 录 区 FO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 寿 烧 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (65 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 为 225nm。 
理论 板 数 按 木 香 烃 内 栈 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 木 香 烃 内 酯 对 照 品 、 去 氢 木 香 内 
酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 0. lmg 的 
混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 。 取 本 品 粉末 (过 四 号 第 ) 约 0. 3g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 ,放置 过 夜 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 50kHz)30 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ml, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 木 香 烃 内 酷 (Cis Ho OD MRAR 
香 内 酪 (Cis His O;) 的 总 量 不 得 少 于 1.8%. 

饮片 

【炮制 】 木 香 ”除去 杂质 , 洗 净 , 闷 透 , 切 厚 片 , 干 燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 或 不 规则 的 厚 片 。 外 表皮 黄 棕色 至 灰 福 
色 , 有 纵 皱 纹 。 切 面 棕 黄色 至 棕 褐色 ,中 部 有 明显 菊花 心 状 的 
”放射 纹理 ,形成 层 环 棕色 ,褐色 油 点 ( 油 室 ) 散 在 。 气 香 特异 ， 
味 微 苦 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%( 附 录 区 HH 第 二 法 )。 

【 漫 出 物 】 取 本 品 直径 在 3mm 以 下 的 颗粒 , 照 醉 溶性 温 
出 物 测定 法 (附录 A) 项 下 的 热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 深 剂 ， 
不 得 少 于 12.09, 

[$3] 同 药材 , 含 木 香 烃 内 酯 (Cu HzsO,) 和 去 氧 
KEK Cs HisO,) 的 总 量 不 得 少 于 1.5 听 。 

【鉴别 1 【检查 ]( 总 灰分 ) 同 药材 。 

焊 木 香 ” 取 未 干燥 的 木 香 片 ,在 铁丝 荐 中 ,用 一 层 草 纸 ， 
一 层 木 香 片 ,间隔 平 铺 数 层 , 置 炉 火 旁 或 烘 干 室 内 , 烘 焊 至 森 
香 中 所 含 的 挥发 油 渗 至 纸 上 , 取 出 。 

本 品 形 如 木 香 片 。 气 微 香 RAT, 

【鉴别 】 同 药材 。 

. 58 。 


【性 昧 与 归 经 〗】 辛 、 苦 , 温 。 归 脾 、 骨 、 大 肠 、 三 焦 、 胆 经 。 

【功能 与 主治 】 行 气 止 痛 , 健 脾 消 食 。 用 于 胸 胁 、 腻 腹胀 
M , 泻 痢 后 重 , 食 积 不 消 , 不 思 饮 食 。 爆 木 香 实 肠 止 泻 。 用 于 
EIS BOR. 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 ,防潮 。 


^o B 
Muzei 


EQUISETI HIEMALIS HERBA 


本 品 为 木 贼 科 植 物 木 贼 Equisetum hiemale L. 的 干燥 地 
上 部 分 。 夏 、 秋 二 季 采 割 ,除去 杂质 , 晒 干 或 阴干 。 

LERI 本 品 呈 长 管状 ,不 分 枝 , 长 40 60cm, 直径 
0. 2—0. 7cm。 表 面 灰 绿色 或 黄 绿色 ,有 18 一 30 RAR, E 
有 多 数 细 小 光亮 的 疣 状 突起 ; 节 明 显 , 节 间 长 2. 5~9cm, 节 上 
着 生 简 状 鳞 叶 ,叶鞘 基部 和 鞘 齿 黑 棕色 ,中 部 淡 棕 黄色 。 体 
轻 , 质 脆 , 易 折断 ,断面 中 空 ,周边 有 多 数 圆 形 的 小 空 腔 。 气 
微 , 味 甘 淡 、 微 涩 , 嚼 之 有 沙 粒 感 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 葵 横 切面 : 表皮 细胞 1 列 ,外 被 角质 
层 。 表 面 有 凹陷 的 沟 模 和 凸 起 的 楼 疹 。 棱 次 上 有 透明 硅 质 疣 
RRE 2 个 , 沟 模 内 有 了 四 陷 的 气孔 2 个 。 皮 层 为 薄 壁 组 织 , 细 
胞 呈 长 柱状 或 类 圆 形 ,位 于 楼 状 内 方 的 厚 壁 组 织 成 攀 形 伸 人 
皮层 薄 壁 组 织 中 。 沟 槽 内 厚 壁 组 织 仅 1 一 2 层 细胞 , 沟 槽 下 方 
有 一 空 腔 。 内 皮层 有 内 外 两 列 , 外 列 呈 波状 环形 ,内 列 旦 圆 环 
状 , 均 可 见 明 显 凯 氏 点 。 维 管束 外 韧 型 ,位 于 两 列 内 皮层 之 间 
与 纵 棱 相 对 , 维 管束 内 侧 均 有 一 束 内 腔 。 髓 薄 壁 细胞 扁 缩 ,中 
SS SEIS. 

(2) 取 本 品 粉 末 lg, 加 75 76 FF BE 25m SERE 1ml, 加 热 水 解 
1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 提取 
2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 lml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 山 泰 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
E lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5p1、 对 照 品 溶液 2pl, 分 别 点 于 同一 奎 
Be G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (8 : 4 : 0.4) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 奔 以 5% 三 氢化 铝 乙醇 溶液 ,立即 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 外 A) 项 下 的 


” 热 淄 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 5. 0%。 


[RENE] 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z RSI-0. 4% 磷 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 365nm。 理 论 板 数 按 山 泰 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 


木棉 花 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 山 灰 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
75% 甲 醇 制 成 每 Im 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0.75g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 75%% 甲 醇 50ml, 密 塞 ， 
称 定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 75%% 甲 醇 
ThE TA A BUR EHE). UB IET SI EE HAE UR WE 20ml, 加 盐酸 
5ml, 置 水 浴 中 加 热 水 解 工 小 时 , 放 冷 ,转移 至 50m] 量 瓶 中 ,加 
75%% 甲 醇 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 ,含山 素 素 (Cu Hi Os ) 不 得 少 于 
0. 2096, 

饮片 

【炮制 】 除去 枯 茎 及 残 根 , 喷 淋 清水 , 稍 渔 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 管状 的 段 。 表 面 灰 绿色 或 黄 绿 色 , 有 18—30 RA 
楼 ,楼 上 有 多 数 细小 光亮 的 疣 状 突起 ; 节 明 显 , 节 上 着 生 简 状 
鳞 叶 , 叶 畏 基部 和 暮 齿 黑 棕色 ,中 部 淡 棕 黄色 。 切 面 中 空 , 周 
边 有 多 数 圆 形 的 小 空 腔 。 气 微 , 昧 甘 淡 、 微 涩 , 嚼 之 有 沙 粒 感 。 

【鉴别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】 【含量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘苦 , 平 。 归 肺 、. 肝 经 。 

【功能 与 主治 】〗】 unt A. ERES. HIT NUR BR M 
AHE HAS. 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


^ 
Mutong 
AKEBIAE CAULIS 


本 品 为 木 通 科 植物 木 通 Akebia quinata (Thunb. ) Dec- 
ne, , lE RÑ Akebia trifoliata (Thunb. ) Koidz. 或 白木 通 
Akebia trifoliata (Thunb. ) Koidz. var. australis(Diels) Rehd. 
BU T REESE. KERK ,截取 蕉 部 ,除去 细 枝 ,阴干 。 

【性 状 本 品 呈 圆柱 形 , 常 稍 扭 曲 ,长 30— 70cm, 直径 
0. 5~2cm. RMA Ex & 28 IK M, . b RE EEUBS m A YT Ze A DI 
的 裂纹 或 纵 沟 纹 , 具 突起 的 皮 孔 。 节 部 膨大 或 不 明显 , 具 侧枝 
断 痕 。 体 轻 , 质 坚实 ,不 易 折断 ,断面 不 整齐 , 皮 部 较 厚 , 黄 棕 
色 , 可 见 淡 黄 色 颗 粒状 小 点 , 木 部 黄白 色 , 射 线 呈 放射 状 排列 ， 
髓 小 或 有 时 中 空 , 黄 白色 或 黄 棕色 。 气 微 , 味 微 苗 而 涩 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 浅 棕色 或 棕色 。 含 晶 石 细胞 方形 
或 长 方形 , 胞 腔 内 含 1 至 数 个 楼 晶 。 中 柱 鞘 纤维 细 长 梭 形 , 直 
径 10 一 40pm, 胞 腔 内 含 密集 的 小 棱 晶 ,周围 常 可 见 含 唱 石 细 
胞 。 木 纤维 长 梭 形 ,直径 8~28pm, 壁 增 厚 , 具 裂 际 状 单 纹 孔 
或 小 的 具 缘 纹 孔 。 具 缘 纹 孔 导 管 直径 20—110(220) um £t 1L 
T6 BUE . BR BUE SCA DE. 


(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 7026 P BE 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 3 
次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 通 葵 乙醇 音 B 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml 4 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (30 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
RC EA 2% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 党 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 、 
色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.004 (附录 区 了 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6. 5%( 附 录 人 及 KO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 溶液 (35 : 65 : 0. 5 ) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 330nm。 理 论 板 数 按 木 通 葵 乙 醇 背 B 峰 计算 应 不 低 
于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 木 通 葵 乙醇 背 B 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7026 F E 25m, KEE 
量 , 加 热 回流 45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70%% 甲 醇 补足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 4ml, 置 100ml RR 
中 ,加 70% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 木 通 葵 乙醇 背 BCCzs Hzs On ) 不 得 
少 于 0.15%。 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 ,用 水 浸泡 , 泡 透 后 迭出 ,切片 ,干燥 。 

本 品 呈 圆 形 、 椭 圆 形 或 不 规则 形 片 。 外 表皮 灰 棕 色 或 灰 
褐色 。 切 面 射线 呈 放 射 状 排列 , 散 小 或 有 时 中 空 。 气 微 LER D 
EXC 

[$5] REIK HAH. 

DERS H8] 苦 , 寒 。 归 心 、 小 肠 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 】 利尿 通 淋 ,清心 除 烦 , 通 经 下 乳 。 用 于 淋 
证 ,水 肿 ,心烦 尿 赤 ,口舌 生 疮 ,经 闭 乳 少 ER 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 


【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 
木 棉 d 
Mumianhua 


GOSSAMPINI FLOS 


A dh X KE Y A A Gossampinus malabarica (DC. ) 
. 59 . 


木 蝴蝶 


Merr. 的 干燥 花 。 春 季 花 盛开 时 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

DERI 本 品 常 皱 缩 成 团 。 花 苯 杯 状 , 厚 革 质 ,长 2 一 
4cm, 直 径 1. 5—3cm, 顶端 3 或 5 裂 ,裂片 钝 圆 形 , 反 曲 ;外 表 
面 棕 褐色 ,有 纵 皱 纹 , 内 表面 被 棕 黄 色 短 绒毛 。 花 次 5 片 , 椭 
FA AR £81 BB JE aX SER IDE K 3 — 8cm. 3€. 1.5 — 3. 5cm; 外 
3 EL ER ECC, LESS E., FRERE AREARE. AH 
毛 。 雄 蕊 多 数 , 基 部 合生 旦 简 状 ,最 外 轮 集 生成 5 束 ,柱头 5 
A, AMIA AH E. 

LEII 〈1) 本 品 粉 未 淡 棕 红色 。 星 状 非 腺 毛 众 多 ,由 多 
个 呈 长 披 针 形 的 细胞 组 成 ,为 4~14 分 叉 , 每 分 叉 为 一 个 单 细 
胞 ,长 135~474pm, 胞 腔 线 形 , 有 的 胞 腔 内 含 棕色 物 。 花 粉 粒 
类 三 角形 ,直径 50 一 60km, 表 面 有 网 状 纹理 , 具 3 个 萌发 孔 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 乙酸 乙 酯 25ml, 浸 泡 2 小 时 ,超声 
处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 棉花 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲 烷 - 丙 酮 - 甲 
酸 (20 : 4 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 1.096. 

【性 昧 与 归 经 】 甘 、 淡 , 凉 。 归 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 , 解 毒 。 用 于 泄 泻 ,痢疾 ,痔疮 
出 血 。 

【用 法 与 用 量 】 6~9g。 

【贮藏 》 置 通风 干燥 处 。 


^ M 蝶 


Muhudie 
OROXYLI SEMEN 


本 品 为 紫 项 科 植 物 木 蝴蝶 Orox ylum indicum(L. ) Vent. 
的 干燥 成 熟 种 子 。 秋 、 冬 二 季 采 收成 熟 果 实 , 暴 晒 至 果实 开 
& SBCHURICE LUC 

DERI 本 品 为 蝶 形 薄片 , 除 基部 外 三 面 延 长 成 宽大 菲 
薄 的 翅 , 长 5—8cm, 9E 3.5 一 4.5cm。 表 面 浅黄 白色 , 翅 半 透 
明 , 有 绢 丝 样 光泽 ,上 有 放射 状 纹理 ,边缘 多 破裂 。 体 轻 , 剥 去 
种 皮 ,可 见 一 层 薄膜 状 的 胚乳 紧 庄 于 子叶 之 外 。 子 时 2.8 
JE , 黄 绿色 或 黄色 ,长 径 1 一 1.5cm。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 《〈1) 本 品 粉 末 黄 色 或 黄 绿色 。 种 翅 细胞 长 纤维 
状 , 壁 波状 增 厚 ,直径 20 一 40km。 胚 乳 细胞 多 角形 , 壁 呈 念 珠 
状 增 厚 。 

* 60 。 


(2) 取 本 品 粉 末 0. 1g ,加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 师 蝶 苷 B 对 照 品 、 黄 蕉 
音 对 照 品 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 lml 含 0. Img 和 1mg WAW, 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 于 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 距 
以 1% 三 氮 化 铁 乙 醇 溶液 ,日 光 下 显 相同 的 暗 绿色 斑点 。 
【检查 】 水 分 不 得 过 6.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 
【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XA) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 20.096, 
【性 味 与 归 经 】 苗 、 甘 , 凉 。 归 肺 , 肝 、 骨 经 。 
【功能 与 主治 】 清 肺 利 咽 , 疏 肝 和 胃 。 用 于 肺 热 咳嗽 ,只 
AAM AAM. 
【用 法 与 用 量 】 
【贮藏 3 置 通风 干燥 处 。 


1 一 3g。 


^ € 


Mubiezi 


MOMORDICAE SEMEN 


Zk sh US E RE A CK E Momordica cochinchinensis 
(Lour. )Spreng. 的 干燥 成 熟 种 子 。 冬 季 采 收成 熟 果 实 , 剖 
开 , 晒 至 半 干 ,除去 果肉 ,取出 种 子 ,干燥 。 

DEI 本 品 呈 扁平 圆 板 状 ,中 间 稍 隆起 或 微 凹 陷 , 直 径 
2 一 4em, 厚 约 0. 5cm。 表 面 灰 棕色 至 黑 褐色 ,有 网 状 花纹 ,在 
边缘 较 大 的 一 个 齿 状 突起 上 有 浅黄 色 种 脐 。 外 种 皮质 硬 而 
We ,内 种 皮 灰 绿色 ,绒毛 样 。 子 时 2, 黄 白色 , 富 油 性 。 有 特殊 
的 油腻 气 IRE o 

【鉴别 】 本 品 粉末 黄 灰 色 。 厚 壁 细胞 椭圆 形 或 类 圆 形 ， 
边缘 波状 ,直径 51~117pm, 壁 厚 , 木 化 , 胞 腔 明 显 , 有 的 狭窄。 
子叶 薄 壁 细胞 多 角形 ,内 含 脂 肪 油 块 和 糊 粉 粒 ;脂肪 油 块 类 圆 
JÉ ,直径 27~73pm, 表 面 可 见 网 状 纹理 。 

饮片 

【炮制 】 KEF ”去 壳 取 仁 , 用 时 的 碎 。 

本 品 内 种 皮 灰 绿色 ,绒毛 样 。 子 叶 2, 黄 白色 , 富 油性 。 
有 特殊 的 油腻 气 , 味 苦 。 

【鉴别 】 同 药材 。 

木 整 子 霜 ” 取 净 木 整 子 仁 , 炒 热 , 研 末 , 用 纸 包 豪 ,加 压 去 油 。 

本 品 为 白色 或 灰白 色 的 松散 粉末 。 

【性 味 与 轨 经 】 苦 、 微 甘 , 凉 ;有 毒 。 归 肝 ,、 脾 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 散 结 消 肿 , 攻 毒 疗 疮 。 用 于 疮 疡 肿 毒 , 乳 
Jü Bus RHET ELTE. 

【用 法 与 用 量 】 0. 9 一 1. 2g。 外 用 适量 , 研 末 ,用 油 或 醋 


五 味 子 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【贮藏 】 置 干燥 处 。 


五 mis 
Wujiapi 、 
ACANTHOPANACIS CORTEX 


本 品 为 五 加 科 植 物 细 柱 五 加 Acanthopanax gracilistylus 
W. W. Smith 的 干燥 根 皮 。 夏 、 秋 二 季 采 挖 根部 , 洗 净 , 剥 取 
TR Rz MF. 

【性 状 】 本 品 呈 不 规则 卷 简 状 ,长 5 一 15cm, 直 径 0. 4 一 
1. 4cm, 厚 约 0. 2cm。 外 表面 灰 褐 色 , 有 稍 扭曲 的 纵 皱 纹 和 横 长 
皮 孔 样 斑痕 ;内 表面 淡 黄 色 或 灰 黄色 ,有 细 纵 纹 。 体 轻 , 质 胸 , 易 
折断 ,断面 不 整齐 ,灰白 色 。 气 微 香 , 味 微 羔 而 苦 。 

【鉴别 〗 本 品 横 切面: 木 栓 层 为 数列 细胞 。 皮 层 窗 , 有 
少数 分 泌 道 散在 。 韧 皮 部 宽广 ,外 侧 有 裂隙 ,射线 宽 1~5 列 
细胞 ;分 泌 道 较 多 ,周转 分泌 细胞 4~11 个 。 薄 壁 细胞 含 草酸 
钙 篮 唱 及 细小 淀粉 粒 。 

粉末 灰白色 。 草 酸 钙 簇 晶 直 径 8 一 64um, 有 时 含 晶 细胞 
连接 , 簇 品 排列 成 行 。 木 栓 细胞 长 方形 或 多 角形 , 壁 薄 ; 老 根 
皮 的 木 栓 细胞 有 时 壁 不 均匀 增 厚 ,有 少数 纹 孔 。 分 泌 道 碎片 
含 无 色 或 淡 黄 色 分 泌 物 。 淀 粉 粒 其 多 , 单 粒 多 角形 或 类 球形 ， 
直径 2~8pm; 复 粒 由 2 分 粒 至 数 十 分 粒 组 成 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 K). 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 辛苦 , 温 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】〗 祛 风 除湿 ,补益 肝 肾 , 强 筋 壮 骨 , 利 水 消 肿 。 
用 于 风湿 狂 病 ,筋骨 瘘 软 , 小 儿 行 迟 , 体 虚 乏力 ,水 肿 , 脚 气 。 

【用 法 与 用 量 】 

【贮藏 3 置 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 


27-10g., 


五 R 子 
Wuweizi 
SCHISANDRAE CHINENSIS FRUCTUS 


本 品 为 木兰 科 植 物 五 味 子 Schisandra chinensis(Turcz. ) 
Baill. 的 干燥 成 熟 果实 。 习 称 “ 北 五 味 子 ”。 秋 季 果 实 成 熟 时 
采摘 ,了 晒 干 或 蒸 后 栖 干 ,除去 果 醒 和 杂质 。 

【性 状 〗 本 品 呈 不 规则 的 球形 或 扁 球形 ,直径 5 一 8mm。 
表面 红色 、 紫 红色 或 暗 红 色 , 皱 缩 , 显 油 润 ; 有 的 表面 呈 黑 红色 
或 出 现 “ 白 霜 ”。 果 肉 和 柔软 ,种 子 1~2, 肾 形 , 表 面 棕 黄 色 , 有 
光泽 ,种 皮 薄 而 脆 。 果 肉 气 微 , 味 酸 ;种 子 破碎 后 ,有 香气 , 味 


辛 、 微 苦 。 

{上 鉴别】 (DEREKA: 外 果皮 为 1 列 方形 或 长 方形 
细胞 , 壁 稍 厚 ,外 被 角质 层 , 散 有 油 细胞 ;中 果皮 薄 壁 细胞 10 
余 列 , 含 淀粉 粒 , 散 有 小 型 外 亏 型 维 管束 ;内 果皮 为 1 列 小 方 
形 薄 壁 细胞 。 种 皮 最 外 层 为 1 列 径 向 延长 的 石 细胞 , 壁 厚 , 纹 
孔 和 和 孔 沟 细密 ;其 下 为 数列 类 圆 形 、 三 角形 或 多 角形 石 细胞 ， 
纹 孔 较 大 ; 石 细胞 层 下 为 数列 薄 壁 细胞 ,种 消 部 位 有 维 管束 ; 
油 细胞 层 为 1 列 长 方形 细胞 . 含 棕 黄色 油 滴 ; 再 下 为 3 一 5 列 
小 形 细胞 ;种 皮 内 表皮 为 1 列 小 细胞 , 壁 稍 厚 ,胚乳 细胞 含 脂 
肪 油 滴 及 糊 粉 粒 。 

粉末 上 暗 紫 色 。 种 皮 表 皮 石 细胞 表面 观 呈 多 角形 或 长 多 角 
形 ,直径 18 一 50pkm, 壁 厚 , 孔 沟 极 细密 , 胞 腔 内 含 深 棕 色 物 。 
种 皮 内 层 石 细胞 旦 多 和 角形、 类 圆 形 或 不 规则 形 , 直径 约 至 
83pm, 壁 稍 厚 , 纹 孔 较 大 。 果 皮 表 皮 细 胞 表面 观 类 多 角形 , 垂 
周 壁 略 呈 连珠 状 增 厚 ,表面 有 角质 线 纹 ; 表 皮 中 散 有 油 细胞 。 
中 果皮 细胞 皱 缩 , 含 暗 棕色 物 ,并 含 淀粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉末 lg, 加 三 氯 甲烷 20ml, 加 热 回 流 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 所 甲烷 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 五 味 子 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
五 味 子 甲 素 对 照 品 ,加 三 氯 甲烷 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 述 
三 种 溶液 各 2nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFss, 薄 层 板 上 ,以 石油 
KE (30—60 C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 1%( 附 录 人 及 AD. 

水 分 不 得 过 16.0% (附录 区 了 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 7.0%%( 附 录 附 录 区 K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 肆 胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (65 : 35 ) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 五 味 子 醇 甲 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 适量 ,精密 称 
XE ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 五 味 子 醇 甲 0. 3mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0.25g， 
精密 称 定 , 置 20ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 18ml, 超 声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 20kHz) 20 分 钟 ,取出 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ,小 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

Ak dh E LER BERI CCS. Hss0;) 不 得 少 于 0. 40%., 

饮片 

【炮制 〗 ERF ”除去 杂质 。 用 时 捣 碎 。 

DERI 【鉴别 】 【检查 天 水 分 总 灰分 ) 
同 药材 。 

醋 五 味 子 ” 取 净 五 味 子 , 照 酷 燕 法 (附录 DEIRE. 

. 61 。 


【含量 测定 】 


五 倍 子 


用 时 的 碎 。 
本 品 形 如 五 味 子 ,表面 乌黑 色 , 油 润 , 稍 有 光泽 。 有 本 香气 。 
【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 

热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 28.09. 

【鉴别 ](2〉 【检查 】( 水 分 “总 灰分 ) 【含量 测定 】 B 
药材 。 

【性 味 与 归 经 】 MHR. Bi b BZ. 

【功能 与 主治 】 收敛 固 涩 , 益 气 生津 ,补肾 宁 心 。 用 于 久 

嗽 虚 喘 , 梦 遗 滑 精 , 遗尿 尿 频 , 久 演 不 止 , 自 汗 盗汗 , 津 伤口 渴 ， 

CETINM TI 
【用 法 与 用 量 】 2-6g. 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 霉 。 


五 e F 


Wubeizi 
GALLA CHINENSIS 


Z dh A RR RHE VU ERRA Rhus chinensis Mill. , df $k $7 
mk ZL žk Ep Rhus punjabensis 
Stew. var. sinica(Diels)Rehd. et Wils. i ERA, d: Sg m 
信子 蚜 Mela phis chinensis (Bell) Baker 寄生 而 形成 。 秋 季 采 
Wo EY HEARR ERNEK E, AE, R, TI. 
按 外 形 不 同 ,分 为 “< 肚 倍 " 和 “和 角 倍 ”。 

DERI 肚 倍 是 长 贺 形 或 纺锤 形 襄 状 ,长 2.5~9cm， 
直径 1. 5 一 4cm。 表 面 灰 褐色 或 灰 棕 色 , 微 有 柔 毛 。 质 硬 而 
脆 , 易 破碎 ,断面 角质 样 ,有 光泽 , 壁 厚 0.2 一 0. 3cm, 内 壁 平 
滑 , 有 黑 褐 色 死 蚜虫 及 灰色 粉 状 排泄 物 。 气 特异 RE. 

faf 呈 萎 形 , 具 不 规则 的 钝 角 状 分 枝 , 柔 毛 较 明显 , 壁 
gr. 

【鉴别 〗 取 本 品 粉 未 0. 5g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 倍 子 对 照 药材 0. 5g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 没 食 子 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3X VI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFss 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 5 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.096 CH HEA). 

总 灰分 不 得 过 3.5%( 附 录 区 KD. 

【含量 测定 了 TE ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 第 ) 约 0. 2g, 精 
EME RERE GREECE X B) 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 缀 质 不 得 少 于 50.096, 

没食子 酸 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 

. 62 。 


Rhus potaninii Maxim. 


为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1%% 磷 酸 溶液 (15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 273nm。 理 论 板 数 按 没食子 酸 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 没 食 子 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 篇) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 精 密 加 入 4mol/L 盐酸 溶液 50ml, 水 浴 中 加 热 水 解 
3.5 小 时 , 放 冷 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 1ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 50% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10Ml, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

A mik TERE. a AURAT C HeOs ) 计 ,不 
得 少 于 50.0%. 

饮片 

【炮制 】 SJ. XR. 

【鉴别 】【 检 查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

[tEnk 5 322] K WR. BIKA EA. 

【功能 与 主治 】 敛 肺 降 火 , 涩 肠 止 海 SCIT ki, MES 
疮 。 用 于 肺 虚 久 咳 , 肺 热 痰 嗽 ,和 久 演 和 久 痢 , 自 汗 盗汗 , 消 渴 , 便 
血 斗 血 , 外 伤 出 在, 痢 肿 疮 毒 ,皮肤 湿 烂 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 压 。 


太子 参 
Taizishen 
PSEUDOSTELLARIAE RADIX 


本 品 为 石竹 科 植 物 孩 儿 参 Pseudostellaria heterophylla 
(Miq. )Pax ex Pax et Hoffm. 的 干燥 块根 。 夏 季 葵 时 大 部 分 枯 
FRI , 洗 净 , 除 去 须根 , 置 沸 水 中 略 资 后 晒 干 或 直接 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 细 长 纺锤 形 或 细 长 条 形 , 稍 弯曲 ,长 3 一 
10cm, 直径 0. 2 一 0. 6cm。 表 面 黄白 色 , 较 光滑 , 微 有 纵 皱 纹 ， 
凹陷 处 有 须根 痕 。 顶 端 有 蔡 痕 。 质 硬 而 胸 ,断面 平坦 , 淡 黄 和 白 
色 ,角质 样 : 或 类 白色 ,有 粉 性 。 气 微 , 味 微 甘 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切面 : 木 栓 层 为 2 一 4 列 类 方形 细 
胞 。 栓 内 层 薄 , 仅 数 列 薄 壁 细胞 , 切 向 延长 。 制 皮 部 窜 , 射 线 
宽广 。 形 成 层 成 环 。 木 质 部 占 根 的 大 部 分 ,导管 稀 朴 排列 成 
放射 状 , 初 生 木 质 部 3 一 4 原型 。 薄 壁 细 胞 充满 淀粉 粒 , 有 的 
薄 壁 细胞 中 可 见 草 酸 钙 簇 蝇 。 

C BUR SE TR 1g, 加 甲醇 10ml, 温 浸 , 振 摇 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 太 子 参 对 照 药材 
1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 1nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
正 丁 醇 - 冰 醋 酸 - 水 (4 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 置 用 展开 剂 预 饱和 15 
分 钟 的 展开 和 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,中 以 0.2% 苗 三 酮 乙醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 病 点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 


车 前 子 


药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0% (附录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 人 区 FO. 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 

温 法 测定 ,不 得 少 于 25.096, 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 太子 参 
环 肽 B 峰 计算 应 不 低 于 1500, 


胞 表面 观 类 长 方形 ,直径 5~19pm, 长 约 至 83pm, 壁 薄 , 微 波 
状 , 常 作 镰 嵌 状 排列 。 内 胚乳 细胞 壁 甚 厚 ,充满 细小 糊 粉 粒 。 
平 车 前 ”种 皮 内 表皮 细胞 较 小 ,直径 5 一 15pm, 长 
11 一 45pm。 
(2) 取 本 品 粗 粉 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
WART RAMP E 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 京 
尼 平 苷 酸 对 照 品 . 毛 蕊 花 糖 苷 对 照 品 , 加 甲醇 分 别 制 成 每 lml 
各 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VL ED 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF 薄 层 
板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 (18 : 2: 1.5: 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 于 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 一 10 2 一 10 9890 
1040 10—45 90—55 
40—45 45-755 55—45 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 太 子 参 环 肽 B 对照 品 
称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml g 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 得) 约 2g, 精 密 
称 定 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 
频率 30kHz)45 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 置 圆 底 烧 瓶 中 ,用 旋 
转 莹 发 仪 浓缩 至 干 , 残 酒 加 甲醇 洲 解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 太子 参 环 肽 B(Co Hss Os Ns ) 不 得 
少 于 0.02096. 

【性 昧 与 妇 经 】 甘 、 微 苦 , 平 。 归 腺 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 益 气 健 脾 ,生津 润 肺 。 用 于 脾虚 体 倦 , 食 
GR T , 病 后 虚弱 , 气 阴 不 足 , 自 汗 口 渴 , 肺 燥 干 咳 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 30g。 

LERI 置 通风 干燥 处 ,防潮 , 防 星 。 


车 前 子 
Chegqianzi 
PLANTAGINIS SEMEN 


本 品 为 车 前 科 植 物 车 前 Plantago asiatica L. 或 平 车 前 
Plantago depressa Willd. 的 干燥 成 熟 种 子 。 夏 、 秋 二 季 种 子 
成 熟 时 采 收 果穗 , 晒 于 , 搓 出 种 子 , 除 去 杂质 。 

DERI 本 品 呈 椭圆 形 不 规则 长 圆 形 或 三 角 状 长 圆 形 ， 
略 扁 ,长 约 2mm, 宽 约 lmm。 表 面 黄 棕色 至 黑 褐色 ,有 细 皱 
纹 , 一 面 有 灰白 色 四 点 状 种 脐 。 质 硬 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 (1) 车 前 ”粉末 深 黄 棕 色 。 种 皮 外 表皮 细胞 断 
面 观 类 方形 或 略 切 向 延长 ,细胞 壁 黏 液 质 化 。 种 皮 内 表皮 细 


在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 ; 喷 以 
0. 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C Jn E BE JA E 185 BETA 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 6.0%( 附 录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%%( 附 录 区 K). 

BKE 取 本 品 lg. ERE SB hb. EE HK HE DU XE XE i 
RA O) 测 定 ,应 不 低 于 4.0。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 并 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 为 流动 相 A, 以 0.5% 醋 酸 溶 液 为 流动 相 B， 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 254nm。 理 论 板 
数 按 京 尼 平 苷 酸 峰 计算 应 不 低 于 3000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BA) 
0—1 5 95 
1 一 40 5—>60 95—40 


40 一 50 9 95 


对 照 品 溶液 的 制备 REEF X] BR dh E A tE A E 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 60%% 甲 醇 制 成 每 
lml 各 含 0. 1mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 二 号 得) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 60% FF BE 50ml, 称 定 重量 ， 
加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 60%% 甲 醇 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 名 
10pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 京 尼 平 苷 酸 (Ca Ha Oio ) 不 得 少 于 
0. 5096 ,:E 2S AE BIET CCo. Has Oi ) 不 得 少 于 0. 4096, 

饮片 

【炮制 】 车 前 子 ”除去 杂质 。 

【性 状 】》【 鉴 别 】【 检 查 】【 含 量 测定 】 同 药 材 。 

HEME KAET Mikk xI D) 炒 至 起 
爆裂 声 时 , 喷 酒 盐水 , 炒 干 。 

本 品 形 如 车 前 子 ,表面 黑 褐 色 。 气 微 香 , 味 微 咸 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0%. 
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车 前 草 


总 灰分 “ 同 药 材 , 不 得 过 9.0%%。 

酸 不 溶性 灰分 同 药材 ,不 得 过 3.0%。 

膨胀 度 ” 取 本 品 lg, 称 定 重 量 , 照 膨胀 度 测 定 法 ( 附 
录 区 O) 测 定 ,应 不 低 于 3. 0。 

【含量 测定 】 HAH. AREFE R Cs Hz Oi。 ) 不 得 少 
于 0. 4076 .*E SE EBERT (Co Has O1s ) 不 得 少 于 0. 30%。 

【鉴别 】 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 甘 , 寒 。 归 肝 、 肾 、 肺 小肠 经 。 

【功能 与 主治 〗 清热 利尿 通 淋 , 渗 湿 止 泻 , 明 目 , 祛 痰 。 
用 于 热 淋 涩 痛 , 水 种 胀 满 ,里 湿 汇 泻 , 目 赤 肿 痛 , 痰 热 孩 嗽 。 

【用 法 与 用 量 】 9—15g. 8E, 

【贮藏 】 置 通风 于 燥 处 ,防潮 。 


车 前 & 
Cheqiancao 


PLANTAGINIS HERBA 


本 品 为 车 前 科 植 物 车 前 Plantago asiatica L. 或 平 车 前 
Plantago depressa Willd. 的 干燥 全 草 。 夏 季 采 挖 ,除去 泥 
沙 , 晒 干 。 

LERI 车 前 ” 根 从 生 , 须 状 。 叶 基 生 ,内 长 柄 ;叶片 皱 
缩 , 展 平 后 旦 卵 状 椭圆 形 或 宽 卵 形 , 长 6 一 13cm, 宽 2.5 一 
8cm; 表 面 灰 绿色 或 污 绿色 HB S2 IUE Kk 5-7 条 ;先端 钝 或 
短 尖 ,基部 宽 槐 形 , 全 缘 或 有 不 规则 波状 浅 齿 。 穗 状 花 序数 
条 ,花茎 长 。 藉 果 盖 裂 , 葛 宿 存 。 气 微 香 , 味 微 苦 。 

平 车 前 ”主根 直 而 长 。 叶 片 较 狭 ,长 椭圆 形 或 椭圆 状 披 
针 形 ,长 5— 14cm. 3£ 2—3cm, 

【鉴别 (1) 本 品 叶 表面 观 : 车 前 上、 下 表皮 细胞 类 长 
方形 ,上 表皮 细胞 具 角 质 线 纹 。 气 孔 不 定式 , 副 卫 细胞 3 一 4 
个 。 腺 毛 头 部 2 细胞 ,椭圆 形 , 柄 单 细 胞 。 非 腺 毛 少 见 ,2 一 5 
细胞 ,长 100— 320p m, BER EE , fo ELDER AGE. 

平 车 前 非 腺 毛 3—7 细胞 ,长 350~900pm。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 车 前 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 iml lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(px VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 (18 :3:1.5:1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 15.096 (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 5.0% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,不 得 少 于 14.0%. 
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【含量 测定 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 腑 -0. 1% 甲 酸 溶 液 (17 : 83) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 330nm。 理 论 板 数 按 大 车 前 昔 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 车 前 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 60% 甲 醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 二 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 60% 甲 醇 50ml, 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
60% 围 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 大 车 前 背 (Czs Has Ou ) 不 得 少 于 
0.10%. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 为 不 规则 的 段 。 根 须 状 或 直 而 长 。 叶 片 皱 缩 ,多 破碎 ， 
表面 灰 绿色 或 污 绿色 , 脉 明显 。 可 见 穗 状 花序 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 ] DES] GRAY] [LEWE] 同 药 材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 寒 。 归 肝 、 肾 、 肺 ,小肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 利尿 通 淋 , 祛 痰 , 凉 血 , 解 毒 。 用 于 热 
淋 汲 痛 ,水 肿 尿 少 , 暑 湿 泄 泻 , 疾 热 咳 嗽 ,吐血 睾 血 , 痢 肿 疮 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 30g。 l 


【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 
B 4 
Wasong 


OROSTACHYIS FIMBRIATAE HERBA 


本 品 为 景 天 科 植 物 瓦 松 Orostachys fimbriata CTurcz. ) 
Berg. 的 干燥 地 上 部 分 。 夏 、 秋 二 季 花 开 时 采 收 ,除去 根 及 杂 
ET. 

DERI 本 品 茎 呈 细 长 圆柱 形 , 长 5 一 27cm, 直 径 2— 
6mm。 表 面 灰 棕色 , 具 多 数 突起 的 残留 叶 基 ,有 有 明显 的 纵 楼 
A. "FABLE .破碎 或 卷曲 , 灰 绿 色 。 圆 锥 花序 穗 状 ,小 花白 
ERHALE WERA 5mm。 体 轻 , 质 脆 , 易 碎 。 气 微 , 味 酸 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 茎 横 切 面 : 最 外 层 为 1 列表 皮 细 胞 ,长 
方形 或 近 方 形 , 外 被 角质 层 。 皮 层 有 数列 薄 壁 细胞 组 成 ,细胞 
多 类 圆 形 , 有 分 弯 细 胞 散在 。 维 管束 外 韧 型 ,形成 层 成 环 , 木 
质 部 导管 排列 整齐 。 中 央 获 部 较 大 , 薄 壁 细胞 常 含 红 棕色 物 。 

(2) 取 本 品 粉 未 5g, 加 甲醇 -25%% 盐 酸 溶液 (4: 1) 混 合 溶 
液 50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 至 近 干 , 残 酒 加 水 
20ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 
乙 酯 液 ,用 水 10ml 洗涤 , 弃 去 水 液 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 瓦 松 对 照 药材 2g, 同 法 制 


牛黄 


成 对 照 药材 溶液 。 再 取 山 泰 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 mg 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 和 对 照 药 材 溶液 各 5p1、 对 照 品 溶液 
2p1, 分 别 点 于 同一 用 1% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 
十 ,以 甲 莱 - 乙 酸 乙 酷 - 甲 酸 (25 : 20 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
”出 , 脉 干 , 喷 以 10% 三 氧化 名 乙醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 “不 得 过 2%%( 附 录 区 AX 

水 分 不 得 过 13.0% (WEK HZA). 

【浸出 物 】 照 醉 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 3.0%%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 5% 磷 酸 溶液 (47 : 53) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 3650nm。 理 论 板 数 按 桥 皮 素 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 榭 皮 素 对 照 品 . 山 泰 素 对 照 品 ; 
量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml AMEZ lpg RX 20pg 
的 混合 溶液 , 即 得 。 l 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 第 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 -25%% 盐 酸 溶液 (4 : 1) 
混合 溶液 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 置 水 浴 中 回流 1 小 时 ,立即 
冷却 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 0u 与 供 试 品 溶液 
10~20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 榭 皮 素 (Cis Ho OD AUR Z 
(Cs HioO6) 的 总 量 不 得 少 于 0. 02094, 

饮片 

【炮制 〗 除去 残 根 及 杂质 , 切 段 。 

【鉴别 】 【检查 】( 水 分 ) 【浸出 物 】 【含量 测定 】 M 
药材 。 

【性 味 与 归 经 】 酸 苦 , 凉 。 归 肝 、 肺 . 脾 经 。 

【功能 与 主治 〗 凉 血 止血 ,解毒 , 敛 疮 。 用 于 血 痢 , 便 血 ， 
Bhll ED ARÉS. 

【用 法 与 用 量 】 3~9g。 外 用 适量 , 研 末 涂 数 患处 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


B P F 


Walengzi 
ARCAE CONCHA 


Am A H A SH HE H Arca subcrenata Lischke, J£ tH 
Arca granosa Linnaeus EX $$ 4H Arca inflata Reeve 的 贝壳 。 
Tk A PR YKAEGEHEES , 洗 净 , 置 沸水 中 略 者 ,去 肉 ,干燥 。 


[XR] 毛 蜡 ” 略 旦 三 角形 或 扇形 ,长 4 一 5cm, 高 3~ 
4cm。 壳 外 面 隆起 ,有 棕 神色 昔 毛 或 已 脱落 ; 壳 顶 突出 ;向 内 
卷曲 ; 自 壳 顶 至 腹面 有 延伸 的 放射 肋 30 一 34 条 。 壳 内 面 平 
滑 , 白 色 , 壳 缘 有 与 壳 外 面 直 楞 相对 应 的 凹陷 , 铵 合 部 具 小 货 
1 列 。 质 坚 。 气 微 , 味 淡 。 

HiH 1€ 2.5—4cm. ES 2—3cm, AI IE JCTRIS QUEE. 
放射 肋 18—21 条 , 肋 上 有 颗粒 状 突起 。 

REO KK ?~9cm, 高 6~-8cm。 壳 外 面 放射 肋 4248 条 。 

饮片 

【炮制 】 瓦楞 子 洗 净 , 干 燥 , 碾 碎 。 

BERF WALET RIARI DEER. 

性 味 与 归 经 】 咸 , 平 。 归 肺 . 胃 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 消 疾 化 次 , 软 坚 散 结 , 制 酸 止痛 。 用 于 顽 
RRA DEK BUB ROS ARA ARER. 

【用 法 与 用 量 】 9~15g, 先 前 。 

[PE] 置 干燥 处 。 


牛 8 
Niuhuang 
BOVIS CALCULUS 


本 品 为 牛 科 动物 牛 Bos taurus domesticus Gmelin 的 干燥 
BRA., FER ,如 发 现 有 牛黄 , 即 滤 去 胆汁 ,将 牛黄 取出 , 除 
去 外 部 薄膜 ,阴干 。 

DERI 本 品 多 呈 卵 形 、 类 球形 、 三 角形 或 四 方形 ,大 小 
不 一 ,直径 0.6~3(4.5)cm, 少 数 呈 管状 或 碎片 。 表 面 黄 红色 
至 棕 黄 色 , 有 的 表面 挂 有 一 层 黑 色光 亮 的 薄膜 , 习 称 “乌金 
衣 ”, 有 的 粗糙 , 具 疣 状 突起 ,有 的 具 龟 裂纹。 体 轻 , 质 酥 脆 , 易 
DEAR ,断面 金黄 色 , 可 见 细密 的 同心 层 纹 , 有 的 夹 有 白 心 。 
气 清 香 , 味 苦 而 后 甘 , 有 清凉 感 , 嚼 之 易 碎 ,不 粘 牙 。 

[$5] 〈1) 取 本 品 少量 ,加 清水 调和 , 涂 于 指甲 上 ,能 将 
指甲 染 成 黄色 , 习 称 “挂甲 ”。 

《2) 取 本 品 少许 ,用 水 合 氯 醛 试 液 装 片 ,不 加 热 , 置 显微镜 
下 观察 : 不 规则 团 块 由 多 数 黄 棕色 或 棕 红 色 小 颗粒 集成 , 稍 
放置 ,色素 迅速 溶解 ,并 显 鲜明 金黄 色 , 久 置 后 变 绿色 。 

(3) 取 本 品 粉 末 10mg, 加 三 毛 甲 烷 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 乙醇 iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 \ 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 各 
€ 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RKU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (15 : 7 : 5) 为 展开 剂 ， 
RET Hob EC EDI 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C fu d m BE 
点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 粉 末 10mg, 加 三 氯 甲 烷 - 冰 醋酸 (4 : DOR A TRE 
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液 5ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 
取 胆 红 素 对 照 品 , 加 三 氯 甲 烷 - 冰 醋酸 (4 : 1) 混 合 溶液 制 成 每 
lml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 ese G 
薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 冰 醋 酸 (10 :3:0.1: 
0. 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 9.096 CM HEA). 

总 灰分 不 得 过 10.0% (附录 区 EO. 

HABIE RAMAK 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml ER 
中 ,加 三 氯 甲 烷 30ml, 微 温 , 放 冷 , 加 三 氯 甲 烷 至 刻度 E 
过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A0 ,在 453nm 
波长 处 测定 吸光 度 , 不 得 过 0. 70。 

【含量 测定 】 EBER ” 取 本 品 细 粉 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 
有 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 
38 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 1853. 
滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 25ml, 蒸 于 RAM 20%% 氢 氧化 钠 溶 
W 10ml, 加 热 回流 2 小 时 ,冷却 ,加 稀 盐 酸 19ml, 调 节 pH 值 
至 酸性 ,用 乙酸 乙 酯 提取 4 次 (25ml,25ml,20ml,20ml) ,乙酸 
乙 酯 液 均 用 同一 铺 有 少量 无 水 硫酸 钠 的 脱脂 棉 滤 过 , 滤液 合 
并 ,回收 溶剂 至 干 , 残 酒 加 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1m] 含 0. 48mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,精密 吸取 供 试 品 溶液 
2 以 \ 对 照 品 溶液 lul 与 3 由, 分 别 交 叉 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 异 辛 烷 -乙酸 丁 酯 - 冰 醋 酸 -甲酸 (8 : 4 : 2 : DARFA, 
RÆ 14~~17cm, 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 30% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105 仿 加热 至 斑点 显 色 清 晰 ,取出 ,在 薄 层 板 上 覆盖 同样 大 小 
的 玻璃 板 , 周 围 用 胶布 固定 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B 薄 层 色 
谱 扫 描 法 ) 进 行 扫 描 , 波 长 : Xs 二 380nm,Xr 二 650nm, 测 量 供 
试 品 吸光 度 积分 值 与 对 照 品 吸光 度 积 分 值 ,计算 , 即 得 

本 蝇 接 干燥 品 计算 , 售 胆 酸 (Cau Ho ODRED F 4. 09, 

胆 红 素 ”对照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 红 素 对 照 品 10mg, 精 
密 称 定 , 置 100ml 棕色 量 瓶 中 ,加 三 氯 甲 烷 溶 解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 精 密 量 取 5ml, 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 乙醇 至 刻度 
播 匀 , 即 得 (每 lml 中 含 胆 红 素 10pg) 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 Iml.2ml、3ml、 
4ml,5ml, 置 具 塞 试管 中 ,分 别 加 乙醇 补 至 9. 0ml, 各 精密 加 重 
毛 化 溶液 ( 甲 液 : 取 对 氨基 茶 磺 酸 0. 1g, 加 盐酸 1. 5ml 与 水 适 
量 使 成 100ml; 乙 液 : 取 亚 硝酸 钠 0. 5g, 加 水 使 溶解 成 100 ml, 
置 冰箱 内 保存 。 用 时 取 甲 液 10ml 与 乙 液 0. 3ml, 混 匀 )1ml， 
$5] ,在 15 — 20 C li Rb ACE 1 小 时 ,以 相应 的 试剂 为 空白 , 昭 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V AD ,在 533nm 波长 处 测定 吸 
光度 ,以 吸光 度 为 纵 坐标 ,浓度 为 横 坐 标 , 绘 制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 细 粉 约 10mg ,精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 
三 氯 甲烷 -乙醇 (7 : 3) 混 合 溶液 Om 盐酸 1 滴 , 播 匀 , 置 水 浴 
中 加 热 回 流 约 30 分 钟 , 放 冷 ,转移 至 100ml 棕色 量 瓶 中 。 容 器 
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用 少量 混合 溶液 洗涤 , 洗 液 并 入 同一 量 瓶 中 ,加 上 述 混合 溶液 
AERE]. CHEESE DE 10ml, 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 
LEZAR. MI. MAER 3ml, 置 具 塞 试管 中 , 照 标准 曲线 
的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 加 乙醇 补 至 9.0ml” 起 ,依法 测定 吸光 
度 ,从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 含 胆 红 素 的 重量 (mg) , 计 
算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 胆 红 素 (Css Has N4Oe ) 不 得 少 于 
35.094, 

【性 味 与 归 经 】〗】 甘 , 凉 。 归 心 、. 肝 经 

【功能 与 主治 】 清心 ,种 疾 , 开 窍 , 凉 肝 , 息 风 ,解毒 。 用 
TRES P AU E BUS UL E NUI IRE UB DES 
dy rry. 

【用 法 与 用 量 】 0.15~0.35g, 多 人 丸 散 用 。 外 用 适量 ， 
BURKE hb 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,和 置 阴 凉 干燥 处 ,防潮 , 防 压 。 
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Niubangzi 
ARCTII FRUCTUS 


本 品 为 菊 科 植物 牛 蓉 Arctium lappa L. 的 干燥 成 熟 果实 。 
秋季 果实 成 熟 时 采 收 果 序 , 晒 干 ,打下 果实 ,除去 杂质 ,再 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 长 倒卵形 , 略 扁 , 微 读 曲 ,长 5~7mm, 宽 
2~3mm。 表 面 灰 褐色 , 带 紫 黑色 斑点 ,有 数 条 纵 楼 ,通常 中 
间 1—2 条 较 明 显 。 顶 端 钝 圆 , 稍 宽 , 顶 面 有 圆 环 , 中 间 具 点 状 
花柱 残迹 ;基部 略 罕 ,着 生 面色 较 淡 。 果 皮 较 硬 ,子叶 2, 淡 黄 
白色 , 富 油性 。 气 微 , 味 苦 后 微 辛 而 稍 麻 舌 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 灰 宰 色 。 内 果皮 石 细胞 略 扁平 , 表 
面 观 呈 尖 梭 形 ,长 椭圆 形 或 尖 卵 圆 形 , 长 70 一 224pm, 宽 13— 
Tpm, ERKE 20pm, 木 化 , 纹 孔 横 长 ;侧面 观 类 长 方形 或 长 
条 形 , 侧 弯 。 中 果皮 网 纹 细胞 横断 面 观 类 多 角形 , 垂 周 壁 具 细 
点 状 增 厚 ; 纵 断面 观 细胞 延长 , 壁 具 细 密 交 叉 的 网 状 纹理 。 草 
酸 钙 方 晶 直径 3~9pm, 成 片 存在 于 黄色 的 中 果皮 薄 壁 细胞 
中 , 含 晶 细胞 界限 不 分 明 。 子 叶 细 胞 充满 糊 粉 粒 , 有 的 糊 粉 粒 
中 有 细小 化 晶 , 并 含 脂肪 油 滴 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
ARRAT ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 牛 劳 子 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 牛 劳 
音 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 深 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 可 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 及 对 昭 
药材 溶液 各 Sul ERIS PEE 55, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -水 (40 : 8: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BEC , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C 加热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 
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TEL BARACKA. 

【检查 】 水 分 不 得 过 9. 0%%( 附 录 区 五 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 7. 0%( 附 录 区 K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (1 : 1. 1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 280nm。 
理论 板 数 按 牛 蓉 音 峰 计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 牛 七 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 深 液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 第) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 45ml, 超 声 处 理 ( 功 率 
150W ,频率 20kHz) 20 分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 , 播 匀 ，, 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Jh S EX OG;HaOi ) 不 得 少 于 5.096, 

饮片 

【炮制 】 FSF ”除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 用 时 的 碎 。 

DERI 【鉴别 】 【检查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

DESF PAEST REDERI D) 炒 至 略 鼓 
ERATA. MNBR. 

d SE dnd CAMR KRE. BAFA. 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 7.0%。 

【鉴别 ] 【检查 】( 总 灰分 ) 【含量 测定 】 

【性 味 与 归 经 】 辛 、 苦 , 寒 。 归 肺 . 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 MERR GINER AEAN. MFR 
感冒 , 咏 喇 疾 多 ,麻疹 ,风疹 ,咽喉 肿 痛 , 症 腮 ,丹毒 , 痛 肿 疙 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 6~128g。 

【贮藏 置 通风 干燥 处 。 


同 药材 。 


牛 RR 
Niuxi 
ACHYRANTHIS BIDENTATAE RADIX 


本 品 为 苋 科 植 物 牛 膝 Achyranthes bidentata BI. 的 干燥 
根 。 冬 季 茎 时 村 萎 时 采 挖 ,除去 须根 和 泥 沙 , 捆 成 小 把 , 晒 至 
干 皱 后 ,将 顶端 切 齐 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 细 长 圆柱 形 , 挺 直 或 稍 弯 曲 , 长 15 一 
70cm, 直径 0.4 一 1cm。 表 面 灰 黄色 或 淡 棕 色 , 有 微 扭曲 的 细 
纵 皱 纹 ,排列 稀 琉 的 侧根 痕 和 横 长 皮 孔 样 的 突起 。 质 硬 脆 , 易 
折断 ,受潮 后 变 软 ,断面 平坦 , 淡 棕 色 , 略 呈 和 角质 样 而 油 润 ,中 
心 维 管束 木质 部 较 大 ,黄白 色 , 其 外 周 散 有 多 数 黄白 色 点 状 维 
管束 , 汤 续 排列 成 2~4 轮 。 气 微 , 味 微 甜 而 稍 苦涩 。 

【鉴别 】 《〈1) 本 品 横 切 面 : 木 栓 层 为 数列 扁平 细胞 , 切 向 
延伸 。 栓 内 层 较 窗 。 外 韧 型 维 管束 断 续 排列 成 2 一 4 $6 ,最 外 


轮 的 维 管束 较 小 ,有 的 仅 1 至 数 个 导管 , 束 间 形成 层 几 连 接 成 
环 , 向 内 维 管束 较 大 ;木质 部 主要 由 导管 及 小 的 木 纤 维 组 成 ， 
根 中 心 木质 部 集成 2~3 群 。 薄 壁 细胞 含有 草酸 钙 砂 唱 。 

(2) 取 本 品 粉 末 4g, 加 80% 甲 醇 50ml, 加 热 回 流 3 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 15mi, 微 热 使 溶解 ,加 在 D101 型 大 
孔 吸 附 树脂 柱 (内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 15cm) 上 ,用 水 100ml 
洗 脱 , 弃 去 水 液 , 再 用 20% 乙醇 100ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 
用 80% ZEZ 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 RRCT RT Dn 80% 甲 醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 牛 膝 对 照 药材 4g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 再 取 G-Ei EG HR Eun. A adf Ro 对 
照 品 , 加 甲醇 分 别 制 成 每 lml lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 4~8pl、 
对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 4yl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 -甲酸 (7 : 3 : 0.5 ; 0.05) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醋 硫酸 溶液 ,在 105 C Jn dA 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0% (附录 区 HEA). 

总 灰分 “不 得 过 9.0% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 水 饱和 正 丁 醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 6. 5%。 

【含量 测定 】 KEARE MRU DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;! 以 乙 且 - 水 -甲酸 (16 : 84 : 0.1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 250nm。 理 论 板 数 按 太 晓 皮 和 省 酮 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 及 晓 皮 省 酮 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 lg. Wu 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 水 饱和 正 丁 醇 30ml, 密 塞 , 淄 泡 过 
夜 ,超声 处 理 (功率 300W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 滤 过 ,用 甲醇 
10ml 分 数 次 洗涤 容器 及 残渣 ,合并 滤液 和 洗 液 , 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 使 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 p-8Hi A C CS Ha Oi) 不 得 少 
于 0.030%。 


饮片 
【炮制 】 牛 膝 ”除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 ,除去 残留 芦 头 , 切 
B, FH. 


本 品 呈 圆柱 形 的 段 。 外 表皮 灰 黄 色 或 淡 棕 色 , 有 微细 的 
纵 皱 纹 及 模 长 皮 孔 。 质 硬 脆 , 易 折断 ,受潮 变 软 。 切 面 平坦 ， 
淡 棕 色 或 棕色 , 略 呈 角质 样 而 油 润 , 中 心 维 管束 木 部 较 大 , 黄 
白色 ,其 外 围 散 有 多 数 黄白 色 点 状 维 管束 ,斯 续 排 列 成 2 一 4 
轮 。 气 微 , 味 微 甜 而 稍 苦 梁 。 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 5. 0%。 

LEI] RE] [BEWE] 同 药材 。 

酒 牛 膝 ” 取 净 牛 膝 段 , 照 酒 炙 法 (附录 卫 DHF. 
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本 品 形 如 牛 膝 段 ,表面 色 略 深 , 偶 见 焦 斑 。 微 有 酒 香 气 。 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 4.0%。 

【鉴别 】 【检查 】【〖 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 FHR F. BF BZ. 

【功能 与 主治 】 逐 瘀 通 经 , 补 肝 肾 , 强 筋骨 ,利尿 通 淋 , 引 
血 下 行 。 用 于 经 闭 , 痛 经 , 腰 膝 酸痛 ,筋骨 无 力 , 淋 证 ,水 肿 , 头 
LES PER Esp s NE ÉI > A I o 

【用 法 与 用 量 】 5~12g. 

【注意 】 ZARA. 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 ,防潮 。 


毛 uw 子 
Maohezi 
TERMINALIAE BELLIRICAE FRUCTUS 


本 品系 藏族 习 用 药材 。 为 使 看 子 科 植 物 毗 黎 勒 Termi- 
nalia bellirica (Gaertn. ) Roxb. 的 干燥 成 熟 果 实 。 冬 季 果 实 
成 熟 时 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 卵 形 或 椭圆 形 ,长 2 一 3. 8cm, 直径 1. 5~ 
3cm。 表 面 棕 褐 色 ,被 细密 绒毛 ,基部 有 残留 果 柄 或 果 柄 痕 。 
具 SRE REITERATA. ARE., RAFE 
5mm, 瞳 棕色 或 浅 绿 黄色 , 果 核 淡 棕 黄色 。 种 子 1, 种 皮 棕 黄 
& ,种 仁 黄白 色 , 有 油性 。 气 微 , 味 涩 、 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 黄 褐色 。 非 腺 毛 易 见 ,为 2 细胞 ， 
基部 细胞 常 内 含 棕 黄色 物 。 草 酸 钙 簇 晶 众 多 ,直径 13 ~ 
65pm。 石 细胞 类 圆 形 、 卵 圆 形 或 长 方形 , 孔 沟 明 显 , 具 层 纹 。 
内 果皮 纤维 壁 厚 , 木 化 , 孔 沟 明显 。 外 果皮 表皮 细胞 具 非 腺 毛 
脱落 的 疤痕 。 可 见 油 滴 和 螺纹 导管 。 

〈2) 取 本 品 ( 去 核 ) 粉 末 0. 5g, 加 无 水 乙醇 30ml, 加 热 回 流 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 甲醇 5ml 溶解 ,加 在 中 性 氧 
化 铝 柱 (100 一 200 目 ,5g, 内径 为 2cm) 上 ,用 稀 乙醇 50ml 洗 
脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 用 水 Sml 溶解 后 加 在 Cis 固 相 蔡 
取 小 柱 上 ,以 30% 甲 醇 10ml 洗 脱 , 弃 去 30% 甲 醇 液 ,再 用 甲 
E 10ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 河 用 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 毛 启 子 对 照 药 材 ( 去 核 )0. 5g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 4u1l, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 冰 醋 
酸 - 水 (12 : 10 : 0.4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙 醇 溶 液 , 在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
fi E. mE BTE B DERE. 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 20.0%. | 
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【性 味 】 甘 、 涩 , 平 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,收敛 养 血 ,调和 诸 药 。 用 于 各 
种 热 证 , 溶 痢 , 黄 水 病 , 肝 胆 病 , 病 后 虚弱 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g, 多 入 丸 散 服 。 


【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 星 。 
升 A 
Shengma 


CIMICIFUGAE RHIZOMA 


本 品 为 毛 葛 科 植 物 大 三 叶 升 麻 Cimici fuga heraclei folia 
Kom. ,兴安 升 麻 Cimicifuga dahurica (Turcz. ) Maxim. 或 升 
HK Cimicifuga foetida L. 的 干燥 根茎 。 秋 季 采 控 , 除 去 泥 
沙 , 晒 至 须根 干 时 RERED, MF 

DERI 本 品 为 不 规则 的 长 形 块 状 ,多 分 枝 , 晨 结 节 状 ， 
长 10~20cm, 直 径 2 一 4cm。 表 面 黑 褐色 或 棕 褐 色 , 粗 糙 不 
平 ,有 坚硬 的 细 须 根 残留 ,上 面 有 数 个 圆 形 空洞 的 葵 基 痕 , 洞 
内 壁 显 网 状 沟 纹 ;下 面 凹凸 不 平 , 具 须根 痕 。 体 轻 , 质 坚硬 ,不 
易 折 断 ,断面 不 平坦 ,有 裂 队 ,纤维 性 , 黄 绿 色 或 淡 黄 白色 。 气 
Mo HG ERE. zz 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 1g, 加 乙醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 ， 
W BART REMEE lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 阿 魏 酸 对 照 品 . 异 阿 魏 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 各 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WW B) 试 
验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 茶 - 三 握 甲 烷 - 冰 醋 酸 (6 : 1 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 5%( 附 录 信 AD. 

水 分 “不 得 过 13.096 R IX H 886—322). 

总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 信 EO. 

屋 不 溶性 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 人 区 EO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 17. 0%。 

[RENE] 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YW DUWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 VL LE-O. 1 兴 磷 酸 溶液 (13 : 87) 为 流动 相 :检测 波 
长 为 316nm。 理 论 板 数 按 异 阿 魏 酸 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 异 阿 魏 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
置 棕色 量 瓶 中 ,加 10% 乙 醇 制 成 每 1m 含 异 阿 魏 酸 20ug 的 
溶液 , 即 得 。 , 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 1076 Z, B 25ml, 85 3€ , 称 
EXE EE ,加热 回流 2.5 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 1096 5 E 
补足 减 失 的 重量 E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 


化 橘红 


测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 异 阿 魏 酸 (Ci。Hio Os ) 不 得 少 于 
0.10%。 

饮片 

【炮制 ] 除去 杂质 , 略 泡 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

【性 味 与 妇 经 】 辛 、 微 甘 , 微 寒 。 归 肺 、 脾 、 胃 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 发 表 透 疹 , 清 热 解 毒 , 升 举 阳 气 。 用 于 风 
热 涉 痛 , 齿 痛 ,口疮 ,咽喉 肿 痛 , 麻 闯 不 透 , 阳 毒 发 广 , 脱 肛 , 子 
BRE. 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【贮藏 》 置 通风 干燥 处 。 


片 ZĘ 


Pianjianghuang 
WENYUJIN RHIZOMA CONCISUM 


本 品 为 姜 科 植物 温 郁 金 Curcuma wenyujin Y. H. Chen 
et C. Ling K TERZ, KFAR nR w, REA 
根 , 趁 鲜 纵 切 厚 片 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 长 圆 形 或 不 规则 的 片 状 , 大 小 不 一 ,长 
3 一 6cm, 宽 1 一 3cm, 厚 0. 1—0. 4cm。 外 皮 灰 黄色 ,粗糙 皱 缩 ， 
有 时 可 见 环节 及 须根 痕 。 切 面 黄 白色 至 棕 黄色 ,有 一 圈 环 纹 
及 多 数 筋 脉 小 点 。 质 脆 而 坚实 。 断 面 灰 白色 至 棕 黄 色 , 略 粉 
质 。 气 香 特异 , 味 微 苦 而 辛 凉 。 

[Es] (1) 本 品 横 切 面 : 表皮 有 残留 ,外 壁 稍 厚 。 木 栓 
细胞 多 列 。 皮 层 散 有 叶 迹 维 管束 ;内 皮层 明显 。 中 柱 大 , 维 管 
RANEE , 靠 外 侧 的 较 小 ,排列 紧密 ,有 的 木质 部 仅 1 一 2 个 导 
管 。 皮 层 及 中 柱 薄 壁 组 织 中 散 有 油 细 胞 ; 薄 壁 细胞 含 淀 粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 石油 醚 (30 一 60C )5ml, 时 时 振 摇 ， 
约 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 石油 醚 (30 一 
60 ) 至 刻度 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 片 姜黄 对 照 药材 1g, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 
醚 (30 一 60C )- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 ， 
喷 以 1% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 100 C Jn dA ze BER fede. DE 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 。 

【含量 测定 】 照 挥发 油 测 定 法 (附录 XX D 甲 法 ?测定 。 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 1. 0% (ml/g)。 

【性 味 与 归 经 】 辛 、 苦 , 温 。 归 脾 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】〗】 破 血 行 气 , 通 经 止痛 。 用 于 胸 胁 刺 痛 , 胸 
痹 心痛 ,痛经 经 闭 , 疗 痕 , 风湿 肩 臂 疼 痛 , 跌 扑 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 


Ded 置 阴凉 干燥 处 , 防 星 。 


化 橘 红 


Huajuhong 
CITRI GRANDIS EXOCARPIUM 


A dy FEHEM INA Citrus grandis‘ Tomentosa? gk 
柚 Citrus grandis (L. )Osbeck 的 未 成 熟 或 近 成 熟 的 干燥 外 层 
果皮 。 前 者 习 称 “ 毛 橘红 ”, 后 者 习 称 “ 光 七 爪 "“ 光 五 爪 ”。 夏 
季 果 实 未 成 熟 时 采 收 , 置 沸水 中 略 烫 后 ,将 果皮 割 成 5 或 7 
3E , 除 去 果 施 和 部 分 中 果皮 ,压制 成 形 ,干燥 。 

【性 状 】 化 州 柚 旦 对 折 的 七 角 或 展 平 的 五 角 星 状 , 单 
片 呈 柳 时 形 。 完 整 者 展 平 后 直径 15— 28cm, JF 0. 2—0. bem, 
外 表面 黄 绿 色 , 密 布 菠 毛 ,有 皱纹 及 小 油 室 ; 内 表面 黄白 色 或 淡 
黄 棕色 ,有 脉络 纹 。 质 脆 , 易 折断 ,断面 不 整齐 ,外 缘 有 1 列 不 
整齐 的 下 目的 油 室 ,内 侧 稍 柔 而 有 弹性 。 气 芳香 , 味 苦 、 微 辛 。 

H ”外 表面 黄 绿 色 至 黄 棕 色 , 无 毛 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 暗 绿 色 至 棕色 。 中 果皮 薄 壁 细胞 
形状 不 规则 , 壁 不 均匀 增 厚 , 有 的 作 连 珠 状 或 在 角 隅 处 特 厚 。 
果皮 表皮 细胞 表面 观 多 角形 、 类 方形 或 长 方形 , 垂 周 壁 增 厚 ， 
气孔 类 圆 形 ,直径 18 一 31lpm, 副 卫 细 胞 5 一 ?7 个 ,侧面 观 外 被 
角质 层 , 靠 外 方 的 径 向 壁 增 厚 。 偶 见 碎 断 的 非 腺 毛 , 碎 段 细胞 
多 至 十 数 个 ,最 宽 处 直径 约 33pm, 具 壁 疣 或 外 壁 光滑 .内 壁 粗 
糙 , 胞 腔 内 含 淡 黄色 或 棕色 颗粒 状 物 。 草 酸 镍 方 晶 成 片 或 成 
行 存 在 于 中 果皮 薄 壁 细胞 中 , 呈 多 面 形 RE ,棱柱 形 ,长 方形 
或 形状 不 规则 ,直径 1~32pm, 长 5 一 40km。 导 管 为 螺纹 导 
管 和 网 纹 导管 。 偶 见 石 细胞 及 纤维 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 离 
心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柚 皮 昔 对照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 lml € 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2xl, 分 别 点 于 同一 高 效 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 - 冰 酝 酸 -水 (8 : 4 : 0.3: DOS 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 ,在 
105'C 加 热 1 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 11.0% (附录 区 H 第 二 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 5.0% (附录 到 FO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VED) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -醋酸 -水 (35 : 4 : 61) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 283nm。 理 论 板 数 按 柚 皮 背 峰 计算 应 不 低 于 1000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 柚 皮 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 60yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 筛 ) 约 0<5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,水 

* 69 >» 


H dE 


浴 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 50% 
甲醇 至 刻度 ,所 名, 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 机 皮 昔 (Cz Ha O14 ) 不 得 少 于 
3.594, 


饮片 
【炮制 了 除去 杂质 , 洗 净 , 闽 润 , 切 丝 或 块 , 晒 干 。 
【性 味 与 妇 经 】 辛 、 昔 , 温 。 归 肺 、 脾 经 。 


【功能 与 主治 〗 理气 宽 中 , 燥 湿 化 疾 。 用 于 咳嗽 痰 多 , 食 
FRW s IK AE AA PA o 

【用 法 与 用 量 】〗 3 一 6g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 , 防 星 。 


月 地 Č 


Yuejihua 
ROSAE CHINENSIS FLOS 


7k di A RHE Y H Æ Rosa chinensis Jacq. 的 干燥 花 。 
全 年 均 可 采 收 , 花 微 开 时 采摘 ,阴干 或 低温 干燥 。 

DERI 本 品 呈 类 球形 ,直径 1.5~2. 5cm。 花 托 长 圆 
ESA 5, 暗 绿色 ,先端 尾 尖 ;花瓣 呈 覆 瓦 状 排列 ,有 的 散落 ， 
长 圆 形 , 紫 红色 或 淡 紫 红色 ; 雄 蔓 多 数 , 黄 色 。 体 轻 , 质 脆 。 气 
清香 , 味 淡 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 淡 棕色 。 单 细胞 非 腺 毛 有 两 种 : 
一 种 较 细 长 ,多 弯曲 ,长 85~280pm, 直径 13~23pm; 另 一 种 
粗 长 ,先端 尖 或 钝 圆 ,长 约 至 1200pm, 直 径 38— 655m. dE) 
粒 类 球形 ,直径 30 一 45pm, 具 3 孔 沟 ,表面 有 细密 点 状 雕 纹 ， 
有 的 中 心 有 一 圆 形 核 状 物 。 草 酸 钙 簇 晶 直 径 19~40pm ,楼 角 
较 短 尖 。 花 浙 上 表皮 细胞 外 壁 突起 ,有 细密 脑 纹 状 纹理 ;下 表 
皮 细 胞 垂 周 壁 波状 弯曲 。 

(2) 取 本 品 粉 末 lg, 加 7026 H1 BE 20ml, 超 声 处 理 40 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 金 丝 桃 芽 对 照 品 、 异 
榭 皮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 0. 4mg 的 混合 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 
甲酸 -水 (15: 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 数 分 钟 ,立即 置 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 芭 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 5.0%% (附录 到 ED. 

【性 昧 与 归 经 】 Hm. BFA. 

【功能 与 主治 】 活血 调经 , 疏 肝 解 部。 用 于 气 灌 血 瘀 ,月 
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经 不 调 ,痛经 ,闭经 , 胸 胁 胀 痛 。 
【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 
【贮藏 》 置 阴凉 干燥 处 , 防 压 、 防 昧 。 


H $ 
Danshen 
SALVIAE MILTIORRHIZAE 
RADIX ET RHIZOMA 


AE d OS RE PHE THE Salvia miltiorrhiza Bge. 的 干 
燥 根 和 根茎 。 春 、 秋 二 季 采 挖 ,除去 泥 沙 ,干燥 。 | 

DERI 本 品 根茎 短 粗 ,顶端 有 时 残留 苓 基 。 根 数 条 ,长 
圆柱 形 , 略 弯曲 ,有 的 分 枝 并 具 须 状 细 根 ,长 10 一 20cm, 直径 
0. 3 一 lcm。 表 面 棕 红色 或 瞳 棕 红 色 ,粗糙 , 具 纵 皱纹 。 老 根 
外 皮 朴 松 , 多 显 紫 棕色 , 常 呈 鳞片 状 剥 落 。 质 硬 而 脆 , 斯 面 朴 
松 ,有 裂隙 或 略 平整 而 致密 , 皮 部 棕 红色 , 木 部 灰 黄 色 或 紫 褐 
色 , 导 管束 黄白 色 , 旦 放射 状 排列 。 气 微 , 味 微 苦涩 。 

栽培 品 较 粗 壮 , 直径 0.51. 5cm。 表 面 红 棕 色 , 具 纵 皱 
纹 , 外 皮 紧 贴 不 易 剥 落 。 质 坚实 ,断面 较 平 整 , 略 呈 角 质 样 。 

LERI (1) 本 品 粉 末 红 棕色 。 石 细胞 类 圆 形 、 类 三 角 
形 、 类 长 方形 或 不 规则 形 , 也 有 延长 旦 纤维 状 ,边缘 不 平整 , 直 
径 14~70pm, 长 可 达 257pm, 孔 沟 明 显 , 有 的 胞 腔 内 含 黄 棕 色 
物 。 木 纤维 多 为 纤维 管 胞 ,长 梭 形 ,未 端 斜 尖 或 钝 圆 , 直径 
12 一 27pm, 具 缘 纹 孔 点 状 , 纹 孔 斜 裂 锋 状 或 十 字形 , 孔 沟 稀 
朴 。 网 纹 导 管 和 具 缘 纹 孔 导管 直径 11 一 60km。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 乙醚 5ml, 振 摇 ,放置 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 挥 于 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 丹 参 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 丹 参 酮 TTA 
对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G SER. E 以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 
酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 FEDT HGB ET. DER f iit rp , E 
与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ;在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 瞳 红 色 斑 点 。 

(3) 取 本 品 粉末 0. 2g, 加 75% P 25ml, Ju S [el D 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 酚 酸 B 
对 照 品 , 加 75%% 甲 醇 制 成 每 lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
Sul 4 A EAT E] — RE BE GFzss 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -三 氧 甲烷 - 乙 
酸 乙 酶 -甲醇 -甲酸 (2 : 3 : 4 : 0.5 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
因 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%% (附录 区 旦 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 3 0A MRK K). 


E 


重金 属 及 有 害 元 素 Raw m R Hd UU XE 1E CEN 
XIX. B 原 子 吸收 分 光 光 度 法 或 电感 耦合 等 离子 体质 谱 法 ) 测 
定 , 铅 不 得 过 百 万 分 之 五 ;名 不 得 过 和 干 万 分 之 三 ; 砷 不 得 过 百 
万 分 之 二 ; 冬 不 得 过 千 万 分 之 二 ; 铜 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【浸出 物 】 水 溶性 浸出 物 RUA HER H HAEA 
FX A) 项 下 的 冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 35.096, 

醇 深 性 漫 出 物 ” 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 A) 项 
下 的 热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 15.0%。 

【含量 测定 】 上 丹参酮。 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 附 
x V DONE, 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (75 : 25) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 丹 参 酮 下 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 酮 A 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 丹 参 酮 alng 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 得) 约 0. 3g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 
热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 LE 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
5pl, 注 和 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 丹 参 酮 [A。(Cis HisO:) 不 得 少 于 0. 2096, 

丹 酚 酸 B 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硕 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 四 醇 - 乙 膊 -甲酸 -水 (30 : 10 : 1 : 59) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 286nm。 理 论 板 数 按 丹 酚 酸 也 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 BARR B 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 75%% 甲 醇 制 成 每 1m 含 0. 14mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 75% P 50m, REE 
量 , 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 75%% 甲 醇 补 足 减 
失 的 重量 ES. uL BUR URN EIS. 

测定 法 “分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10uml, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 丹 酚 酸 BCC Ha O16 ) 不 得 少 
于 3.0%。 


饮片 
【炮制 】 丹参 ”除去 杂质 和 残 荃 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ， 
干燥 。 


本 品 呈 类 圆 形 或 椭圆 形 的 厚 片 。 外 表皮 棕 红色 或 瞳 棕 红 
色 ,粗糙 , 具 纵 皱纹 。 切 面 有 裂隙 或 略 平整 而 致密 ,有 的 呈 角 
质 样 , 皮 部 棕 红 色 , 木 部 灰 黄 色 或 紫 褐 色 , 有 黄白 色 放射 状 纹 
理 。 气 微 , 味 微 苦 涩 。 


【检查 】 酸 不 溶性 灰分 同 药材 ,不 得 过 2.0%( 附 
XIX K). 
【浸出 物 】 醇 溶性 浸出 物 ” 同 药材 ,不 得 少 于 11.0%。 


(Ea REI? 总 灰分 ) 
出 物 ) 同 药材 。 

酒 丹 参 ” 取 丹参 片 , 照 酒 炙 法 (附录 下 D) 炒 干 。 

本 品 形 如 丹参 片 ,表面 红 褐色 , 咯 具 酒 香 气 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0%% (附录 区 H 第 一 
法 )。 

【浸出 物 】 醇 溶性 浸出 物 同 药材 ,不 得 少 于 11. 0%。 

【鉴别 】【〖 检 查 了 总 灰分 ) 【浸出 物 1( 水 溶性 浸出 物 ) 
同 药 材 。 

【性 味 与 归 经 】 FAR., Hb HA. 

【功能 与 主治 】 活血 祛 次 , 通 经 止痛 ,清心 除 烦 , 凉 血 消 
JU. HF UBL 8 s bc URS LBUBLBUR | AR A ob UR 
卢 , 月 经 不 调 , 痛 经 经 闭 , 疮 疡 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 10—15g. 

【注意 】 ^EHSE WI. 

【贮藏 】 和 置 干燥 处 。 


【 漫 出 物 】( 水 溶性 浸 


8 ES 


Wuyao 
LINDERAE RADIX 


本 品 为 樟 科 植物 乌 药 Lindera aggregata ( Sims) Kos- 
term. 的 于 燥 块 根 。 全 年 均 可 采 控 ,除去 细 根 , 洗 净 , 趁 鲜 切 
片 , 晒 干 ,或 直接 晒 干 。 

DERI 本 品 多 呈 纺 锤 状 , 略 弯曲 ,有 的 中 部 收缩 成 连珠 
状 ,长 6 一 15cm, 直 径 1 一 3cm。 表 面 黄 棕色 或 黄 褐色 ,有 纵 皱 
纹 及 稀 玲 的 细 根 痕 。 质 坚硬 。 切 片 厚 0.2— 2mm, 切面 黄白 
色 或 淡 黄 棕色 ,射线 放射 状 ,可 见 年 轮 环 纹 ,中心 颜 色 较 深 。 
气 香 , 味 微 蔡 、 辛 ,有 清凉 感 。 

质 老 ,不 呈 纺 锤 状 的 直 根 ,不 可 供 药 用 。 

[551 (1) 本 品 粉 末 黄 白色 。 淀 粉 粒 甚 多 , 单 粒 类 球 
JE .长 圆 形 或 卵 圆 形 ,直径 4~39pm, 脐 点 又 状 、 人 字 状 或 裂缝 
状 ; 复 粒 由 2~4 分 粒 组 成 。 木 纤维 淡 黄 色 , 多 成 束 ,直径 20— 
30pm; 壁 厚 约 5um, 有 单 纹 孔 , 胞 腔 含 淀粉 粒 。 韧 皮 纤 维 近 无 
色 , 长 梭 形 , 多 单个 散在 ,直径 15~17ym, 壁 极 厚 , 筷 沟 不 明显 。 
具 缘 纹 孔 导 管 直 径 约 至 68um, 具 缘 纹 孔 排 列 紧密 。 木 射线 细 
胞 壁 稍 增 厚 , 纹 孔 较 密 。 油 细胞 长 圆 形 , 含 棕色 分 泌 物 。 

(2) 取 本 品 粉 末 lg, 加 石油 醚 (30 一 60C)30ml, 放 置 30 
分 钟 ,超声 处 理 ( 保 持 水 温 低 于 30C)10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 
FREE BR LBS 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 药 
对 照 药 材 lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 乌 药 醚 内 琵 对照 
品 , 用 乙酸 乙 酯 溶解 , 制 成 每 1ml 含 0. 75mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WD) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
4 由 对照 药材 溶液 4p1l、 对 照 品 溶液 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 
薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 (15 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
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干 , 喷 以 1% 香草 醛 硫酸 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 11.0% QHIX HELE). 

总 灰分 不 得 过 4.0% (附录 公 K). 

” 酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 区 KO. 

【浸出 物 】〗】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 六 A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 70% 乙 醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 12.0%。 

【含量 测定 】 SRA 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 附 
ZIDNE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
HARM AZIR- G6 : 44) 为 流动 相 ;检测 波长 为 235nm。 
理论 板 数 按 乌 药 醚 内 酯 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 乌 药 醚 内 酯 对 照 品 10mg ,精密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 
取 10ml, & 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 Iml 
HA GABEAN 40pg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 1g, 精 密 称 定 , 置 索 
氏 提 取 器 中 ,加 乙醚 50ml, 提取 4 小 时 ,提取 液 挥 干 , 残 漆 用 
甲醇 分 次 溶解 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 | 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10HMl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 鸟 药 醚 内 酯 (Cis HisO4 ) 不 得 少 
于 0.03094, 

去 甲 异 波 尔 定 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 哺 为 流动 相 A, 以 含 0.5% 甲 酸 和 0.1% 三 乙 
胺 溶液 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 
为 280nm。 理 论 板 数 按 去 甲 异 波 尔 定 峰 计算 应 不 低 于 5000。 


时 间 ( 分 钟 ) 
0—13 


流动 相 AC(%) 
10—22 


流动 相 BC 


90—78 


13-22 22 78 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 去 甲 异 波 尔 定 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 -盐酸 溶液 (0. 51000 (2 : 1) 的 混合 溶液 制 成 每 
lml 含 0. Zmg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 第) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 圆 底 烧瓶 中 , 精密 加 入 甲醇 -盐酸 溶液 (0.5-100) 
(2: 1) 的 混合 溶液 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 加 热 回流 并 保持 微 沸 
1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 -盐酸 溶液 (0. 51000 (2 : D 
的 混合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 洲 液 各 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 上 品 计算 , 含 去 甲 异 波 尔 定 (Cis Hio NO ) 不 得 
少 于 0.4096, 
饮片 
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未 切片 者 ,除去 细 根 ,大 小 分 开 , 浸 透 , 切 薄片 ， 


干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 的 薄片 。 外 表皮 黄 棕色 或 黄 褐色 。 切 面 黄 
白色 或 淡 黄 棕色 ,射线 放射 状 ,可 见 年 轮 环 纹 。 质 脆 。 气 香 ， 
味 微 苦 、 辛 ,有 清凉 感 。 l 

[51] 【检查 】【 浸 出 物 】 【含量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 xd. HS LER UBER. 

【功能 与 主治 】 TALM, MARE., MTRK. M 
腹胀 痛 , 气 逆 跨 急 ,膀胱 虚 冷 ,遗尿 尿频 ,疝气 疼痛 ,经 寒 腹 痛 。 

【用 法 与 用 量 〗 6 一 10g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 , 防 星 。 


G 梢 i 
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ZAOCYS 


本 品 为 游 蛇 科 动 物 乌 梢 蛇 Zaocys dhumnades (Cantor) W 
于 燥 体 。 多 于 夏 、 秋 二 季 捕 捉 , 剖 开 腹部 或 先 剥 皮 留 头 尾 , 除 
PELEAS SCR ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 圆 盘 状 , 盘 径 约 16cm。 表 面 黑 褐色 或 绿 
黑色 , 密 被 蓉 形 鳞片 ; 背 鳞 行 数 成 双 , 背 中 央 2 一 4 行 鳞片 强烈 
起 棱 , 形 成 两 条 纵 贯 全 体 的 黑 线 。 头 盘 在 中 间 , 扁 圆 形 , 眼 大 
mF. AHE. EJEStSGHOS 4.5 PAE, E 1 枚 , 眼 
前 下 鳞 1 枚 , 较 小 , 眼 后 鳞 2 i YREDESRRGRCEGHRUA. ERN 
开 边 缘 向 内 卷曲 , 桨 肌肉 厚 ,黄白 色 或 淡 棕 色 , 可 见 排列 整齐 
的 肋骨 。 尾 部 渐 细 而 长 , 尾 下 鳞 双 行 。 剥 皮 者 仅 留 头 尾 之 皮 
B, RRR. TERR. 

LEIN 本 品 粉 末 黄 色 或 淡 棕 色 。 角 质 鳞片 近 无 色 或 淡 
黄色 ,表面 具 纵向 条 纹 。 表 皮 表 面 观 密布 棕色 或 棕 黑 色色 素 晒 
粒 , 常 连 成 网 状 、 分 枝 状 或 聚集 成 团 。 横 纹 肌纤维 淡 黄 色 或 近 
无 色 。 有 明暗 相间 的 细密 横 纹 。 骨 碎片 近 无 色 或 淡 灰 色 , 呈 不 
规则 碎 块 , 骨 陷 窝 长 梭 形 ,大 多 同方 向 排列 , 骨 小 管 密 而 较 粗 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 12.0%。 

饮片 

【炮制 】 乌 梢 蛇 ” 去 头 及 鳞片 , 切 寸 段 。 

乌 档 蛇 肉 ”去 头 及 鳞片 后 ,用 黄酒 闷 透 ,除去 皮 骨 ,干燥 。 

酒 乌 梢 蛇 ” 取 净 乌 梢 蛇 段 , 照 酒 家 法 (附录 下 DET. 

每 100kg 乌 梢 蛇 ,用 黄酒 20kg。 

本 品 为 段 状 。 棕 褐色 或 黑色 , 略 有 酒 气 。 

[$53] ONSE NIE. 

模板 DNA 提取 取 本 品 0. 5g, 置 乳 钵 中 ,加 液 氮 适量 ， 
充分 研磨 使 成 粉末 , 取 0. 1g 置 1. 5ml 离心 管 中 , 加 入 消化 液 
275,1[ Z8 RE Ec 2E fE Y. 20051, 0. 5mol/L Z — t Pu EE Bg — 418 
3 5051,28 F1 BE K(20mg/mD20pl, RNA 酶 溶液 5pl], Æ 55°C 
水 浴 保温 1 小 时 ,加 入 裂解 缓冲 液 25001, 18.3 ,加 到 DNA. £t 


化 柱 中 ,离心 (转速 为 每 分 钟 10000 $503 分 钟 ; 弃 去 过 滤液 ， 
加 入 洗 脱 液 800pl[5mol/L 醋酸 钾 溶 液 2651, 1mol/L Tris- 盐 
酸 溶液 (pH fü 7. 521891, 0. 5mol/L. 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶液 
(pH {Ë 8. 0) 3ul. EK Z, BE 48091, KARK 27391]; 离心 
(转速 为 每 分 钟 10000 转 )1 分 钟 ; 弃 去 过 滤液 ,用 上 述 洗 脱 液 
反复 洗 脱 3 次 ,每 次 离心 (转速 为 每 分 钟 10000 转 )1 分 钟 ; 弃 
去 过 滤液 ,再 离心 2 分 钟 , 将 DNA 纯化 柱 转移 人 另 一 离心 管 
中 ,加 入 无 菌 双 蒸 水 100 则 ,室温 放置 2 分 钟 后 ,离心 (转速 为 
每 分 钟 10000 转 )2 分 钟 , 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 , 置 零下 
207 保 存 备用 。 另 取 乌 梢 蛇 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 模 板 DNA 溶液 。 

PCR 反应 鉴别 引物 : 5'GCGAAAGCTCGACCTAG 
CAAGGGGACCACA3' 和 5'CAGGCTCCTCTAGGTTGTTA 
TGGGGTACCG3', PCR 反应 体系 : 在 20001 离心 管 中 进 行 ， 
反应 总 体积 为 25pl, 反 应 体系 包括 10 X PCR 缓冲 液 2. 5ul, 
dNTP(2. 5mmol/L)2,1, 3& 3 5] 9] CI0umol/L) 4 0. 5p1, 高 保 
H Taq DNA 聚合 酶 (5U /pl1)0. 291, Ei 4& 0. 5ul, ARRIK 
18. 8nl。 将 离心 管 置 PCR X. PCR 反应 参数 : 95 C 预 变性 5 
分 钟 ,循环 反应 30 次 (95'C 30 $5,63'C 45 秒 ) ,延伸 (72°C)5 
分 钟 。 

电泳 检测 ” 照 琼脂 糖 凝 胶 电 沪 法 (三 部 附录 WI B), 胶 浓 
度 为 1%% , 胶 中 加 入 核酸 凝 胶 染 色 剂 GelRed; 供 试 品 与 对 照 药 
材 PCR 反应 溶液 的 上 样 量 分 别 为 gwl,DNA 分 子 量 标记 上 样 
量 为 2p1(0. 5pg /uD. 。 电 泳 结束 后 , 取 凝 胶片 在 凝 胶 成 像 仪 
上 或 紫外 透射 仪 上 检视 。 供 试 品 凝 胶 电泳 图 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 凝 胶 电 泳 图 谱 相 应 的 位 置 上 ,在 300 — 400bp 应 有 单一 
DNA 条 带 。 l 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 平 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 〗 祛 风 , 通 络 , 止 痉 。 用 于 风湿 顽 兽 ,麻木 
拘 挛 ,中 风口 眼 咒 斜 ,半身 不 遂 , 抽 搞 痉挛 , 破 伤风 ,麻风 , 病 癣 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【贮藏 置 干燥 处 ,防老 , 防 星 。 
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本 品 为 蔷薇 科 植 物 梅 Prunus mume (Sieb. ) Sieb. et Zucc. 
的 于 燥 近 成 熟 果实 。 夏 季 果 实 近 成 熟 时 采 收 ,低温 上 典 于 后 亲 
至 色 变 黑 。 

【性 状 】 本 品 呈 类 球形 或 扁 球 形 ,直径 1. 5 一 3cm。 表 面 
乌黑 色 或 棕 黑 色 , 皱 缩 不 平 , 基 部 有 圆 形 果 梗 痕 。 果 核 坚 硬 , 椭 
圆 形 , 棕 黄 色 ,表面 有 四 点 ;种 子 扁 卵 形 RRE., AA RRR. 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 红 棕色 。 内 果皮 石 细胞 极 多 ,单个 
散在 或 数 个 成 群 , 几 无 色 或 淡 绿 黄色 ,类 多 和 角形、 类 圆 形 或 长 


E 


圆 形 ,直径 10 一 72pm, 壁 厚 , 孔 沟 细 密 , 常 内 含 红 棕色 物 。 非 
腺 毛 单 细胞 , 稍 弯 曲 或 作 钩 状 , 胞 腔 多 含 黄 棕色 物 。 种 皮 石 细 


. 胞 棕 黄 色 或 棕 红 色 ,侧面 观 呈 贝壳 形 、 盔 帽 形 或 类 长 方形 , 底 


部 较 宽 ,外 壁 呈 半 月 形 或 圆 拱 形 , 层 纹 细密 。 果 皮 表皮 细胞 淡 
黄 棕色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 稍 厚 , 非 腺 毛 或 毛 营 脱落 后 的 痕 
xk. 

(2) 取 本 品 粉 末 5g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
RART ARIMAK 20ml 使 溶解 ,加 乙醚 振 摇 提 取 2 次， 
每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 RT RERA d SE C30 —- 60 Co 2 M 
2 次 ,每 次 15ml( 淄 泡 约 2 分 钟 ) , 倾 去 石油 醚 ,残渣 加 无 水 乙 
BE 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 梅 对 照 药材 5g, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 能 果 酸 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 
每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1~2p, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烧 -三 氧 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 
5 : 8 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 16.0% (附录 区 旦 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 信 FO. , 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 温 法 测定 ,不 得 少 于 24. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 风 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
IRAR AZI- 5% 磷 酸 二 氨 铵 溶液 (3 : 97) (用 磷酸 调 
节 pH 值 至 3. 0) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 
枸 析 酸 峰 计 算 应 不 低 于 7000, 

JERRARD PMY RER ,精密 称 定 , 加 
水 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 最 粗 粉 约 0. 2g, 精 密 称 定 ， 
精密 加 入 水 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 水 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 枸 橡 酸 (C, Hs Oi ) 不 得 少 于 12.096, 

饮片 

【炮制 ] 

[性状 】 


乌梅 ”除去 杂质 , 洗 净 ,于 燥 。 

【鉴别 】【〖 浸 出 物 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 
GEA PORGIR. KERRE, E. 
GER 取 净 乌梅 , 照 炒 炭 法 (附录 卫 D) 炒 至 皮肉 鼓 起 。 
本 品 形 如 乌梅 ,皮肉 鼓 起 ,表面 焦 黑 色 。 味 酸 略 有 苦味 。 
【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 180A. 
【含量 测定 】 同 药材 , 含 枸 橡 酸 (CeHsO ) 不 得 少 于 

6.096, & 


【鉴别 1( 除 显 微 粉 末 外 ) 同 药材 。 
【性 味 与 妇 经 〗 M W.P. BF JE Jb KAR. 


【功能 与 主治 】 人 钙 肺 , 涩 肠 , 生 津 , 安 映 。 用 于 肺 虚 久 咳 ， 
0173-5 


火 麻 仁 


VSCPS BEES IM dd tm 
【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 
【贮藏 3 置 阴凉 干燥 处 ,防潮 。 


X R E 
Huomaren 
CANNABIS SEMEN 


本 品 为 桑 科 植物 大 麻 Cannabis sativa L. 的 干燥 成 熟 种 
子 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 卵 圆 形 , 长 4~5. 5mm, 直 径 2. 5~4mm。 
表面 灰 绿色 或 灰 黄 色 , 有 微细 的 白色 或 棕色 网 纹 ,两 边 有 棱 ， 
顶端 略 尖 ,基部 有 1 APRE., REMH, DRR. PE 
绿色 ,子叶 2, 乳 白色 , 富 油性 。 气 微 , 味 淡 。 

[330] 取 本 品 粉 未 2g, 加 乙醚 50ml, 加 热 回流 1 小 时 ， 
滤 过 ,药酒 再 加 乙醚 20ml 洗涤 , 弃 去 乙醚 液 , 药 潭 加 甲醇 
30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 潭 加 甲醇 2ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 火 麻 仁 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 
酯 -甲酸 (15 : 1 : 0. 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 
草 醛 乙醇 溶液 -硫酸 (1 : 1) 混 合 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

饮片 

【炮制 】 

【鉴别 】 

炒 火 麻 仁 
色 , 有 香气 。 

【性 味 与 归 经 】 上 甘 , 平 。 归 脾 、 骨 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 润 肠 通 便 。 用 于 血 虚 津 亏 , 肠 燥 便 秘 。 

【用 法 与 用 量 】 10—15g. 

【贮藏 】 置 阴 凉 干燥 处 , 防 热 , 防 蛙 。 


火 麻 仁 ”除去 杂质 及 果皮 。 
辣 药材 。 
取 净 火 麻 仁 , 照 清 炒 法 (附录 开 D) 炒 至 微 黄 


巴 豆 
Badou 
CROTONIS FRUCTUS 


本 品 为 大 戟 科 植 物 巴豆 Croton tiglium. L. 的 干燥 成 熟 
果实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 , 堆 置 2 一 3 天 , 摊 开 ,干燥 。 
DERI 本 品 呈 卵 圆 形 , 一 般 具 三 楼, 长 1.8 一 2. 2cm, 直 
f$ 1. 4 一 2cm。 表 面 灰 黄色 或 稍 深 ,粗糙 ,有 纵 线 6 条 ,顶端 平 
R- ERARE., EFR IN 3 室 ,每 室 含 种 子 1 粒 。 
种 子 呈 略 扇 的 椭圆 形 ,长 1.2 1. 5em, H4% 0.7 一 0. 9cm, 表 
。 74 > 


面 棕色 或 灰 棕 色 , 一 端 有 小 点 状 的 种 脐 和 种 息 的 疤痕 , 另 端 有 
微 四 的 合 点 ,其 间 有 隆起 的 种 状 ; 外 种 皮 薄 而 脆 , 内 种 皮 呈 白 
色 薄 膜 ; 种 仁 黄白 色 , 油 质 。 气 微 , 味 辛辣 。 

【上 鉴别】 (1) 本 品 横 切 面 : 外 果皮 为 表皮 细胞 1 列 , 外 被 
多 细胞 星 状 毛 。 中 果皮 外 侧 为 10 余 列 薄 壁 细胞 , 散 有 石 细 
KE ARED mR m PAH 4 列 纤 维 状 石 细胞 组 成 的 环 
带 ; 内 侧 为 数列 薄 壁 细胞 。 内 果皮 为 3 一 5 列 纤维 状 厚 壁 细 
胞 。 种 皮 表 皮 细 胞 由 1 列 径 向 延长 的 长 方形 细胞 组 成 ,其 下 
为 1 列 厚 壁 性 栅 状 细胞 , 胞 腔 线 性 ,外 端 略 膨 大 。 

(2) 取 本 品种 仁 , 研 碎 , 取 0.1g, 加 石油 醚 (30 一 60C ) 
10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 巴 
豆 对 照 药材 0. lg, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 药 材 溶 液 4s 4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C) -乙酸 乙 酯 - 
甲酸 (10 : 1 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.026 (附录 区 EO. 

【含量 测定 】 脂肪 油 取 本 品 粗 粉 1g, 精 密 称 定 , 置 索 
氏 提 取 器 中 ,加 乙醚 适量 ,加 热 回 流 提 取 (8 小 时 ) 至 脂肪 油 提 
尽 ,收集 提取 液 , 置 已 干燥 至 恒 重 的 蒸发 岂 中 ,在 水 浴 上 低温 
JT dE 100C TE 1 小 时 , 移 置 干燥 器 中 ,冷却 30 分 钟 , 精 
密 称 定 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 脂 肪 油 不 得 少 于 22.0%. 

EEF MEARE DME. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 SELLER BROK CL : 4 : 95) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
292nm。 理 论 板 数 按 巴 豆 苷 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 巴 豆 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
水 制 成 每 lml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品种 仁 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 
0. 3g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 乙醚 50ml, 加热 回流 3 
小 时 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 干 溶剂 ,连同 滤纸 简 移 人 具 塞 锥 形 
瓶 中 ,精密 加 入 水 50ml, 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 
率 24kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 水 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 勺 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Amik TEHA, A E aE CCo His NsOs ) 不 得 少 了 
0. 80%。 

饮片 

【炮制 】 生 巴 喜 去 皮 取 净 仁 。 

[DEBERE] 辛 , 热 ; 有 大 毒 。 归 骨 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 JHE. MTE E, DEE. 

【用 法 与 用 量 】 外 用 适量 , 研 末 涂 患处 ,或 捣 烂 以 纱布 包 
BORA, 


n 


ERA 


【注意 】 孕妇 禁用 ;不 宜 与 牵 牛 子 同 用 。 
【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


巴豆 霜 
Badoushuang 
CROTONIS SEMEN PULVERATUM 


本 品 为 巴豆 的 炮制 加 工 品 。 

【 制 法 】 取 巴 豆 仁 , 照 制 霜 法 (附录 正 D) 制 霜 , 或 取 仁 碾 
细 后 , 照 [ 含 量 测定 ] 项 下 的 方法 ,测定 脂肪 油 含量 ,加 适量 的 
淀粉 ,使 脂肪 油 含量 符合 规定 , 混 匀 ，, 即 得 。 

DERI 本 品 为 粒度 均匀 、 疏 松 的 淡 黄色 粉 未 , 显 油性 。 

鉴别】 〈1) 本 品 粉 末 淡 黄 棕 色 。 胚 乳 细胞 类 圆 形 , 内 含 
脂肪 油 滴 、 糊 粉 粒 及 草酸 钙 结 晶 。 

(2) 取 本 品 , 照 巴豆 [鉴别 ](2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

Dez] 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 7.0%( 附 录 人 区 E. 

【含量 测定 】 脂肪 油 ” 取 本 品 约 5g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 
提取 器 中 ,加 乙醚 100ml, 加 热 回 流 提取 (6 一 8 小 时 ) 至 脂肪 油 
提 尽 ,收集 提取 液 , 置 已 和 干燥 至 恒 重 的 蒸发 阵 中 ,在 水 浴 上 低 
温 蒸 干 ,在 100C 干 燥 1 小 时 , 移 置 干燥 器 中 ,冷却 30 分 钟 ， 
精密 称 定 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 含 脂肪 油 应 为 18. 0% ~20.0%。 

EZP MAARE HRI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 甲 醇 -水 (1 : 4 : 95 ) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
292nm。 理 论 板 数 按 巴 豆 苷 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 巴 豆 音 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
水 制 成 每 m 含 60kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 
提取 器 中 ,加 乙醚 50ml, 加 热 回 流 3 小 时 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 
挥 干 溶剂 ,连同 滤纸 简 移 人 有 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 水 50ml， 
称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 24kHz)20 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重 量 ,用 水 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 上 品 按 干燥 品 计算 , 含 巴 豆 背 (Co Hi NO: ) 不 得 少 于 
0. 8096, 

【性 昧 与 归 经 】 辛 , 热 ; 有 大 毒 。 归 胃 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 峻 下 冷 积 , 逐 水 退 肿 ,第 痰 利 咽 ;外 用 蚀 
郊 。 用 于 寒 积 便秘 , 乳 食 停滞 ,腹水 脾 胀 ,二 便 不 通 , 喉 风 , 喉 
痹 ;外 治 病 肿 脓 成 不 溃 o DT EEEE o DETE o 

【用 法 与 用 量 】 0. 1 一 0. 3g, 多 人 丸 散 用 。 外 用 适量 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ;不 宜 与 牵 牛 子 同 用 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


ES 天 
Bajitian 
MORINDAE OFFICINALIS RADIX 


本 品 为 药草 科 植 物 巴 载 天 Morinda officinalis How 的 于 
燥 根 。 全 年 均 可 采 挖 , 洗 净 ,除去 须根 , 晒 至 六 七 成 干 , 轻 轻 播 
扁 , 晒 干 。 

DERI 本 品 为 扁 圆 柱 形 , 略 弯曲 ,长 短 不 等 ,直径 0.5 一 
2cm。 表 面 灰 黄色 或 暗 灰 色 , 具 纵 纹 和 模 裂 纹 , 有 的 皮 部 横向 断 
离 露出 木 部 ; 质 韧 ,断面 皮 部 厚 , 紫 色 或 淡 紫 色 , 易 与 木 部 剥离 ; 木 
部 坚硬 , 黄 棕色 或 黄白 色 ,直径 1~5mm。 气 微 , 味 甘 而 微 汲 。 

LEII (1) 本 品 横 切 面 : 木 栓 层 为 数列 细胞 。 栓 内 层 
外 侧 石 细胞 单个 或 数 个 成 群 , 断 续 排列 成 环 ; 薄 壁 细胞 含有 草 
酸 钙 针 唱 束 , 切 向 排列 。 填 皮 部 宽广 ,内 侧 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 
针 晶 束 , 轴 向 排列 。 形 成 层 明显 。 木 质 部 导管 单个 散在 或 2 一 
3 个 相聚 , 呈 放 射 状 排列 ,直径 至 105pm; 木 纤维 较 发 达 ; 木 射 
线 宽 1 一 3 列 细胞 ; 偶 见 非 木 化 的 木 薄 壁 细胞 群 。 

粉末 淡 紫 色 或 紫 褐 色 。 石 细胞 淡 黄 色 , 类 圆 形 .类 方形 、 
类 长 方形 .长 条 形 或 不 规则 形 , 有 的 一 端 尖 ,直径 21~96pm， 
壁 厚 至 39pm, 有 的 层 纹 明 显 , 纹 孔 和 和 孔 沟 明显 ,有 的 石 细胞 形 
大 , 壁 稍 厚 。 草 酸 钙 针 晶 多 成 束 存在 于 薄 壁 细胞 中 , 针 晶 长 至 
184xm。 具 缘 纹 孔 导 管 淡 黄色 ,直径 至 105pm, 具 缘 纹 和 孔 细 
密 。 纤 维 管 胞 长 梭 形 , 具 缘 纹 孔 较 大 , 纹 孔 口 斜 缝 状 或 相交 成 
人 字形 ,十 字形 。 

(2) 取 本 品 粉末 2. 5g, 加 乙醇 25ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 巴 戟 天 对 
照 药材 2. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 V B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GEF:i: 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (8 : 2 : 0.1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 信 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 6.0% CHE TX. K). 

【浸出 物 】 了 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 50. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (3 : 97) 为 流动 相 ;蒸发 光 散 射 检测 器 检 
测 。 理 论 板 数 按 耐 斯 糖 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 耐 斯 糖 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 制 成 每 1ml 含 0. Zmg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 )0. 5g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 流动 相 50ml, 称 定 重量 , 沸 
水 浴 中 加 热 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 流动 相 补足 减 失 的 
重量 , 播 义 ,放置 , 取 上 清 液 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 


ea。 75 œ 


KKA 


测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10l 30u, BEDA mA A 
1l0pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 用 外 标 两 点 法 对 数 方 程 计 算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 耐 斯 糖 (Cx Hao Ox ) 不 得 少 于 
2.096, 

饮片 

【炮制 】 巴 载 天 ”除去 杂质 。 

【性 状 革 【鉴别 】【 检 查 】 【浸出 物 】【 含 量 测定 】 同 
药材 。 

ERA PAORA, RRAN DKE BARE 
木 心 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 扁 圆 柱 形 短 段 或 不 规则 块 。 表 面 灰 黄色 或 暗 灰 
色 , 具 纵 纹 和 横 裂 纹 。 切 面皮 部 厚 , 紫 色 或 淡 紫 色 , 中 空 。 气 
CN YII TAM 

【鉴别 3( 除 横 切 面 和 显 微 粉末 外 ) 
RENE] 同 药 材 。 

HERR RERA MRAM DRA EH 
除去 木 心 , 切 段 ,干燥 。 

品 呈 扁 圆 柱 形 短 段 或 不 规则 块 。 表 面 灰 黄色 或 暗 灰 
色 , 具 纵 纹 和 横 裂纹 。 切 面皮 部 厚 , 紫 色 或 淡 紫 色 , 中 空 。 气 
fk , 味 甘 , 咸 而 微 涩 。 

【鉴别 区 除 横 切 面 和 显 微 粉 末 外 ) 
出 物 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

HERRE 取 甘 草 ,的 碎 , 加 水 煎 汤 EE ,加 入 净 巴 戟 天 
HI RAAME DD) 者 透 , 趁 热 除去 木 心 , 切 段 ,干燥 。 

每 100kg 巴 戟 天 ,用 甘草 6kg。 

本 品 呈 扁 圆 柱 形 短 段 或 不 规则 块 。 表 面 灰 黄色 或 瞳 灰 
E ,有 具 纵 纹 和 横 裂 纹 。 切 面皮 部 厚 ,紫色 或 淡 紫 色 ,中 空 。 气 
fik , 味 甘 而 微 涩 。 


【检查 】【 浸 出 物 】 


【检查 (水 分 ) 【 浸 


【鉴别 和 ( 除 横 切 面 和 显 微 粉末 外 ) 【检查 】 【浸出 物 】 
【含量 测定 】 同 药材 。 
【性 味 与 归 经 】 甘 辛 , 微 温 。 归 肾 、 肝 经 。 


【功能 与 主治 〗 补肾 阳 , 强 筋骨 , 祛 风湿 。 用 于 阳痿 遗 
精 , 宫 冷 不 孕 , 月 经 不 调 , 少 腹 冷 痛 , 风 湿 痹 痛 , 筋 骨 痿 软 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 ,防老 , 防 星 。 


水 飞 $j 
Shuifeiji 
SILYBI FRUCTUS 


zd PE EZK Kil Silybum marianum (CL. ) Gaertn. 
的 干燥 成 熟 果实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 果 序 , 晒 干 ,打下 果 
实 , 除 去 杂质 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 长 倒卵形 或 椭圆 形 , 长 5 一 ?mm, 宽 2 一 


3mm。 表 面 淡 灰 棕 色 至 黑 褐 色 , 光滑, 有 细 纵 花纹 。 顶 端 钝 
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圆 , 稍 宽 , 有 一 圆 环 ,中 间 具 点 状 花 柱 残 迹 , 基 部 略 窗 。 质 坚硬 。 
破 开 后 可 见 子叶 2 片 ,浅黄 白色 , 富 油性 。 气 微 , 味 淡 。 \ 
[450] (1) 本 品 粉末 灰 褐 色 。 外 果皮 细胞 表面 观 类 长 
多 角形 ,有 的 细胞 含有 人 色素。 中 果皮 细胞 圆柱 形 或 椭圆 形 , 壁 
具 网 状 纹理 。 草 酸 钙 柱 晶 散在 。 内 果皮 石 细胞 表面 观 宽 梭 
形 , 层 纹 不 明显 。 子 叶 细 胞 含有 细小 得 唱和 脂肪 油 滴 。 
(2) 取 本 品 粉 未 0. 5g, 加 乙醚 20ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 


钟 RL RART RAMPE lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取水 飞 葡 宾 对 照 品 , 吉 甲醇 制 成 每 lml S 2mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 可 B) 试 验 , 吸 取 上 述 供 试 
Sh YR HE 2p1、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 甲苯 -甲酸 乙 酯 -甲酸 (10 : 6 : 1) 为 展开 剂 ,展开 二 次 , 展 距 
8cm, 取 出 ,及 干 , 喷 以 5% 三 氧化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 开 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 9.0%%( 附 录 区 EO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 18.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (48 : 52 : 1) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 287nm。 理 论 板 数 按 水 飞 葡 宾 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”取水 飞 葡 宾 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 12mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 第 )0. 5g, 精密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7526 BE 50ml, 称 定 重 量 ， 
加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 75% 甲 醇 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5ul, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 水 飞 葡 宾 两 个 峰 面 积 之 和 计 
算 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 ,含水 飞 葡 宾 (Cz Hz Ow ) 不 得 少 于 
0. 6096, 

饮片 

【炮制 PRAH RERE MEKE. 

【性 状 】 【鉴别 】 【检查 】 【浸出 物 】【 含 量 测定 】 同 
药材 。 

【性 味 与 妇 经 】 苦 , 凉 。 归 肝 、 胆 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 疏 肝 利 胆 。 用 于 肝胆 湿热 , 胁 
HORGH. 

【用 法 与 用 量 】 供 配 制 成 药 用 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 , 防 星 。 


KE 


水 牛角 
Shuiniujiao 
BUBALI CORNU 


本 品 为 牛 科 动物 水 牛 Bubalus bubalis Linnaeus 的 角 。 取 
角 后 ,水 煮 ,除去 角 塞 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 稍 扁平 而 弯曲 的 锥 形 ,长 短 不 一 。 表 面 
棕 黑 色 或 灰 黑色 ,一 侧 有 数 条 横向 的 沟 模 , 另 一 侧 有 密集 的 横 
向 凹陷 条 纹 。 上 部 渐 尖 ,有 纵 纹 , 基 部 略 呈 三 角形 ,中 空 。 角 
质 , 坚 硬 。 气 微 腥 , 味 淡 。 

【鉴别 】 本 品 粉 末 灰 褐色 。 不 规则 碎 块 淡 灰 白色 或 灰 黄 
色 。 纵 断面 观 可 见 细 长 梭 形 纹理 ,有 纵 长 裂 矣 , 布 有 微细 灰 棕 
色色 素 颗 粒 ; 横 断面 观 梭 形 纹理 平行 排列 ,并 弧 状 弯曲 似 波 峰 
样 ,有 众多 黄 棕色 色素 颗粒 。 有 的 碎 块 表面 较 平 整 , 色 素 颗 粒 
及 裂隙 较 小 ,难于 察 见 。 

饮片 

【炮制 】 洗 净 , 镑 片 或 钴 成 粗 粉 。 

DERS] E. Eb MFZ. 

【功能 与 主治 〗 清热 凉 血 ,解毒 , 定 惊 。 用 于 温 病 高 热 , 神 
FRA, RAE NEDLA, E. 

【用 法 与 用 量 】 15 一 30g, 宜 先前 3 小 时 以 上 。 

【贮藏 】 置 干 燥 处 , 防 霉 。 


AK ZI d x 
Shuihonghuazi 
POLYGONI ORIENTALIS FRUCTUS 


Am NERHEWAZ Polygonum orientale L. 的 干燥 成 熟 
果实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 割 取 果穗 , 晒 干 ,打下 果实 ,除去 杂质 。 

【性 状 】 本 品 呈 扁 圆 形 ,直径 2—3.5mm.JE 1 一 1 5mm, 
表面 棕 黑 色 , 有 的 红 棕 色 , 有 光泽 ,两 面 微 目 ,中 部 略 有 纵向 隆 
起 。 顶 端 有 突起 的 柱 基 ,基部 有 浅 棕色 略 突起 的 果 梗 痕 , 有 的 
有 膜 质 花 被 残留 。 质 硬 。 气 微 , 味 淡 。 

鉴别】 〈1) 本 品 粉末 灰 棕色 或 灰 褐 色 。 果 皮 柚 状 细胞 
多 成 片 , 黄 棕色 或 红 棕色 ,侧面 观 细胞 1 列 , 长 100 一 190km， 
宽 15 一 30um, 壁 厚 约 9pm; 表 面 观 细胞 多 角形 或 类 圆 形 ,细胞 
间隙 不 明显 , 胞 腔 小 , 稍 下 胞 腔 星 状 ;底面 观 类 圆 形 ,内 含 黄 棕 
色 或 红 棕色 物 。 角 质 层 与 种 皮 细 胞 碎片 易 见 ,与 角质 层 连结 
的 表皮 细胞 甚 扁平 ;表面 观 角质 层 边 缘 常 卷曲 ,表皮 细胞 长 
JE , 垂 周 壁 深 波 状 弯曲 , 凸 出 部 分 末端 较 平 截 , 有 的 与 相 邻 细 
胞 几 合 不 全 形成 类 圆 或 圆锥 形 间隙 ;种 皮 细 胞 长 条 形 或 不 规 
则 形 ,排列 疏松 ,细胞 间 辽 大。 

(2) 取 本 品 粉末 lg, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 40 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 


了 到 花 旗 松 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 
HRPA. REEERE NRV B) 试 验 ,吸取 供 试 品 淤 
液 10pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 菏 层 板 上 ,以 
石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (10 : 11 : 0.5) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 RT EA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C Jn d 8 3E 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜 色 的 议 点 。 

【检查 】 总 灰分 不 得 过 5.0% (附录 区 K)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 贿 为 流动 相 A, 以 0.1% 磷 酸 溶液 为 流动 相 B. 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ; 检 测 波长 为 290nm。 理 论 板 
数 按 花 旗 松 素 峰 计算 应 不 低 于 6000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 BC(%) 
0~20 16 84 
20~25 16 一 100 84—0 
25-30 100-716 0— 84 


XPEREAGAGEERUSU E — HORE NOS Boe i MERE, 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 70pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 得 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重 量 ,加 
热 回 流 40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 花 旗 松 素 (Cus Hr Or ) 不 得 少 于 
0. 1534. 

【性 味 与 归 经 】 威 , 微 寒 。 归 肝 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 散 血 消 冲 , 消 积 止痛 ,利水 消 肿 。 用 于 着 
瘦 辣 块 , 瘦 况 , 食 积 不 消 , 胃 腕 胀 痛 ,水 肿 腹水 。 

【用 法 与 用 量 】 15~30g。 外 用 适量 , 熬 吝 同 患 处 。 

LER] STRA. 


水 LES 
Shuizhi 
HIRUDO 


Zk dà yk dm Lal] gu du d Whitmania pigra Whitman,7K 
ER Hirudo nipponica Whitman 或 柳 叶 蚂蚁 Whitmania ac- 
ranulata Whitman H TRZ. BFR, HE UK UR 
死 , 晒 干 或 低温 干燥 。 

DERI BE 呈 扁 平 纺 锤 形 ,有 多 数 环 节 , 长 4 一 
10cm, 宽 0.5 一 2cm。 背 部 黑 褐色 或 黑 棕 色 , 稍 隆起 ,用 水 浸 
后 ,可 见 黑色 斑点 排 成 5 条 纵 纹 ;腹面 平坦 , 棕 黄色 。 两 侧 棕 
黄色 ,前 端 略 尖 , 后 端 钝 圆 ,两 端 各 具 1 吸盘 ,前 吸盘 不 显著 ， 
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RAE 


后 吸盘 较 大 。 质 脆 , 易 折断 ,断面 胶 质 状 。 气 微 腥 。 

kE ” 扁 长 圆柱 形 , 体 多 弯曲 扭转 ,长 2 一 5cm, 宽 0. 2 一 
0. 3cm, 

WBünpégd deg m. 5—12cm.$£ 0. 1—0. 5cm。 

【鉴别 到 本 品 粉末 1g, 加 乙醇 5ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取水 是 对 照 药材 1g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 - 
乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 影 干 , 喷 以 10 96 BRE 
乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫红 色 斑 点 ;紫外 光 
灯 (365nm) 下 显 相 同 的 橙 红色 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 18.0% (附录 区 再 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 10.0% (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0% (附录 区 K). 

酸碱度 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 1g, 加 入 0.99642 4t 
钠 溶 液 10ml, 充 分 搅拌 , 浸 提 30 分 钟 , 并 时 时 振 摇 ,离心 , 取 
上 清 液 , 照 pH EWER G) 测 定 ,应 为 4. 5~6. 5。 

DEM) 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15.0%. 

【含量 测定 】 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 lg, 精 密 称 定 , 精 
密 加 入 0. 9%% 毛 化 钠 溶 液 5ml, 充 分 搅拌 , 淄 提 30 分 钟 , 并 时 时 
振 摇 ,离心 ,精密 量 取 上 清 液 100pl, 置 试管 (8mmX 38mm) t, 
加 入 会 0. 5%( 牛 ) 纤 维 蛋 白 原 ( 以 凝固 物 计 ) 的 三 羟 甲 基 和 氨基 
FF e di Be op dc 80 Cf FE B d 20091. $8] EA HR (GTC E 
0.57C) 温 浸 5 分 钟 , 滴 加 每 1ml 中 含 40 364r BA EE ARR E82 
(每 1 分 钟 滴 加 1 次 ,每 次 5 同 , 边 滴 加 边 轻 轻 摇 匀 ) 至 凝固 (水 
星 ) 或 滴 加 每 lml 中 含 10 单位 的 凝血 酶 溶液 5 (每 4 分 钟 滴 
加 1 次 ,每 次 2ml, 边 滴 加 边 轻 轻 播 匀 ?至 凝固 ( 蚂 晓 、 柳 时 蚂 
BO COR IPFE SE LIBRE CIO DICT , 按 下 式 计 算 ， 

UB 
AP U 一 一 每 1g 会 凝 血 酶 活性 单位 ,U/g; 
Ci 一 一 凝血 酶 溶液 的 浓度 ,p/ml; 


Cz 一 一 供 试 品 溶液 的 浓度 ,g/ml; 
Vi 消耗 凝血 酶 溶液 的 体积 ,pl; 
Vs 一 一 供 试 品 溶液 的 加 入 量 ulo 


中 和 一 个 单位 的 凝血 酶 的 量 ,为 一 个 抗 凝血 酶 活性 单位 。 

本 品 每 lg Ar DLE ML BE TE TE IKE DAR ICT. 16. 0U ; 83 f 
WU PER EE RETF 3. 0U。 

饮片 

【炮制 〗 KE ” 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

Ake PEKER RAAME D) 用 滑石 粉 梁 至 
微 鼓 起 。 

本 品 旦 不 规则 扁 块 状 或 扁 圆 柱 形 , 略 鼓 起 ,表面 棕 黄 色 至 
黑 褐色 , 附 有 少量 白色 滑石 粉 。 断 面 松 泡 , 灰 白色 至 焦 黄色 。 
气 微 腥 。 

. 78 。 


【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 14.0%。 

总 灰分 同 药材 ,不 得 过 12.0%。 

酸 不 溶性 灰分 同 药 材 , 不 得 过 3.0%。 

【鉴别 】 RENERE) 【浸出 物 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 成 、 苦 , 平 ; 有 小 毒 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 WIER, ARAA. H TIRA A , 
Je fS E rp USE o EKIH D 

【用 法 与 用 量 】 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

Des) 置 干燥 处 , 防 星 。 

注 : LI 三 羟 甲 基 氮 基 甲 烷 盐 酸 缓 冲 液 的 配制 取 
0. Zmol/L ZRF EAH P RAA 25ml 与 0. 1mol/L RR 
液 约 40ml, 加 水 至 100ml, 调 节 pH 值 至 7. 4, 

[2 凝血 酶 溶液 的 配制 ” 取 凝 血 酶 试剂 适量 ,加 生理 盐水 配 
制 成 每 Im 含 凝血 酶 40 个 单位 或 10 个 单位 的 溶液 ( 临 用 配制 )。 


) 


1—3g. 


玉 竹 
Yuzhu 
POLYGONATI ODORATI RHIZOMA 


本 品 为 百合 科 植 物 玉 竹 Polygonatum odoratum (Mill. ) 
Druce 的 干燥 根茎 。 秋 季 采 挖 ,除去 须根 , 洗 净 , 晒 至 柔软 后 ， 
反复 揉搓 .晾晒 至 无 硬 心 , 晒 干 ;或 蒸 透 后 , 揉 至 半 透 明 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 长 圆柱 形 , 略 扁 , 少 有 分 枝 , 长 4 一 18cm， 
直径 0. 3 一 1. 6cm。 表 面 黄白 色 或 淡 黄 棕色 , 半 透 明 , 有 具 纵 皱 
纹 和 微 隆 起 的 环节 ,有 白色 圆 点 状 的 须根 痕 和 圆 盘 状 葵 痕 。 
质 硬 而 脆 或 稍 软 , 易 折断 ,断面 角质 样 或 显 颗 粒 性 。 气 微 , 味 
HERZ EA. 

【上 鉴别】 本 品 横 切 面 : 表皮 细胞 扁 圆 形 或 扁 长 方形 ,外 壁 
稍 厚 ,角质 化 。 薄 壁 组 织 中 散 有 多 数 黏 液 细胞 ,直径 80— 
140um, 内 含 草酸 钙 针 晶 束 。 维 管束 外 韧 型 ,稀有 周 木 型 , 散 列 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 16.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 人 及 K). 

【 漫 出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 义 A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 50.0%。 

【含量 测定 】 对 了 照 品 溶液 的 制备 ” 取 无 水 葡萄 糖 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 水 制 成 每 1ml 含 无 水 葡萄 糖 0. 6mg 的 溶 
液 , 即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 1. Om], 1. 5ml、 
2. 0m], 2. 5ml, 3. 0ml, 分 别 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 。 
精密 量 取 上 述 各 溶液 2ml, 置 具 塞 试 管 中 , 分 别 加 4% 葵 酚 溶液 
lml, 混 匀 ,迅速 加 入 硫酸 7. 0ml, 摇 匀 , 于 40C 水 浴 中 保温 30 
分 钟 , 取 出 , 置 冰 水 浴 中 5 分 钟 ,取出 ,以 相应 试剂 为 空白 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A), E 490nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ,以 吸光 度 为 纵 坐 标 ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 


甘 松 


测定 法 ” 取 本 品 粗 粉 约 1g, 精 密 称 定 , 置 圆 底 烧 瓶 中 ,加 
水 100ml, 加 热 回流 1 小 时 ,用 脱脂 棉 滤 过 ,如 上 重复 提取 1 
次 ,两 次 滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,转移 至 100ml 量 瓶 中 ,加 水 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 加 乙醇 10ml, 搅 拌 ,离心 , 取 沉 淀 加 
水 溶解 , 置 50ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 
照 标准 曲线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 加 4% 莱 酚 溶 液 lml” 起 ， 
依法 测定 吸光 度 , 从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 无 水 葡萄 
糖 的 重量 (mg) ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 玉 竹 多 糖 以 葡萄 糖 (Ces His Os ) 计 ， 
不 得 少 于 6.096, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 渔 透 , 切 厚 片 或 段 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 厚 片 或 疏 。 外 表皮 黄白 色 至 淡 黄 棕色 , 半 
透明 ,有 时 可 见 环 节 。 切 面 角质 样 或 显 颗粒 性 。 气 微 , 味 甘 ， 
WIE. 

【检查 】【〖【 漫 出 物 】【〖【 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 HAX. Hm RZ. 

【功能 与 主治 】 养 阴 润 燥 , 生 津 止 汝 。 用 于 肺 胃 阴 伤 , 燥 
热 咳嗽 , 咽 干 口 渴 , 内 热 消 渴 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 


D 劳 X 
Gonglaomu 
MAHONIAE CAULIS 


Fi Jy NAUES B E HP I Mahonia bealei CFort. ) 
Carr. 或 细 时 十 大 功劳 Mahonia fortunei (CLindl. ) Fedde 的 干 
燥 茎 。 全 年 均 可 采 收 , 切 块 片 ,干燥 。 

DERI 本 品 为 不 规则 的 块 片 ,大 小 不 等 。 外 表面 灰 黄 
色 至 棕 褐 色 , 有 了 明显 的 纵 沟 纹 和 横向 细 裂 纹 , 有 的 外 皮 较 光 
滑 , 有 光泽 ,或 有 叶柄 残 基 。 质 硬 , 切 面皮 部 薄 , 棕 褐色 , 木 部 
黄色 ,可 见 数 个 同心 性 环 纹 及 排列 紧密 的 放射 状 纹理 , 骨 部 色 
RR. TM RE o 

【鉴别 】 OFRHRERE., HEARE GE T20— 
27pm, 木 化 纹 孔 明显 , 常 2-3 个 成 束 。 石 细胞 淡 黄 色 , 类 方 
形 或 圆 形 ,直径 20~30pm, 壁 厚 , 筷 沟 明显 。 网 纹 导管 和 具 缘 
纹 孔 导管 ,直径 15~27jm。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 3g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 补 加 甲醇 至 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 哟 碱 
对 照 品 ,盐酸 巴 马 汀 对 照 品 .盐酸 药 根 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 各 含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 - 异 丙 醇 - 浓 氨 试 液 (6 : 3 : 

; 1.5 : 0.5) 为 展开 剂 , 置 氨 燕 气 饱和 的 展开 氏 内 ,展开 , 取 


* 具 密 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 (1 : 


出 ,上 陈 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 三 个 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 9.0%( 附 录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 3.0%。 

【含量 测定 】 RARAC MMR DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
3838 2638] : UZ HR- 05mol/ L. 磷酸 二 氢 钾 缓冲 液 ( 用 磷酸 调 
pH 值 至 3.00 (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 265nm。 理 论 
TUSCE P] SERRE TET EI ICT: 5000, 

XPRGGRGEBUE e HuibEhA5 og ma. 
XE iii EE RE ER RE MLAK: 7 IR 
lml 各 含 20pg 的 混合 溶液 , 即 得 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 0.25g, 精 密 称 定 , 置 
100) 混 合 溶 液 50ml， 
密 塞 , 称 定 重量 , 冷 漫 30 分 钟 ,超声 处 理 ( 功 率 500W, 频 率 
40kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 
合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 Sml, 2 
干 ,残渣 加 乙 膊 -水 (3 : 7) 混 合 溶液 使 溶解 ,转移 至 om] 量 瓶 
中 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 盐酸 小 慷 碱 (Czo Hir NO, * HCD 
和 盐酸 巴 马 汀 (Ca Ha NO, © HCD 的 总 量 不 得 少 于 0. 80%。 

Dm EHE] 苦 , 寒 。 归 肝 、 胃 、 大 上 肠 经 。 . 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 GAEE. BTE A, R 
辣 尿 赤 , 目 赤 肿 痛 , 胃 火 牙痛 , 疮 疝 痛 肿 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 外 用 适量 

Des] 置 干燥 处 。 


盐酸 巴 马 汀 
溶液 制 成 每 


H 松 


Gansong 
NARDOSTACHYOS RADIX ET RHIZOMA 


本 品 为 败 桨 科 植 物 甘 松 Nardostachys jatamansi DC. 的 
干燥 根 及 根茎 。 春 、 秋 二 季 采 挖 ,除去 泥 沙 和 杂质 , 晒 干 或 
BT. 

【性 状 】 本 品 略 呈 圆 锥 形 ,多 弯曲 ,长 5 一 18cm。 根 蕉 短 
小 ,上 端 有 茎 、 叶 残 基 , 呈 狭长 的 膜 质 片 状 或 纤维 状 。 外 层 黑 
棕色 ,内 层 棕色 或 黄色 。 根 单一 或 数 条 交 结 、 分 枝 或 并 列 , 直 
径 0. 3 一 Icem。 表 面 棕 褐色 , 皱 缩 , 有 细 根 和 须根 。 质 松 脆 , 易 
折断 ,断面 粗糙 , 皮 部 深 棕色 , 常 成 裂片 状 , 木 部 黄白 色 。 气 特 
异 , 味 苦 而 辛 ,' 有 清凉 感 。 

【鉴别 〗】 〈1) 本 品 粉 末 暗 棕色 。 石 细胞 类 圆 形 或 不 规则 

. 79 。 


甘草 


多 角形 , 偶 见 长 条 形 , 单 个 或 成 群 ,直径 33~64pm, 长 可 至 
200pm 或 更 长 , 壁 甚 厚 ,无 色 , 胞 腔 狭 小 。 梯 纹 导 管 或 网 纹 导 
管 , 直 径 7 一 40pm, 小 型 梯 纹 导管 成 束 ,其 旁 有 时 可 见 细 长 的 
本 纤维 。 木 栓 细 胞 多 为 不 规则 多 角形 , 壁 暗 棕色 , 较 薄 ,内 含 
黄色 至 棕 黄 色 挥 发 油 。 基 生 叶 残 基 碎 片 较 多 ,细胞 呈 长 方形 
或 长 多 角形 , 淡 黄 色 至 棕色 ,直径 20~3lum, K50~90um, E 
旦 念珠 状 增 厚 。 另 一 种 碎片 细胞 呈 长 条 形 ,长 可 达 200um , RE 
有 时 旦 念珠 状 增 厚 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 石油 栈 (60 一 90C)20ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 石油 醚 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 甘 松 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
甘 松 新 酮 对 照 品 , 加 三 氯 甲烷 制 成 每 tml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
10 几 ,分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 石油 酝 (60 一 90C)- 乙 
酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 喷 以 0. 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 
105 尼 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 橙黄 色 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 HEA). 

【含量 测定 】 照 挥 发 油 测定 法 (附录 X DWE. 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 2.096 (ml/g) 。 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 和 泥 沙 , 洗 净 , 切 长 段 ,于 燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 长 段 。 根 呈 圆柱 形 , 表 面 棕 褐色 。 质 松 
脆 。 切 面皮 部 深 棕色 , 常 成 裂片 状 , 木 部 黄白 色 。 气 特异 , 味 
昔 而 辛 。 

[$2] 水 分 同 药材 ,不 得 过 1009, 

【含量 测定 】 同 药材 ,挥发 油 不 得 少 于 1.896 (ml/g) 。 

【鉴别 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 、 甘 , 温 。 归 脾 、 因 经 。 

【功能 与 主治 〗 理气 止痛 , 开 郁 醒 脾 ;外 用 社 湿 消 肿 。 用 
于 腕 腹胀 满 ,食欲 不 振 , 呕 吐 ;外 用 治 牙 痛 , 脚 气 肿 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 3~6g。 外 用 适量 ,泡汤 滞 口 或 前 汤 洗 脚 
SX TK HC b 

【贮藏 】 置 阴凉 于 燥 处 ,防潮 , 防 星 。 
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Gancao 
GLYCYRRHIZAE RADIX ET RHIZOMA 


本 品 为 豆 科 植物 甘草 全 uralensis Fisch. , B3 
甘草 Glycyrrhiza inflata Bat. 或 光 果 甘草 Glycyrrhiza gla- 
bra L. 的 干燥 根 和 根 蔡 。 春 、. 秋 二 季 采 控 , 除 去 须根 , 晒 干 。 

DERI 甘草 ” 根 呈 圆柱 形 ,长 25 一 100cm, 直 径 0. 6 一 

。 80 。 


3. 5cm。 外 皮 松 紧 不 一 。 表 面 红 棕 色 或 灰 棕 色 , 具 显著 的 纵 
皱纹 . 沟 纹 、 皮 孔 及 稀 朴 的 细 根 痕 。 质 坚实 ,断面 略 显 纤 维 性 ， 
黄白 色 ELTE ,形成 层 环 明显 ,射线 放射 状 ,有 的 有 裂隙。 根茎 
呈 圆 柱 形 ,表面 有 芽 痕 ,汤面 中 部 有 髓 。 气 微 , 味 甜 而 特殊 。 

胀 果 甘草 ” 根 和 根茎 木质 粗壮 ,有 的 分 枝 ,外 皮 粗 糙 , 多 
灰 棕 色 或 灰 褐 色 。 质 坚硬 ,木质 纤维 多 , 粉 性 小 。 根 茎 不 定 芽 
多 而 粗大 。 

光 果 甘草 ” 根 和 根茎 质地 较 坚 实 , 有 的 分 枝 ,外 皮 不 粗 
糙 , 多 灰 棕 色 , 皮 孔 细 而 不 明显 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切面 : 木 栓 层 为 数列 棕色 细胞 。 栓 
WERE., PERWIRA EEH, HARAR AESSR, 
非 本 化 或 微 林 化 ,周围 薄 壁 细胞 常 含 草 酸 钙 方 晶 ; 筛 管 群 常 因 
压缩 而 变形 。 束 内 形成 层 明显 。 木 质 部 射线 宽 3 一 5 列 细 胞 ; 
导管 较 多 ,直径 约 至 160kmj; 木 纤维 成 束 ,周围 薄 壁 细胞 亦 含 
草酸 钙 方 晶 。 根 中 心 无 鸯 ;根茎 中 心 有 甬 。 

粉末 淡 棕 黄色 。 纤 维 成 束 ,直径 8 一 14pm, 壁 厚 , 微 木 化 ， 
周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 。 草 酸 钙 方 晶 多 见 。 
有 具 缘 纹 孔 导 管 较 大 ,稀有 网 纹 导 管 。 木 栓 细胞 红 棕 色 , 多 角 
形 , 微 木 化 。 

《2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 乙醚 40ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ， 
FERR, ,药酒 加 甲醇 30ml, 加 热 回流 1 ^ uh bo B DRE 
于 , 残 酒 加 水 40ml 使 溶解 ,用 正 丁 醇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 
并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 3 次 , 弃 去 水 液 ,正本 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 甘 草酸 单 铵 盐 对 照 品 , 加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1~2p1, 分 别 点 于 同一 
用 1% 和 氨 氧 化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 GWERE, UZEZ A-E 
酸 - 冰 栈 酸 -水 (15 5 1 ; 1 : DARFA, EI, Pih, AT, 
以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 的 杰 黄 色 荧 光斑 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 7.0% (附录 信 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 区 K). 

重金 属 及 有 害 元 素 HU... Hid xk IX B 
原子 吸收 分 光 光 度 法 或 电感 耦合 等 离子 体质 谱 法 ) 测 定 , 铅 不 
得 过 百 万 分 之 五 ; 锅 不 得 过 于 万 分 之 三 ; 砷 不 得 过 百 万 分 之 二 ， 
冬 不 得 过 千 万 分 之 二 ; 铀 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

有 机 和 毛 农 药 残留 量 照 农药 残留 量 测定 法 (附录 人 及 QUE 
机 氯 类 农药 残留 量 测 定 ) 测 定 , 六 六 六 (总 BHC) 不 得 过 千 万 
分 之 二 ;滴滴涕 (总 DDT) 不 得 过 于 万 分 之 二 ;五 氯 硝 基 茶 
CPCNB) 不 得 过 于 万 分 之 一 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WE DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ZIEH H A, L 0.05% 磷 酸 深 液 为 流动 相 


dx 


B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 237nm。 理 论 


板 数 按 甘 章 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BORD 
0~8 19 81 
8 一 35 19—50 81—50 
35 一 36 50—100 50—0 
36—40 100—19 0 一 81 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草 苷 对 照 品 、 甘 草酸 铵 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 70% 乙 醇 分 别 制 成 每 lml EH XT 20p8g、 
HERK 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 (甘草 酸 重量 = 甘草 酸 铵 重量 / 
1.0207), 

供 试 品 滨 液 的 制备 NUR GORGE 2 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70%% 乙 醇 100ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
1l0pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 甘草 苷 (Co Ha O) 不 得 少 于 
0. 50% , HER (Cr Ho O16 ) 不 得 少 于 2.095, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 平 。 归 心 、 肺 . 脾 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 补 脾 益 气 , 清 热 解毒 , 祛 痰 止咳 ,缓急 止 
痛 , 调 和 诸 药 。 用 于 脾胃 虚弱 , 倦 傅 乏力 , 心 尾气 短 , 咳 嗽 痰 
多 , 腻 腹 .四 肢 挛 急 疼 痛 , 首 肿 疮 毒 ,缓解 药物 毒性 、 烈 性 。 

【用 法 与 用 量 】 2 一 10g。 

【注意 】 DESER KAKAR AKR HA EEH. 

LERI 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


z 甘草 
Zhigancao 
GLYCYRRHIZAE RADIX ET RHIZOMA 
PRAEPARATA CUM MELLE 


本 品 为 甘草 的 炮制 加 工 品 。 

【 制 法 】 KHER MEKAR D) 炒 至 黄色 至 深 
黄色 ,不 粘 手 时 取出 , 脉 凉 。 

【性 状 】 本 品 呈 类 圆 形 或 椭圆 形 切片 。 外 表皮 红 棕 色 或 
灰 棕 色 , 微 有 光泽 。 切 面 黄色 至 深 黄色 ,形成 层 环 明显 ,射线 
HIR. MARTE., REFA R. 

ER] 照 甘草 项 下 的 [鉴别 3(2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0% (附录 区 HBA). 

总 灰分 不 得 过 5.076 (附录 区 K). 


【含量 测定 】 HHRHH, E HEE C Ha Os) 不 得 少 
于 0. 50%, 甘 草酸 (Cs Ha; O16 ) 不 得 少 于 1.0%。 

【性 昧 与 轨 经 】 甘 , 平 。 归 心 、 肺 、 脾 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 补 脾 和 胃 , 益 气 复 脉 。 用 于 脾胃 虚弱 , 倦 
& EJ ,心动 怪 , 脉 结 代 。 

【用 法 与 用 量 】【 注 意 】 【贮藏 】 同 甘 草 。 


甘 X 


Gansui 
KANSUI RADIX 


Amh ARREA Y H% Euphorbia kansui T. N. Liou ex 
T. P. Wang KFIR. 38 8 JF AE B RER E np 2S R 
挖 , 撞 去 外 皮 MTF. 

【性 状 】 本 品 呈 椭 圆 形 、 长 圆柱 形 或 过 珠 形 , 长 1 一 5cm， 
直径 0.5~2. 5cm。 表 面 类 白色 或 黄白 色 , 四 陷 处 有 棕色 外 皮 
残留 。 质 脆 , 易 折 渐 ,断面 粉 性 ,白色 , 木 部 微 显 放 射 状 纹理 ，; 
长 圆柱 状 者 纤维 性 较 强 。 气 微 , 味 微 甘 而 辣 。 

【鉴别 了 (1) 本 品 粉末 类 白色 。 淀 粉 粒 其 多 , 单 粒 球形 或 
半球 形 ,直径 5~34pm, 脐 点 点 状 、 裂 缝 状 或 星 状 ; 复 粒 由 2 一 
8 分 粒 组 成 。 无 节 乳 管 合 淡 黄色 微细 颗粒 状 物 。 厚 壁 细胞 长 
方形 、 梭 形 、 类 三 角形 或 多 角形 , 壁 微 木 化 或 非 木 化 。 具 缘 纹 
孔 导 管 多 见 , 常 伴 有 纤维 束 。 

(2) 取 本 品 粉 未 1g, 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
A EART ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 甘 遂 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 戟 二 烯 
醇 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 三 种 溶液 各 
2p41, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 栈 (30 一 60C)- 丙 
酮 (5 : DS RE JT RI FE JF EUR S ATF, MEA 10% LB CLER RE 
液 , 在 105 人 加 热 至 诬 点 显 色 清晰 。 分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 或 区 光斑 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% CR TX HEE). 

总 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 疏 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YI DME. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 辛 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
AR A ZHE- OS : 5) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 理 论 
板 数 按 大 戟 二 烯 醇 峰 计算 应 不 低 于 8000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 戟 二 烯 醇 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. Zmg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 得) 约 2g ,精密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙酸 乙 酯 25ml, 密 塞 , 称 定 

* 81 >» 


X HERR) 


重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 50k Hz240 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 乙酸 乙 酯 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 10ml, 蒸 于, 残 洁 加 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲 
BEAJBE.HÉ] BI f. 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 唱 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 大 载 二 烯 醇 (Cx HioO) 不 得 少 于 
0.1294, 

饮片 

【炮制 〗 EHZ ”除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 

DERI 【鉴别 】【 检 查 〗】【 浸 出 物 】【 含 量 测定 】 同 
药材 。 

MEHZ  HORHEE.SHSRERAGECOHGI DHF. 

每 100kg H3% , MAS 30kg. 

本 品 形 如 甘 遂 ,表面 黄色 至 棕 黄 色 , 有 的 可 见 焦 斑 。 微 有 
EEA ARMAR. 

【鉴别 〗】【 检 查 〗 【浸出 物 】【 含 量 测定 〗 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 oS XE. RD B KDZ. 

【功能 与 主治 】 泻 水 逐 饮 , 消 肿 散 结 。 用 于 水 肿胀 满 , 胸 
腹 积 水 , 痰 饮 积聚 , 气 逆 咳 嘴 , 二 便 不 利 , 风 疾 癫 痢 , 首 肿 疮 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 0. 5 一 1. 5g, 炮 制 后 多 入 丸 散 用 。 外 用 适 
量 , 生 用 。 

【注意 】 

【贮藏 】 


孕妇 禁用 ;不 宜 与 甘草 同 用 。 
置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


艾 片 (左旋 龙 脑 ) 
Aipian 
I-BORNEOLUM 


本 品 为 菊 科 植物 艾 纳 香 Blumea balsami fera (L. ) DC. 
的 新 鲜 叶 经 提取 加 工 制 成 的 结晶 。 

DERI 本 品 为 白色 半 透 明 片 状 、 块 状 或 颗粒 状 结晶 , 质 
稍 硬 而 脆 , 手 抢 不 易 碎 。 具 清香 气 , 味 辛 、 凉 , 具 挥 发 性 ,点 燃 
时 有 黑 烟 ,火焰 明黄 色 , 无 残迹 遗留 。 

本 品 在 乙醇 .三 毛 甲 烷 或 乙醚 中 易 溶 ,在 水 中 几乎 不 深 。 

A Du 201—205'COWH3t VIO. 

比 旋 度 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 50mg 
的 溶液 ,依法 测定 (附录 本 E) , 比 旋 度 应 为 一 36.5" 一 一 38. 9^, 

【鉴别 】 取 本 品 5mg, 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 男 取 龙 脑 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 Iml 含 2mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 2~5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(60—90'C)- Z, Re Z, BR CA : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 
1% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 
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【检查 】 异 龙 脑 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙酸 乙 酯 制 
RẸ im 15mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 异 龙 脑 对 
照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Im 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 [含量 测定 ] 项 下 的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

本 品 含 异 龙 脑 (Ci。His O 〇 ) 不 得 过 5. 0%。 

樟脑 ” 取 [ 检 查 ] 异 龙 脑 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 樟 脑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 
含 0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 [含量 测定 3 项 下 的 方 
法 测定 ,计算 , 即 得 。 

本 品 含 樟 脑 (Ci HisO) 不 得 过 10.096, 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 页 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
20M) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.53mm, 膜 厚度 为 
1.0pm), 柱 温 为 170C 。 理 论 板 数 按 龙 脑 峰 计算 应 不 低 
于 3000。 


品 溶 液 的 制备 ” 取 龙 脑 对 照 品 

Pop lml 含 4mg 的 溶液 , 即 得 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 40mg, 精 密 称 定 , 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 乙酸 乙 酯 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
lxl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 左 旋 龙 脑 以 龙 脑 (Cio。HisO 〇 ) 计 ,不 得 少 于 85.026, 

【性 味 与 归 经 】 辛 、 苦 , 微 寒 。 归 心 . 脾 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 开窍 醒 神 , 清 热 止痛 。 用 于 热 病 神 昏 、 痉 
厥 ,中 风 痰 磋 , 气 郁 暴 厥 ,中 恶 莉 迷 , 目 赤 , 口 郊 , 咽 喉 肿 痛 , 耳 
道 流 脓 。 

【用 法 与 用 量 】 0.15—0.3g, ARH. ^ EUER) UR 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 


适量 ,精密 称 定 , 加 乙 


£ H 
Aiye 
ARTEMISIAE ARGYI FOLIUM 


Ak dh 2g 25 RÀ UI Artemisia argyi Lévl. et Vant， 的 于 
Ri. EDXEJEGROTEDOK E ER dz Ze ER SW. 

【性 状 】 ERER EM gu mm. TE RE Jig 
卵 状 椭圆 形 , 羽 状 深 裂 ,裂片 椭圆 状 披 针 形 ,边缘 有 不 规则 的 
粗 锯齿 ;上 表面 灰 绿 色 或 深 黄 绿色 ,有 稀疏 的 柔 毛 和 腺 点 ;下 
表面 密生 灰白 色 绒 毛 。 质 柔软 。 气 清香 kE. 

【 监 别 】 〈1) 本 品 粉 未 绿 褐色 。 非 腺 毛 有 两 种 : 一 种 为 
工 形 毛 ,顶端 细胞 长 而 弯曲 ,两 臂 不 等 长 , 柄 2~4 细胞 ; 另 一 
种 为 单列 性 非 腺 毛 ,3 一 5 细胞 ,顶端 细胞 特长 而 扭曲 , 常 断 
落 。 腺 毛 表 面 观 鞋 底 形 ,由 4.6 细胞 相对 番 合 而 成 ,无 柄 。 草 
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酸 钙 篮 唱 ,直径 3~7pm, 存 在 于 叶肉 细胞 中 。 

(2) 取 本 品 粉 末 2g, 加 石油 醚 (60 一 90C )25ml, 置 水 浴 上 加 
热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 正己 烷 lml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 艾 叶 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 
5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 甲 
茶 -丙酮 (10 : 8 : 0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0% (附录 区 H 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 12.0% (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3. 0%( 附 录 区 E. 

ye 照 气相 色谱 法 (附录 WI DWE. 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 甲 基 硅 橡胶 (SE-30 ) 为 
Ericus 10%; 柱 温 为 110'C 。 理 论 板 数 按 核 油 精 
峰 计算 应 不 低 于 1000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 核 油 精 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
正己 烷 制 成 每 lml 含 0. 15mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 2. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 正己 烷 25ml, 称 定 重量 ， 
加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 正己 烷 补 足 减 失 的 重 
H.E , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 
241, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 核 油 精 (Ci。 Hs O 〇 ) 不 得 少 于 0.050%。 

饮片 

【炮制 】 艾叶 ”除去 杂质 及 梗 ,得 去 灰 悄 。 

DERI Lal RE] RENE] 同 药材 。 

醋 艾 炭 ” 取 净 艾 叶 , 照 炒 炭 法 (附录 正 D) 炒 至 表面 焦 黑 
EE BF 

每 100kg 艾叶 ,用 栈 15kg. 

本 品 呈 不 规则 的 碎片 ,表面 黑 褐 色 , 有 细 条 状 叶柄 。 具 醋 
香气 。 

【鉴别 】( 除 显 微 粉 末 外 ) 

【性 味 与 归 经 】 辛 、 苦 , 温 ; 有 小 毒 。 归 肝 、 脾 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 温 经 止血 , 散 寒 止 痛 ; 外 用 祛 湿 止 痒 。 用 
于 吐血 , 邮 血 , 崩 漏 ,月 经 过 多 , 胎 漏 下 血 , 少 腹 冷 痛 , 经 寒 不 调 ， 
宫 冷 不 孕 ; 外 治 皮肤 瘙痒 。 醋 艾 炭 温 经 止血 ,用 于 虚 寒 性 出 血 。 

【用 法 与 用 量 】 3~9g。 外 用 适量 DER IR EXC UEM. 

【贮藏 3 置 阴凉 干燥 处 。 


溶液 各 


同 药材 。 
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Shiwei 
PYRROSIAE FOLIUM 


本 品 为 水 龙骨 科 植 物 庐山 石 韦 Pyrrosia sheareri (Bak. ) 


Ching. i $ Pyrrosia lingua (Thunb. ) Farwell 或 有 柄 石 韦 
Pyrrosia petiolosa (Christ) Ching 的 干燥 叶 。 全 年 均 可 采 收 ， 
除去 根茎 和 根 , 晒 干 或 阴 于 。 

【性 状 】 庐山 石 韦 ”叶片 略 皱 缩 , 展 平 后 旺 披 针 形 , 长 
10~25cm, 宽 3 一 5cm。 先 端 渐 尖 ,基部 耳 状 偏 斜 ,全 缘 ,边缘 
常 向 内 卷曲 ;上 表面 黄 绿色 或 灰 绿色 ,散布 有 黑色 圆 形 小 四 
点 ;下 表面 密生 红 棕 色 星 状 毛 ,有 的 侧 脉 间 布 满 棕 色 圆 点 状 的 
ATER., MAAN, K 10— 20cm, 直径 1. 5— 3mm, Wi fi 
曲 , 有 纵 槽 。 时 片 革 质 。 气 微 RAEE o 

石 韦 ”叶片 披 针 形 或 长 圆 披 针 形 ,长 8 一 12cm, 宽 1 一 
3cm。 基 部 模 形 ,对 称 。 和 孢子 讲 群 在 侧 脉 间 , 排 列 紧密 而 整 
齐 。 叶 柄 长 5 一 10cm, 直 径 约 1. 5mm, 

SHARE HE dd à BATES SUE BUE S BOR 
长 圆 形 ,长 3 一 8cm, 宽 1 一 2.5cm。 基 部 槐 形 ,对 称 ; 下 表面 侧 脉 
不 明显 ARETE. MAK 3— 12cm, 直径 约 1mm, 

【鉴别 】 本 品 粉末 黄 棕 色 。 星 状 毛 体 部 7 一 12 细胞 s 
射 状 排列 成 上 .下 两 轮 ,每 个 细胞 呈 披 针 形 ,顶端 急 尖 ,有 的 表 
面 有 纵向 或 不 规则 网 状 纹理 ; 柄 部 1 一 9 细胞 。 孢 子宫 环 带 细 
胞 ,表面 观 扁 长 方形 。 孢 子 极 面 观 椭圆 形 , 赤 道 面 观 肾 形 , 外 
壁 具 疣 状 突起 。 叶 下 表皮 细胞 多 角形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 , 气 


孔 类 圆 形 。 纤 维 长 梭 形 , 胞 腔 内 充满 红 棕色 或 棕色 块 状 物 。 
【检查 】 杂质 ”不 得 过 3%%( 附 录 区 A. 


水 分 不 得 过 13.0%% (附录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 Bb 7.096 (REX K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 18.0%. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAAR: LZ. 8-0. 5% 磷 酸 溶液 (11 : 89) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 326nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 得 ) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 5026 HL BE 25ml, PERE, 
超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 25kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ml, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 绿 原 酸 (Cue His O, ) 不 得 少 于 
0. 2096, 

饮片 

【炮制 了 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 ,第 去 细 悄 。 

本 品 呈 丝 条 状 。 上 表面 黄 绿色 或 灰 褐 色 , 下 表面 密生 红 
HEERE., TH GE EE EH LIE Fn] xL AH E PUT RETE 
叶 全 缘 。 叶 片 革 质 。 气 微 NER. 

【鉴别 】【 检 查 】( 水 分 总 灰分 ) 
x1 同 药材 。 


【浸出 物 】 【含量 测 
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DERS HZ] 甘苦 , 微 寒 。 归 肺 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 〗 利尿 通 淋 , 清 肺 止咳 , 凉 血 止血 。 用 于 热 
淋 , 血 淋 , 石 淋 , 小 便 不 通 , 淋 沥 涩 痛 , 肺 热 晓 咳 , 吐 血 , 鲫 血 , 尿 
Ji, ds. 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 


【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 
€ m x 
Shidiaolan 


LYSIONOTI HERBA 


AmA w E B pH D m A EB Lysionotus pauciflorus 
Maxim. 的 干燥 地 上 部 分 。 夏 、 秋 二 季 叶 茂盛 时 采 割 ,除去 杂 
质 , 晒 干 。 

【性 状 了 品 蕉 呈 圆 柱 形 ,长 25 一 60cm, 直 径 0.2— 
0. 5cm; 表 面 淡 棕 色 或 灰 褐 色 , 有 纵 皱 纹 , 节 膨大 , 常 有 不 定 
根 ; 质 脆 , 易 折断 ,断面 黄 绿色 或 黄 棕 色 , 中 心 有 空 阶 。 叶 轮 生 
或 对 生 , 有 短 柄 ; 叶 多 脱落 ,脱落 后 叶柄 痕 明 显 ; 叶 片 披 针 形 至 
狭 卵 形 ,长 1. 5 一 6cm, 宽 0. 5 一 1. 5cm ,边缘 反 卷 ,边缘 上 部 有 
齿 , 两 面 灰 绿色 至 灰 棕 色 。 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 茎 模 切 面 : 表皮 有 时 残存 。 木 栓 层 由 
多 列 木 栓 细 胞 组 成 。 皮 层 宽广 ,外 侧 散 有 石 细 胞 , 壁 厚 有 明显 
的 层 纹 , 胞 腔 小 ;内 皮层 明显 。 韦 皮 部 狭窄。 形成 层 环 不 明 
显 。 木 质 部 由 纤维 、 导 管 连接 成 环 。 髓 部 较 大 。 

叶 横 切面 : 上 表皮 细胞 长 方形 ,外 被 菲 薄 角质 层 ,其 下 方 
为 2~3 列 大 型 薄 壁 细胞 ,类 方形 .长 方形 或 类 圆 形 ;下 表皮 细 
胞 较 小 ,有 气孔。 栅栏 组 织 细胞 2~3 列 ,通过 主 脉 ;海绵 组 织 
细胞 类 圆 形 ,排列 琉 松 。 主 脉 维 管束 外 韧 型 ,外 侧 或 近 下 表皮 
处 偶 见 单个 石 细 胞 。 

《2) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取石 吊兰 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 2mg 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 1041, 2) 9] zx TF E] — RE IE: G RE C E DL ALB Een 
醇 - 甲 酸 (20 : 1 ; 0. 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 AF PEDAL 296 — 
氧化 铁 乙 醇 溶液 ,在 105 C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 6.0%。( 附 录 公 KD. 

CHAI 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 久 A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 17.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (68 : 32) 为 流动 相 ;检测 波长 为 334nm。 
理论 板 数 按 石 吊兰 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

* 84 * 


对 照 品 溶液 的 制备 ”取石 吊兰 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml E 25ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 中 粉 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 75% 甲 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 超 
声 处 理 (功率 240W ,频率 45KHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 75% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 石 吊兰 素 (Ces His 0; ) 不 得 少 于 
0.10%. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 Wd. RN. 

【功能 与 主治 】 化 痰 止咳 , 软 坚 散 结 。 用 于 咳嗽 痰 多 , 疗 
Jay. 

【用 法 与 用 量 】 9—15g. JT E , RARUA. 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


€ X 明 
Shijueming 
HALIOTIDIS CONCHA 


本 品 为 鲍 科 动物 杂 色 鲍 Haliotis diversicolor Reeve, 4 
纹 盘 鲍 Haliotis discus hannai Ino 、 羊 鲍 Haliotis ovina Gme- 
lin、 澳 洲 鲍 Haliotis ruber (Leach) 、 耳 鲍 Haliotis asinina Lin- 
naeus 3X H ff Haliotis laevigata (Donovan) 的 贝克 。 夏 、 秋 二 
季 捕 捞 , 去 肉 , 洗 净 ,干燥 。 

【性 状 】 杂 色 鲍 ， 呈 长 卵 圆 形 ,内面 观 略 呈 耳 形 ,长 7— 
9cm, 宽 5 一 6cm ,高 约 2cm。 表 面 暗 红色 ,有 多 数 不 规 则 的 螺 
肋 和 细密 生长 线 ,螺旋 部 小 , 体 螺 部 大 ,从 螺旋 部 顶 处 开始 向 
右 排 列 有 20 余 个 疣 状 突起 ,末端 6~9 个 开 孔 , 孔 口 与 壳 面 
平 。 内 面 光滑 , 具 珍 珠 样 彩色 光泽 。 壳 较 厚 , 质 坚 硬 ,不 易 破 
碎 。 气 微 , 味 微 咸 。 

皱纹 盘 鲍 。 呈 长 椭圆 形 , 长 8 一 12cm, 宽 6~8cm, 高 2— 
3cm。 表 面 灰 棕色 ,有 多 数 粗糙 而 不 规则 的 皱纹 ,生长 线 明 
显 , 常 有 昔 从 类 或 石灰 虫 等 附着 物 ,未 端 4 一 5 个 开 孔 , 孔 口 突 
ize seg. 

羊 鲍 ARÉ, K 4—8cm,.3£ 2. 5— 6cm, Eg 0. 8— 2em, 
这 项 位 于 近 中 部 而 高 于 党 面 ,螺旋 部 与 体 螺 部 各 占 1/2, A HB 
旋 部 边缘 有 2 行 整齐 的 突起 , 尤 以 上 部 较为 明显 ,未 端 4 一 5 
个 开 和 孔 , 旦 管状 。 

澳洲 鲍 。” 呈 扁平 卵 圆 形 ,长 13— 17cm, 3 11— 14cm, fS 
3. 5 一 6cm。 表 面砖 红色 ,螺旋 部 约 为 壳 面 的 1/2, 螺 肋 和 生长 


线 呈 波状 隆起 , 疣 状 突起 30 余 个 ,未 端 7 一 9 个 开 孔 , 孔 口 突 


出 壳 面 。 


^ fe 


HE HK, KHH, HER, K 58cm. 3X 2.5 — 
3. 5em, 9 Z7] lem, 3 iB 62H. RRR 2E (6 (59 A 
颜色 形成 的 斑纹 ,螺旋 部 小 , 体 螺 部 大 ,末端 5~7 个 开 孔 , 孔 
口 与 沉 平 ,多 为 椭圆 形 , 壳 薄 , 质 较 脆 。 

Bi =E, E 1l—14em. $ 8.5— 11cm, $ 3— 
6, 5cm。 表 面砖 红色 ,光滑 , 壳 顶 高 于 壳 面 ,生长 线 颇 为 明显 ， 
螺旋 部 约 为 壳 面 的 1/3, 疣 状 突起 30 余 个 ,末端 9 个 开 和 孔 , 孔 
H 5X. 

【含量 测定 】 取 本 品 细 粉 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 
中 ,加 稀 盐 酸 10ml, 加 热 使 溶解 ,加 水 20ml 与 甲 基 红 指示 液 1 
滴 , 滴 加 10% 氨 氧化 钾 溶 液 至 溶液 显 黄 色 , 继 续 多 加 10ml, 加 
钙 黄 绿 素 指示 剂 少量 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05 mol/ L) 
滴定 至 溶液 黄 绿色 荧光 消失 而 显 栖 色 。 每 im 乙 二 胺 四 醋酸 二 
钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 5. 004mg 的 碳酸 钙 (CaCOs ) 。 

本 品 含 碳酸 钙 (CaCO: ) 不 得 少 于 93.04. 

饮片 

【炮制 〗 石 决 明 除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 , 碾 碎 。 

本 品 为 不 规则 的 碎 块 。 灰 白色 ,有 珍珠 样 彩色 光泽 。 质 
坚硬 。 气 微 , 味 微 咸 。 

【含量 测定 】 同 药材 。 

RARE ” 取 净 石 决 明 , 照 明 燃 法 (附录 荆 DOES BAG 

本 品 为 不 规则 的 碎 块 或 粗 粉 。 灰 白色 无 光泽 , 质 酥 脆 。 


断面 呈 层 状 。 
【含量 测定 】 同 药材 , 含 碳酸 钙 (CaCO; ) 不 得 少 于 95.06. 
【性 味 与 妇 经 】 成 , 寒 。 归 肝 经 。 
【功能 与 主治 】 PRR, WFAA. ATAARE, H 
REE RURE RAAH. 
【用 法 与 用 量 】 6 一 20g, 先 煎 。 


【贮藏 》 STA. 


€ 8 Æ 
Shichangpu 


ACORI TATARINOWII RHIZOMA 


本 品 为 天 南星 科 植 物 石 匣 薄 Acorus tatarinowii Schott 
的 干燥 根茎 。 秋 、 冬 二 季 采 挖 ,除去 须根 和 泥 沙 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 扁 圆 柱 形 ,多 弯曲 , 常 有 分 枝 , 长 3 一 
20cm, 直径 0. 3 一 lcm。 表 面 棕 褐 色 或 灰 棕 色 ELS A BLOSS 
不 匀 的 环节 , 节 间 长 0.2 一 0. 8cm, 具 细 纵 纹 ,一 面 残 留 须根 或 
出 点 状 根 痕 ; 叶 痕 呈 三 角形 ,左右 交互 排列 ,有 的 其 上 有 毛 鳞 状 
的 叶 基 残余 。 质 硬 , 断 面 纤 维 性 ,类 白色 或 微 红色 ,内 皮层 环 明 
显 , 可 见 多 数 维 管束 小 点 及 棕色 油 细胞 。 气 芳香 , 味 苦 、 微 辛 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切面 : 表皮 细胞 外 壁 增 厚 ,棕色 ,有 
的 含 红 棕 色 物 。 皮 层 宽 广 , 散 有 纤维 束 和 叶 迹 维 管束 ; 叶 迹 维 
管束 外 韧 型 , 维 管束 鞘 纤 维 成 环 , 木 化 ;内 皮层 明显 。 中 柱 维 


管束 周 木 型 及 外 韧 型 , 维 管束 鞘 纤 维 较 少 。 纤 维 束 和 维 管束 
闽 纤 维 周围 细 胞 中 含 草酸 钙 方 品 , 形 成 晶 纤 维 。 薄 壁 组 织 中 
散 有 类 圆 形 油 细胞 ;并 含 淀 粉 粒 。 

粉末 灰 棕 色 。 淀 粉 粒 单 粒 球形 、 椭 图 形 或 长 卵 形 , 直径 
2~9pm; 复 粒 由 2 一 20( 或 更 多 ) 分 粒 组 成 。 纤 维 束 周围 细胞 
中 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 。 和 草酸 钙 方 晶 呈 多 面 形 ,类 多 角 
形 、 双 锥 形 , 直 径 4 一 16pm。 分 泌 细 胞 呈 类 圆 形 或 长 圆 形 , 胞 
腔 内 充满 黄 绿色 、 橙 红色 或 红色 分 泌 物 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 2g HA W RE C60 — 90 C ) 20ml, Jn] 2 E 
流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 石油 醚 (60 一 90C)1lml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取石 草 蒲 对 照 药 材 0. 2g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(60—90'C)-Z, BR Z. BE CA : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 放 
置 约 1 小 时 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ;再 以 
碘 蒸 气 重 至 斑点 显 色 清晰 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 六 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.096 (083 IX 再 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 12.0%. 

【含量 测定 】 照 挥 发 油 测定 法 (附录 X DWE. 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 1. 0% (ml/g)。 

饮片 

【炮制 除去 杂质 , 洗 兆 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 扁 圆 形 或 长 条 形 的 厚 片 。 外 表皮 棕 褐色 或 灰 棕 
色 , 有 的 可 见 环节 及 根 痕 。 切 面 纤 维 性 ,类 白色 或 微 红 色 , 有 
明显 环 纹 及 油 点 。 气 芳香 , 味 苦 、 微 辛 。 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 10.0%。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 挥 发 油 不 得 少 于 0.7% (ml/g)。 

【鉴别 】( 除 横 切 面 外 ) 【检查 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛苦 , 温 。 归 心 . 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 FERK , 醒 神 益 智 ,化 湿 开 胃 。 用 于 神 
ERR ,健忘 失眠 FHEA ERAS R TFA. 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 ,防老 。 


€ m 
Shihu 
DENDROBII CAULIS 


ARA ARH 4 SUB ffl. Dendrobium nobile Lindl. 、 鼓 
TÉ fül Dendrobium chrysotoxum Lindl. 或 流苏 石 角 Den- 
drobium fimbriatum Hook. 的 栽培 品 及 其 同属 植物 近似 种 的 

。85 > 


Af 


新 鲜 或 于 燥 蔡 。 全 年 均 可 采 收 , 鲜 用 者 除去 根 和 泥 沙 ; 干 用 者 
采 收 后 ,除去 杂质 ,用 开水 略 次 或 烘 软 ,再 边 搓 边 烘 晒 ,至 叶 忒 
搓 净 ,干燥 。 

【性 状 】 HAA ” 旦 圆柱 形 或 扁 圆 柱 形 , 长 约 30cm, 直 
径 0.4~1.2cm。 表 面 黄 绿色 ,光滑 或 有 纵 纹 , 节 明 显 , 色 较 
深 , 节 上 有 膜 质 叶 鞘 。 肉 质 多 汁 , 易 折 断 。 气 征 , 味 微 苦 而 回 
[US Fabi Tod 

ERAM =j AÉ, K 20 一 40cm, 直径 0.4 — 
0. 6cm, 节 间 长 2.5 一 3cm。 表 面 金黄 色 或 黄 中 带 绿色 ,有 深 
纵 沟 。 质 硬 而 脆 ,断面 较 平坦 而 疏松 。 气 微 , 味 苦 。 

BEAN ” 呈 粗 纺锤 形 ,中 部 直径 13cm, B 3 一 7 节 。 
表面 光滑 ,金黄 色 , 有 明显 凸 起 的 棱 。 质 轻 而 松 脆 , 断 面 海绵 
状 。 气 微 , 味 淡 , 虽 之 有 犁 性 。 

流苏 石 角 等 ” 呈 长 圆柱 形 ,长 20— 150cm, 直径 0.4— 
明显 , 节 间 长 2 一 6cm。 表 面 黄色 至 暗 黄色 ,有 深 纵 
槽 。 质 朴 松 ,断面 平坦 或 呈 纤 维 性 。 味 淡 或 微 苦 , 嚼 之 有 黏 性 。 

【鉴别 COAASBEUE:4BLAÍÓ HE. 
平 , 外 被 鲜 黄 色 角 质 层 。 基 本 组 织 细胞 大 小 较 悬 殊 , 有 壁 孔 ， 
散在 多 数 外 万 型 维 管束 , 排 成 7~8 圈 。 维 管束 外 侧 纤维 束 新 
月 形 或 半圆 形 ,其 外 侧 薄 壁 细胞 有 的 含 类 圆 形 硅 质 块 ,木质 部 
有 1 一 3 个 导管 直径 较 大 。 含 草酸 钙 针 晶 细 胞 多 见于 维 管 
AS. 

bz gp HE UE CES ELS] 9: 3: 
形 ; 角 质 层 淡 黄色 。 基 本 组 织 细 胞 大 小 差异 较 显 著 。 多 数 外 
韦 型 维 管束 略 排 成 10 一 12 圈 。 木 质 部 导管 大 小 近似 。 有 的 
可 见 含 草酸 钙 针 晶 束 细胞 。 

流苏 石 镍 等 ”表皮 细胞 扁 圆 形 或 类 方形 , 壁 增 厚 或 不 增 
厚 。 基 本 组 织 细胞 大 小 相近 或 有 差异 , 散 列 多 数 外 韧 型 维 管 
束 , 略 排 成 数 圈 。 维 管束 外 侧 纤维 束 新 月 形 或 呈 帽 状 , 其 外 乡 
小 细胞 有 的 含 硅 质 块 ;内 侧 纤维 束 无 或 有 ,有 的 内 外 侧 纤维 束 
连接 成 精 。 有 的 薄 壁 细胞 中 含 草酸 钙 针 晶 束 和 淀粉 粒 。 

粉 束 灰 绿色 或 灰 黄色 。 角 质 层 碎片 黄色 ;表皮 细胞 表面 
观 呈 长 多 角形 或 类 多 角形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 。 束 精 纤 维 成 
束 或 离散 ,长 梭 形 或 细 长 , 壁 较 厚 , 纹 孔 稀少 ,周围 具 排 成 纵 行 
的 含 硅 质 块 的 小 细胞 。 木 纤维 细 长 ,末端 尖 或 钝 圆 , 辟 稍 厚 。 
网 纹 导 管 梯 纹 导管 或 具 缘 纹 孔 导管 直径 1250m, HR 
针 晶 成 束 或 散在 。 

(DS BUG E — BU ih CEE GSC EUR LEO 粉末 lg, JF 
醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取石 解 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
204l、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 
醚 (60 一 90C)- 丙 酮 (7 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

KEAN KAERA SEDI GE DE 9 E DE XE 25m, 
RT REME 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 毛 兰 素 
* 86 。 


1.2cm, 节 


对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 
10pgl\ 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 
8cm, 取 出 , 脉 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C JL A E BE 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 。 

ADONE KAE m m TRADEO HR 0. 5g. Ji H 
醇 25ml, 超 声 处 理 45 4r pb E SE UEA T R D P RE Sml 
使 溶解 PET bi id Y. 55 BUD ELIOSE RRLUS D EPIS D 
lml 4 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
x VI B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 5~10p1、 对 照 品 溶液 54, 
分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90C )- 乙 
酸 乙 酯 (3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 8cm, 取 出 ,有 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 FTA 不 得 过 12.0%( 附 录 区 H4 
一 法 ) 。 

总 灰分 FAE 不 得 过 5.0%% (附录 区 FO. 

【含量 测定 】 RAA RAMEE MRI DME. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”DB-1 毛细 管 柱 (100% 二 
甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 相 )( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.25mm, 膜 厚度 
为 0. 25pm) ,程序 升温 :初始 温度 为 80C ,以 每 分 钟 107€ 的 速 
率 升温 至 250Y ,保持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 250 ,检测 器 温 
度 为 250'C 。 理 论 板 数 按 石 镍 碱 峰 计 算 应 不 低 于 10 000。 

校正 因子 测定 ” 取 茜 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 
每 iml f 25ug 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 取 石 射 碱 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 50ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 2ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 
标 溶液 Iml, 加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 1ul, 注 人 气相 色谱 仪 ， 
计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 ( 鲜 品 干 燥 后 粉碎 ) 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 
0. 25g, 精 密 称 定 , 置 圆 底 烧瓶 中 ,精密 加 入 0. 05% P B D FR 
醇 溶液 25ml, 称 定 重 量 ,加 热 回 流 3 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 0.05% 甲 酸 的 甲醇 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 
取 续 滤液 2ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 Iml, 加 甲醇 至 
刻度 , 摇 匀 ,吸取 lpl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 石 解 碱 (Cis Hzs NO; ) 不 得 少 于 
0.40%. 

RERA REZENE ERV D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 UL. 8-0. 05%% 磷 酸 溶液 (37 : 63) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 毛 兰 素 峰 计算 应 不 低 于 6000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 毛 兰 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 Iml 15pg 的 溶液 , 即 得 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 ( 鲜 品 干燥 后 粉碎 ) 粉 末 ( 过 
三 号 筛 ) 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 


AR 


50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,浸渍 20 分 钟 ,超声 处 理 (功率 250W, 
频率 40kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 
重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 毛 兰 素 (Cis Ha 0; ) 不 得 少 于 
0.030%。 

饮片 

【炮制 】 
净 , 切 段 。 

本 品 呈 扁 圆 柱 形 或 圆柱 形 的 段 。 表 面 金 黄色 、 绿 黄色 或 
棕 黄 色 , 有 光泽 ,有 深 纵 沟 或 纵 楼 ,有 的 可 见 棕 褐色 的 节 。 切 
面 黄 白色 至 黄 褐色 ,有 多 数 散在 的 筋 脉 点 。 气 微 , 味 淡 或 微 
LM PETI 

SAN  GONEBODEUSDURGEBUER. H 0.4— 1. 2cm。 
表面 黄 绿色 ,光滑 或 有 纵 纹 ,肉质 多 汁 。 气 微 , 味 微 苦 而 回 甜 ， 
ELAR. 

【鉴别 ]( 除 横 切 面 外 ) 【检查 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 微 寒 。 归 骨 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 益 胃 生津 , 滋 阴 清热 。 用 于 热 病 津 伤 , 口 
干 烦 渴 , 胃 阴 不 足 , 食 少 干 呕 , 病 后 虚 热 不 退 , 阴 虚火 旺 , 骨 蒜 
劳 热 , 目 瞳 不 明 EER. 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g; 鲜 品 15—30g. 

【贮藏 】 干 品 置 通风 干燥 处 ,防潮 ; 鲜 品 置 阴凉 潮湿 处 ， 


FTE ”除去 残 根 , 洗 净 , 切 段 , 干 燥 。 鲜 品 洗 


O mW R 
Shiliupi 
GRANATI PERICARPIUM 


本 品 为 石榴 科 植 物 石榴 Punica granatum L. 的 干燥 果 
皮 。 秋 季 果 实 成 熟 后 收集 果皮 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 不 规则 的 片 状 或 票 状 ,大 小 不 一 , 厚 
1.5~3mm。 外 表面 红 棕色 、 棕 黄色 或 暗 棕色 , 略 有 光泽 , 粗 
糙 , 有 多 数 疣 状 突起 ,有 的 有 突起 的 简 状 宿 葡 及 粗 短 果 梗 或 果 
醒 痕 。 内 表面 黄色 或 红 棕色 ,有 隆起 呈 网 状 的 果 蒂 残 痕 。 质 
硬 而 脆 ,断面 黄色 , 略 显 颗粒 状 。 气 微 REHE 

LEAI 〈1) 本 品 横 切 面 : 外 果皮 为 1 列表 皮 细 胞 ,排列 
较 紧 密 , 外 被 角质 层 。 中 果皮 较 厚 , 薄 壁 细胞 内 含 淀粉 粒 和 草 
酸 钙 篮 晶 或 方 晶 ; 石 细胞 单个 散在 ,类 圆 形 、. 长 方形 或 不 规则 
JE ,少数 呈 分 枝 状 , 壁 较 厚 ; 维 管束 散在 。 内 果皮 薄 壁 细胞 较 
小 , 亦 含 淀粉 粒 和 草酸 钙 晶 体 , 石 细胞 较 小 。 

粉末 红 棕 色 。 石 细胞 类 圆 形 ,长 方形 或 不 规则 形 ,少数 分 
枝 状 ,直径 27~102pm, 壁 较 厚 ,和 孔 淘 细 密 , 胞 腔 大 ,有 的 含 柠 
色 物 。 表 皮 细胞 类 方形 或 类 长 方形 , 壁 略 厚 。 草 酸 钙 簇 晶 直 


径 10~25pm, 稀 有 方 蝇 。 螺 纹 导 管 和 网 纹 导管 直径 12~ 
18pm。 淀 粉 粒 类 圆 形 ,直径 2 一 10km。 

(2) 取 本 品 粉 未 1g, 加 水 10ml, 置 60C 水 浴 中 加 热 10 分 
钟 , 趁 热泪 过 。 取 滤液 lml, 加 1% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 1 滴 , 即 
显 墨绿 色 。 

(3) 取 本 品 3g, 加 无 水 乙醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 燕 于 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 石油 醚 (60 一 
90'C ) 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 石油 醚 液 , 水 液 再 用 乙 
酸 乙 酯 振 播 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 
PEDI ERE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 没 食 子 酸 对 照 
品 ; 加 甲醇 制 成 每 lml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 昭 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 : 1: 
1: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氧化 铁 乙醇 溶 
液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 6%( 附 录 人 区 A). 

水 分 不 得 过 17.0%( 附 录 人 区 HBA). 

总 灰分 不 得 过 7.0%( 附 录 信 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15.0%%。 

【含量 测定 】 取 本 品 粉 未 (过 三 号 得 ) 约 0. 4g, 精 密 称 
定 , 照 县 质 含量 测定 法 (附录 XX B) 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 ERROR AP T 10. 0%。 

饮片 

【炮制 】 石榴 皮 ”除去 杂质 , 洗 净 , 切 块 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 长 条 状 或 不 规则 的 块 状 。 外 表面 红 棕 
色 、 棕 黄色 或 暗 棕 色 , 略 有 光泽 ,有 多 数 疣 状 突起 ,有 时 可 见 简 状 
宿 昔 及 果 梗 痕 。 内 表面 黄色 或 红 棕 色 , 有 种 子 脱落 后 的 小 止 坑 及 
隔 部 残迹。 切面 黄色 或 鲜 黄色 MEAR. TORE. 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 15%。 

【鉴别 】【 检 查 】 总 灰分 ) 同 药材 。 

石榴 皮 炭 ” 取 净 石榴 皮 块 , 照 炒 炭 法 (附录 卫 D) 炒 至 表 
面 黑 黄 色 、 内 部 棕 褐色 。 

本 品 形 如 石榴 皮 丝 或 块 , 表 面 黑 黄色 ,内 部 棕 褐色 。 

【性 味 与 归 经 】 酸 、 涩 , 温 。 归 大 上 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 汲 肠 止 渔 ,止血 , 驱 虫 。 用 于 入 泻 ,和 久 痢 ， 
便血 , 脱 肛 , 崩 漏 , 带 下 , 虫 积 腹 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【贮藏 置 阴凉 干燥 处 。 
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本 品 为 硫酸 盐 类 矿物 硬 石膏 族 石膏 , 主 含 含水 硫酸 钙 
87 。 
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(CaSO, * ZH? OD REA ,除去 杂 石 及 泥 沙 。 

DERI 本 品 为 纤维 状 的 集合 体 , 呈 长 块 状 、 板 块 状 或 不 
规则 块 状 。 白 色 , 灰 白色 或 淡 黄 色 , 有 的 半 透 明 。 体 重 , 质 软 ， 
纵 断 面具 绢 丝 样 光泽 。 气 微 , 味 淡 。 

[350]. (1) 取 本 品 一 小 块 ( 约 2g), 置 具有 小 孔 软 木 塞 
的 试管 内 , 灼 烧 , 管 壁 有 水 生成 ,小 块 变 为 不 透明 体 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 2g, 加 稀 盐酸 10ml, 加 热 使 溶解 ,溶液 
显 钙 盐 (附录 ) 与 硫酸 盐 ( 附 录 信 ) 的 鉴别 反应 。 

【检查 】 重金 属 ” 取 本 品 8gg, 加 冰 醋 酸 4ml 与 水 96ml, 
煮沸 10 分 钟 , 放 冷 ,加 水 至 原 体积 , 滤 过 。 取 滤液 25ml, 依法 
检查 (附录 到 刁 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 RER 1g, 加 盐酸 5ml, 加 水 至 23ml, 加 热 使 溶解 ， 
放 冷 ,依法 检查 (附录 区 下 第 二 法 ), 含 砷 量 不 得 过 百 万 分 之 二 。 

【含量 测定 】 取 本 品 细 粉 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 
中 ,加 稀 盐 酸 10ml, 加 热 使 溶解 ,加 水 100m 与 甲 基 红 指示 液 
1 滴 , 滴 加 和 氨 氧 化 钾 试 液 至 溶液 显 浅黄 色 , 再 继续 多 加 5ml, 加 
钙 黄 绿 素 指 示 剂 少量 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 
滴定 ,至 溶液 的 黄 绿色 荧光 消失 ,并 显 橙色 。 每 1ml 乙 二 胺 四 
醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 8. 608mg 的 含水 硫酸 钙 
(CaSO, * 2H;0), 

本 品 含 含水 硫酸 钙 (CaSO,。2H:O) 不 得 少 于 95.096, 

饮片 

【炮制 】 生 石 膏 ” 打 碎 , 除 去 杂 石 :粉碎 成 粗 粉 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 辛 ,大 寒 。 归 肺 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 〗 清热 泻 火 , 除 烦 止 渴 。 用 于 外 感 热 病 ,高 
热 烦 渴 , 肺 热 喘 咳 , 胃 火 亢 盛 ,头痛 ,牙痛 。 

【用 法 与 用 量 】 15~60g, M. 


【贮藏 】 置 干燥 处 。 
R o 8 
Duanshigao 
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本 品 为 石膏 的 炮制 品 。 

【 制 法 】 BAF, RARER DOSE BEA 

【性 状 】 本 品 为 白色 的 粉末 或 酥 松 块 状 物 ,表面 透 出 微 红 
色 的 光泽 ,不 透明 。 体 较 轻 , 质 软 , 易 碎 , 捏 之 成 粉 。 气 微 , 味 淡 。 

【检查 】 重金 属 ” 照 石膏 项 下 的 方法 检查 ,不 得 过 百 万 
分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 细 粉 约 0. 15g ,精密 称 定 , 照 石膏 项 
下 的 方法 , 自 “ 置 锥 形 瓶 中 ,加 稀 盐 酸 10ml” 起 ,依法 测定 。 每 
Imi 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 6. 807mg 
的 硫酸 钙 (CaSO, ) 。 

本 品 含 硫酸 钙 (CaSO4 ) 不 得 少 于 92.0% [lg 硫酸 钙 
(CaSO; ) 相 当 于 含水 硫酸 钙 (CaSO,。2HsO)1. 26g]. 
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【性 昧 与 归 经 】 HFR.. HW AZ. 

【功能 与 主治 】〗】 KE. EM, SE ki. IARAA, 
TEREE KAR £8 PS HI o 

【用 法 与 用 量 】 MEE, WRBA, 

【贮藏 》 STAR. 


fu Æ Uf 
Buzhaye 
MICROCTIS FOLIUM 


Æ áh 2 AE BUE TÀI V TF Microcos paniculata L. 的 干 
燥 叶 。 夏 、 秋 二 季 采 收 , 除 去 枝 梗 和 杂质 ,阴干 或 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 多 皱 缩 或 破碎 。 完 整 叶 展 平 后 旺 卵 状 长 圆 
JE sk BE TRAE BUE ,长 8 一 18cm, 宽 4~8cm。 表 面 黄 绿色 、 绿 宰 
色 或 黄 棕色 。 先 端 渐 尖 ,基部 钝 圆 , 稍 偏 斜 ,边缘 具 细 齿 。 基 
出 脉 3 条 , 侧 脉 羽 状 , 小 脉 网 状 。 具 得 柄 ,叶脉 及 叶柄 被 柔 毛 。 
纸 质 , 易 破碎 。 气 微 , 味 淡 , 微 酸 涩 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 淡 黄 绿色 。 表 皮 细 胞 类 多 角形 或 
类 圆 形 。 气 孔 不 定式 。 分 泌 细 胞 类 圆 形 , 含 黄 棕色 分 泌 物 。 
非 腺 毛 两 种 : 一 种 星 状 毛 , 分 枝 多 数 , 每 分 枝 有 数 个 分 隔 ; 另 
一 种 非 腺 毛 单 细胞 。 腺 毛 头 部 多 细胞 , 柄 单 细胞 , 偶 见 。 纤 维 
细 长 ,成 束 , 壁 稍 厚 , 纹 孔 较 清晰 。 草 酸 钙 方 品 多 见 ;草酸 钙 簇 
晶 直 径 5 一 20km。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 水 50ml, 加 热 回 流 2 小 时 , 滤 过 , 滤 
液 浓 缩 至 30ml, 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 (30ml,25ml) ,合并 乙酸 乙 
酯 液 RT ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 布 渣 叶 对 照 药材 lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2u, 分别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲 烷 - 本 酮 -甲酸 -水 (10: 1:0.1:0.1) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 
荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 2%( 附 录 信 A). 

水 分 不 得 过 12.096 CHR IX H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 8.0% (附录 区 KO. ; 

【浸出 物 】 辕 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 1705, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 496 SERE ERE C30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 339nm。 理 论 板 数 按 牡 灰 背 峰 计算 应 不 于 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 牡 荆 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
70% 甲 醇 制 成 每 lml & 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 得) 约 2. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 甲 醇 50ml, 密 塞 , 称 


龙 胆 


定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W , AREE 33kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

AERE RR SAEPE. CEBIT (Ca. Hz On ) 不 得 少 于 
0.04096, 

【性 昧 与 归 经 】 微 酸 , 凉 。 归 脾 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 消食 化 滞 ,清热 利 湿 。 用 于 饮食 积 滞 , 感 
冒 发 热 , 湿 热 黄姜 。 

【用 法 与 用 量 】 15—30g. 

【贮藏 】 置 于 燥 处 。 


x, HB 


Longdan 
GENTIANAE RADIX ET RHIZOMA 


本 品 为 龙 胆 科 植 物 条 叶 龙 胆 Gentiana manshurica 
Kitag. 、 龙 胆 Gentiana scabra Bge. 、 三 花 龙 胆 Gentiana tri- 
flora Pall 或 滇 龙 胆 Gentiana rigescens Franch. 的 干燥 根 和 


根茎 。 前 三 种 习 称 “ 龙 胆 ”, 后 一 种 习 称 “ 坚 龙 胆 ”。 春 、 秋 二 季 
采 挖 , 洗 净 ,干燥 。 
[XR] ZE 根茎 呈 不 规则 的 块 状 ,长 1 一 3cm, 直 径 


0. 3 一 lcm; 表 面 瞳 灰 棕 色 或 深 棕色 ,上 端 有 葵 痕 或 残留 蕉 基 ， 
周围 和 下 端 着 生 多 数 细 长 的 根 。 根 圆柱 形 , 略 扭曲 ,长 10 一 
20cm, 直径 0. 2—0. 5em; 表面 淡 黄 色 或 黄 棕色 ,上 部 多 有 显 
著 的 横 皱 纹 ,下 部 较 细 , 有 纵 皱 纹 及 支 根 痕 。 质 脆 , 易 折断 , 断 
面 略 平坦 , 皮 部 黄白 色 或 淡 黄 棕色 , 木 部 色 较 浅 , 呈 点 状 环 列 。 
气 微 , 味 甚 苦 。 

坚 龙 胆 ”表面 无 横 皱纹 ,外 皮膜 质 , 易 脱落 , 木 部 黄白 色 ， 
易 与 皮 部 分 离 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切 面 : WE ”表皮 细胞 有 时 残存 ,外 
壁 较 厚 。 皮 层 罕 ;外 皮层 细胞 类 方形 , 壁 稍 厚 , 木 栓 化 ;内 皮层 
细胞 切 向 延长 ,每 一 细胞 由 纵向 壁 分 隔 成 数 个 类 方形 小 细胞 。 
毛皮 部 宽广 ,有 和 裂隙。 形成 层 不 其 明显 。 木 质 部 导管 3~10 
个 群 束 。 链 部 明显 。 薄 壁 细 胞 含 细小 草酸 钙 针 晶 。 

RRE ”内 皮层 以 外 组 织 多 已 脱落 。 木 质 部 导管 发 达 ， 

粉末 淡 黄 棕色 。 龙 胆 ” 外 皮层 细胞 表面 观 类 纺锤 形 , 每 
一 细胞 由 横 壁 分 隔 成 数 个 扁 方 形 的 小 细胞 。 内 皮层 细胞 表面 
观 类 长 方形 ,甚大 , 平 周 壁 显 纤细 的 横向 纹理 ,每 一 细胞 由 纵 
隔壁 分 隔 成 数 个 机 状 小 细胞 ,纵隔 壁 大 多 连珠 状 增 厚 。 薄 壁 
细胞 含 细 小 草酸 钙 针 晶 。 网 纹 导 管 及 梯 纹 导管 直径 约 
至 45pm。 

坚 龙 胆 无 外 皮层 细胞 。 内 皮层 细胞 类 方形 或 类 长 方 


形 , 平 周 壁 的 横向 纹理 较 粗 而 密 , 有 的 粗 达 3pm, 每 
隔 成 多 数 栅 状 小 细胞 ,隔壁 稍 增 厚 或 呈 连 珠 状 。 

(2) 取 [含量 测定 项 下 的 备用 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 
取 龙 胆 苦 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iim S img 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Vi B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 5p1、 对 照 品 溶液 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ， 
以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (10 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 

相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 9.0%( 附 录 区 五 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 7.0% (附录 区 FO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.006 (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 区 A) 项 下 的 
热 浊 法 测定 ,不 得 少 于 36.09. 

【含量 测定 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 W DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 龙 胆 苦 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 龙 胆 苦 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 iml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 15 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ,滤液 备 
用 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 
匀 ， 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 龙 胆 含 龙 胆 苦 苷 (Cas Hoo Os ) 不 得 少 
于 3.096 LE JE RR JE BEP CCus HzoOs ) 不 得 少 于 1; 5%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 段 ,干燥 。 

龙 胆 ”本 品 呈 不 规则 形 的 段 。 根 茎 呈 不 规则 块 片 ,表面 
暗 灰 棕色 或 深 棕 色 。 根 圆柱 形 ,表面 淡 黄色 至 黄 棕色 ,有 的 有 
横 皱 纹 , 具 纵 皱 纹 。 切 面皮 部 黄白 色 至 棕 黄 色 , 木 部 色 较 浅 。 
气 微 , 味 甚 苦 。 

坚 龙 胆 ”本 品 呈 不 规则 形 的 段 。 根 表面 无 模 皱 纹 , 膜 质 外 
皮 已 脱落 ,表面 黄 棕色 至 深 棕色 。 切 面皮 部 黄 棕 色 , 木 部 色 较 浅 。 

【含量 测定 】 EAH .J5 BB à JE HB SE EF CC Ho Os ) 不 得 
少 于 2. 096 E JE RB Rr JE ETE CC HzOs ) 不 得 少 于 1.096, 

了 鉴别]( 除 横 切 面 外 ) 【检查 】【 浸 出 物 】 同 药材 。 

【性 昧 与 轨 经 】 苦 , 寒 。 归 肝 、 胆 经 。 

【功能 与 主治 】 — 用 于 湿热 黄 冶 , 阴 
肿 阴 痒 , 带 下 ,湿疹 瘙痒 ,肝火 是 赤 , 耳鸣 耳 丛 , 胁 痛 口 蔡 , 强 
中 , 惊 风 抽 搞 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


一 细胞 分 
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Longyanrou 
LONGAN ARILLUS 


本 品 为 无 患 子 科 植 物 龙 眼 Dimocarpus longan Lour. 的 
假 种 皮 。 夏 、 秋 二 季 采 收成 熟 果实 ,干燥 ,除去 壳 、 核 , 晒 至 干 
SUR. 

DERI 本 品 为 纵向 破裂 的 不 规则 薄片 ,或 呈 塞 状 ,长 约 
1. 5em, $$ 2 一 4cm, 厚 约 0. 1cem。 棕 黄色 至 棕 褐色 , 半 透 明 。 
外 表面 皱 缩 不 平 ,内 表面 光亮 而 有 细 纵 皱纹 。 薄 片 者 质 柔 润 ， 
塞 状 者 质 稍 硬 。 和 气 微 香 , 味 甜 。 

【鉴别 ] 〈1) 本 品 横 切 面 : 外 表皮 细胞 1 列 , 呈 类 方形 。 
内 表皮 细胞 1 列 , 壁 稍 厚 ,外 被 较 厚 的 角质 层 。 内 外 表皮 间 为 
多 列 大 型 条 状 薄 壁 细胞 ,直径 约 148nm。 有 的 细胞 中 含 淡 黄 
色 团 块 及 脂肪 油 滴 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 龙 眼 肉 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 VB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 丙 酮 (4 : 1) 为 展开 剂 , 展 
JF Hu SC LEE 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 4.0% (附录 区 K). 

【 漫 出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 70.0%. 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 温 。 归心 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 〗 补益 心 脾 , 养 血 安神 。 用 于 气 血 不 足 , 心 
TEE I ,健忘 失眠 o ML HE E E 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 ,防潮 , 防 星 。 
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Longliye 
SAUROPI FOLIUM 


Æ it AL SCEHRÉL VI JE BR UP. Sauropus spatulifolius Beille 
的 干燥 叶 。 夏 、 秋 二 季 采 收 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 团 状 或 长 条 状 皱 缩 , 展 平 后 呈 长 卵 形 、 凡 
状 披 针 形 或 倒 卵 状 披 针 形 ,表面 黄 褐色 、 黄 绿色 或 绿 褐色 ,长 
5 一 9cm, 宽 2.5~3.5cm。 先 端 圆 钝 稍 内 目 而 有 小 尖 刺 ,基部 
棉 形 或 稍 圆 ,全 缘 或 稍 皱 缩 成 波状 。 下 表面 中 脉 腹 缘 突出 , 基 
部 偶 见 柔 毛 , 侧 脉 羽 状 ,5 一 6 对 ,于 近 外 缘 处 合成 边 脉 ;叶柄 

。 90 。 


短 。 气 微 , 味 淡 、 微 甘 。 

[530] (1) 本 品 叶 表面 观 : 上 .下 表皮 细胞 垂 周 壁 波状 
弯曲 ;气孔 平 轴 式 ,有 的 副 卫 细胞 大 小 悬殊 。 近 主 脉 处 有 和 乳头 
状 突 起 。 

本 品 粉 末 淡 黄 棕色 。 纤 维 细 长 , 壁 稍 厚 。 草 酸 钙 簇 唱 散 
在 或 成 群 存 在 于 李 栏 组 织 细胞 或 海绵 组 织 细胞 中 ,直径 15— 
30pm。 表 皮 细 胞 垂 周 壁 波状 弯曲 ,含油 滴 。 气 孔 平 轴 式 ,有 
的 副 卫 细胞 大 小 悬殊 。 螺 纹 导 管 、 网 纹 导 管 及 具 缘 纹 孔 导管 ， 
直径 40—140um, 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 30ml, 超声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 洁 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
曲 溶 液 。 男 取 龙 朋 叶 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 291.4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (8 : 1. 5) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 T EI 2%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105"C 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 疯 点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 2%%( 附 录 区 A). 

水 分 “不 得 过 15.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 11.0%%( 附 录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 22.0%。 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 淡 , 平 。 归 肺 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 润 肺 止咳 , 通 便 。 用 于 肺 燥 咳嗽 , 咽 痛 失 
BS. 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 3 置 通风 干燥 处 。 


X R 
Pingbeimu 
FRITILLARIAE USSURIENSIS BULBUS 


本 品 为 百合 科 植 物 平 贝 母 Fritiliaria ussuriensis Max- 
im. 的 干燥 鳞茎 。 春 季 采 挖 ,除去 外 皮 、 人 须根 及 泥 沙 , 晒 干 或 
低温 干燥 。 

DERI 本 品 呈 扁 球 形 ,高 0.5~lcm, 直径 0.6~2cm。 
表面 乳白 色 或 淡 黄 白色 ,外 层 鳞 叶 2 办 ,肥厚 ,大 小 相近 或 一 
片 稍 大 抱 合 ,顶端 略 平 或 徽 止 人, 常 稍 开裂 ;中央 鳞 片 小 。 质 
坚实 而 脆 ,断面 粉 性 。 气 微 , 味 苦 。 

DE] (1) 本 品 粉 末 类 白色 。 淀 粉 粒 单 粒 多 为 圆 三 角形 、 
卵 形 、 圆 贝壳 形 、 三 角 状 卵 形 \ 长 蓝 形 ,直径 6 一 58(74)pm, 长 约 至 
67pm, 脐 点 裂 链 状 、 点 状 或 人 字 状 ,多 位 于 较 小 端 , 层 纹 细密 ; 半 
复 粒 稀少 , 脐 点 2 个 ;多 脐 点 单 粒 可 见 , 脐 点 2~4 个 。 气 孔 类 
圆 形 或 扁 圆 形 ,直径 40~48(50)pm, 副 卫 细胞 4~6 个 。 

(2) 取 本 品 粉末 10g, 加 浓 氨 试 液 10ml、 三 氯 甲烷 30ml， 


d. x] 3p 3x 


超声 处 理 30 9h. UBI. URGERE TO YR E m P BE O. 5m] 使 溶 
fi ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 平 贝 母 对 照 药 材 10g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 3 一 5pl、 对 照 药材 溶液 3pl 和 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 -水 (10: 1: 
0.5 : 0.05) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 依 次 喷 以 稀 碘 化 镑 钊 
试 液 和 亚 硝酸 钠 乙 醇 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 六 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.096 (03k IX HBA). 

总 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 人 区 K). 

【 漫 出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 漫 法 测定 ,用 50% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 8.026. 

【含量 测定 】 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 贝 母 素 乙 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 , 加 三 毛 甲 烷 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 
2ml、3ml、4ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 精密 加 入 0. Zmol/L 邻 
芋 二 甲酸 气 钾 缓冲 溶液 ( 取 0.2molL 45 2€ — Hi R2 SURE EE TE 
100m1, H 0. 2mol/L 和 氨 氧 化 钠 溶 液 约 50ml 调节 pH 值 为 
5.0, 即 得 )5ml, 再 精密 加 0.03% 演 百里香 酚 蓝 试 液 ( 取 溴 百 
里 香 酚 蓝 0. 03g, 用 1mol/L AAAA 0. 5ml 使 溶解 ,加 
水 稀释 至 100ml, 即 得 )2ml, 加 三 氧 甲烷 至 刻度 ,剧烈 振 摇 , 转 
移 至 分 液 漏斗 中 ,放置 45 分 钟 。 取 三 氯 甲烷 液 , 用 干燥 滤纸 
滤 过 , 取 续 滤液 ,以 相应 的 试剂 为 空白 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (附录 VA) 在 412nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 度 为 纵 
坐标 ,浓度 为 横 坐 标 , 绘 制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,加 浓 氨 试 液 3ml, 浸 润 1 小 时 ,加 三 氧 甲 烷 - 甲 醇 
(4 : 1) 混 合 溶液 40ml, 置 80C 水 浴 加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 , 滤 
过 ,用 适量 三 氯 甲烷 -甲醇 (4 : 1) 混 合 溶液 洗涤 药酒 2 一 3 次 ， 
洗 液 与 滤液 合并 RT ,残渣 加 三 氯 甲烷 使 溶解 ,转移 至 25ml 
量 瓶 中 ,加 三 毛 甲 烷 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 2ml, 置 25ml & 
瓶 中 , 照 标准 曲线 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 各 精密 加 入 0. 2mol/L 
PE CERAMAH 5ml” 起 ,依法 测定 吸光 度 , 从 标准 曲 
线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 贝 母 素 乙 的 重量 (mg) ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 总 生物 碱 以 贝 母 素 乙 (Ce Hss NO; ) 
计 , 不 得 少 于 0.05026. 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 ,用 时 捣 碎 。 

【性 状 】【〖【 鉴 别 】【 检 查 】〖 浸 出 物 】【 含 量 测定 】 F 
药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 、 甘 , 微 寒 。 归 肺 、 心 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 润 肺 ,化 疾 止 咳 。 用 于 肺 热 燥 咳 , 干 
咳 少 痰 , 阴 虚 劳 嗽 , 咳 痰 带 血 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g; 研 粉 冲服 ,一 次 1—2g. 

【注意 】 不 宣 与 川 乌 、 制 川 乌 . 草 乌 、 制 草 乌 、 附 子 同 用 。 

【贮藏 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


液 0. 5ml、 1ml、 


北 刘 寄 奴 
Beiliujinu 
SIPHONOSTEGIAE HERBA 


本 品 为 玄 参 科 植 物 阴 行 草 Siphonostegia chinensis Benth. 
的 干燥 全 草 。 秋 季 采 收 , 除 去 杂质 , 晒 干 。 

DERI 本 品 长 30 一 80cm, 全 体 被 短 毛 。 根 得 而 弯曲 ， 
稍 有 分 枝 。 茎 圆柱 形 , 有 楼 ,有 的 上 部 有 分 枝 ,表面 棕 褐色 或 
黑 棕 色 ; 质 脆 , 易 折断 ,断面 黄白 色 , 中 空 或 有 白色 髓 。 叶 对 
生 , 多 脱落 破碎 ,完整 者 羽 状 深 裂 , 黑 绿色 。 总 状 花 序 顶 生 , 花 
有 短 醒 , 花 昔 长 简 状 , 黄 棕色 至 黑 棕 色 , 有 明显 10 RAR, 
端 5 裂 ,花冠 棕 黄 色 ZKE. WR IARR AJE , 较 葛 稍 短 ， 
棕 黑 色 。 种 子 细小 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 DRRR: 表皮 可 见 非 腺 毛 , 非 腺 毛 2 一 4 
细胞 。 皮 层 由 2 一 4 列 细胞 组 成 。 中 柱 鞘 纤维 成 环 状 。 韦 皮 部 较 
宗 。 形 成 层 不 明显 。 木 质 部 10 余 列 ,由 导管 和 木 纤维 组 成 ,射线 
细胞 单列 。 扩 薄 壁 细胞 排列 紧密 ,有 的 细胞 具 细 密 的 纹 孔 。 

(2) 取 本 品 粉 未 2g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ,小 
过 ,滤液 浓缩 至 lm, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 犀 草 素 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 Sul, A 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (5 1 4 ; 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氧化 铝 试 液 , 在 1050 
加 热 数 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.096 CH EIX 互 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 8.096 (附录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 7096, EETETRORI ,不 得 少 于 10.026. 

【含量 测定 】 KEAREN DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 健 合 硅胶 
HEAR; EL. H-0. 3%% 磷 酸 溶液 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 349nm。 理 论 板 数 按 木 犀 草 素 峰 计算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 木 犀 草 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1m d 25ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 二 号 第 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 甲醇 25mi, 密 塞 , 称 定 重 量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz) 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10f, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 木 犀 草 素 (Cis Hio Os ) 不 得 少 于 
0. 050%. 

饮片 

【炮制 】 


除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 
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【性 昧 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 脾 、 胃 、 肝 、 胆 经 。 

【功能 与 主治 】 活血 祛 次 , 通 经 止痛 , 凉 血 ,止血 ,清热 利 
湿 。 用 于 跌 打 损伤 ,外 伤 出 血 , 六 炙 经 闭 ,月 经 不 调 , 产 后 六 
痛 , 瘦 痕 积 聚 , 血 痢 , 血 淋 , 湿 热 黄 冶 , 水 肿 腹 胀 , 白 带 过 多 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 9g。 

DERI ETA. 


北 豆 R 
Beidougen 
MENISPERMI RHIZOMA 


本 品 为 防己 科 植 物 蝙蝠 葛 Menispermum dauricum DC. 
的 干燥 根茎 。 春 . 秋 二 季 采 挖 ,除去 须根 和 泥 沙 ,干燥 。 

DERI 本 品 呈 细 长 圆柱 形 ,弯曲 ,有 分 枝 , 长 可 达 
50cm, 直 径 0. 3 一 0. 8cm。 表 面 黄 棕色 至 瞳 棕色 ,多 有 弯曲 的 
细 根 ,并 可 见 突起 的 根 痕 和 纵 皱纹 ,外 皮 易 剥落 。 质 韧 ,不 易 
折断 ,断面 不 整齐 ,纤维 细 , 木 部 淡 黄 色 , 呈 放射 状 排列 ,中 心 
HER. ARE. 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切 面 : 表皮 细胞 1 列 , 外 被 棕 黄 色 角 
质 层 , 木 栓 层 为 数列 细胞 。 皮 层 较 宽 , 老 的 根茎 有 石 细胞 散在 。 
中 柱 鞘 纤维 排列 成 新 月 形 。 维 管束 外 韧 型 , 环 列 。 东 间 形 成 层 
不 明显 。 木 质 部 由 导管 , 管 胞 、 木 纤维 及 木 薄 壁 细胞 组 成 , 均 木 
化 。 中 央 有 髓 。 薄 壁 细胞 含 淀粉 粒 及 细小 草酸 钙 结 唱 。 

粉末 淡 棕 黄色 。 石 细胞 单个 散在 , 淡 黄 色 ,分 枝 状 或 不 规 
则 形 ,直径 43 一 147pkm(200pm) , 胞 腔 较 大 。 中 柱 薄 纤维 多 成 
东 , 淡 黄色 ,直径 18 一 34um, 常 具 分 隔 。 木 纤维 成 东 , 直 径 
10 一 26pm, 壁 具 斜 纹 孔 或 交叉 纹 孔 。 具 缘 纹 孔 导 管 。 草 酸 钙 
结晶 细小 。 淀 粉 粒 单 粒 直 径 3~12um; 复 粒 2—8 分 粒 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0.5g, 加 乙酸 乙 酯 15ml 及 浓 氨 试 液 
0. 5ml, 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 车 于 REMZIE 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 北 豆 根 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷- 
甲醇 - 浓 氨 试 液 (9 : 1 : 1 滴 ) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 
以 碘 化 馆 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 5% (附录 信 A)。 

水 分 不 得 过 12.096 (附录 区 H 88— H5. 

总 灰分 不 得 过 7.096 (附录 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.096 (附录 区 FO. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 ; 有 小 毒 。 归 肺 . 胃 KEZ. 

【功能 与 主治 〗 清热 解毒 , 祛 风 止 痛 。 用 于 咽喉 肿 痛 , 热 
FBA UELRURE 

. 92 . 


【用 法 与 用 量 】 3~9g。 
【贮藏 】 置 干燥 处 。 


北 沙 参 
Beishashen 
GLEHNIAE RADIX 


本 品 为 伞 形 科 植物 珊瑚 菜 Glehnia littoralis Fr. Schmidt 
ex Mig. 的 干燥 根 。 夏 、 秋 二 季 采 挖 ,除去 须根 , 洗 净 , 稍 晾 ， 
置 沸水 中 泛 后 ,除去 外 皮 ,干燥 。 或 洗 净 直接 干燥 。 

DERI 本 品 呈 细 长 圆柱 形 , 偶 有 分 枝 , 长 15~45cm, 直 
径 0. 4—1. 2cm。 表 面 淡 黄白 色 , 略 粗糙 , 偶 有 残存 外 皮 ,不 去 
外 皮 的 表面 黄 棕色 。 全 体 有 细 纵 皱纹 和 纵 沟 , 并 有 棕 黄 色 点 
状 细 根 痕 ; 顶端 常 留 有 黄 棕色 根茎 残 基 ;上 端 稍 细 ,中 部 略 粗 ， 
下 部 渐 细 。 质 脆 , 易 折断 ,断面 皮 部 浅黄 白色 , 木 部 黄色 。 气 
特异 , 味 微 甘 。 

【鉴别 】 本 品 横 切 面 : 栓 内 层 为 数列 薄 壁 细胞 ,有 分 泌 道 
散在 。 不 去 外 皮 的 可 见 木 栓 层 。 韧 皮 部 宽广 ,射线 明显 ;外 侧 
筛 管 群 颓 废 作 条 状 ;分 记 道 散在 ,直径 20 一 65pm, 内 含 黄 棕色 
分 泌 物 ,周围 分 泌 细 胞 5~8 个 。 形 成 层 成 环 。 木 质 部 射线 宽 
2 一 5 列 细胞 ;导管 大 多 成 “V” 形 排列 ; 薄 壁 细胞 含糊 化 淀粉 粒 。 

饮片 

【炮制 】 除去 残 蕉 和 杂质 , 略 润 , 切 段 ,干燥 。 

【性 味 与 妇 经 ] 甘 、 微 苦 , 微 寒 。 归 肺 . 胃 经 。 

【功能 与 主治 〗 养 阴 清 肺 , 益 胃 生津 。 用 于 肺 热 燥 咳 , 劳 
嗽 痰 血 , 骨 阴 不 足 , 热 病 津 伤 , 咽 干 口 渴 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 12g。 

【注意 】 ^AÓ53 mm. 

DERI 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


* B 
Sijiging 
ILICIS CHINENSIS FOLIUM 


本 品 为 冬青 科 植 物 冬 青 Iex chinensis Sims 的 干燥 时 。 
秋 、 冬 二 季 采 收 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 椭 圆 形 或 狭长 椭圆 形 ; 长 6 一 12cm, 宽 2~ 
4cm。 先 端 急 尖 或 渐 尖 ,基部 槐 形 ,边缘 具 朴 浅 锯 齿 。 上 表面 棕 
褐色 或 灰 绿 色 , 有 光泽 ;下 表面 色 较 浅 ;叶柄 长 0.5~1. em, 
GE. COMOROS RE W. 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 未 棕 褐色 至 灰 绿 色 。 上 表皮 细胞 多 
角形 , 季 周 壁 平 直 或 微 弯 曲 , 壁 稍 厚 。 下 表皮 细胞 不 规则 形 或 
类 长 方形 ,细胞 较 小 。 气 孔 不 定式 。 叶 肉 细胞 含 章 酸 钙 和 能 唱 
ROAD R ERAB 18~55pm。 纤 维 单个 散在 或 成 束 ,多 


生姜 


细 长 ,直径 9~20pm。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 
另 取 原 儿 茶 酸 对 照 品 .长 梗 冬青 苷 对 照 唱 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
ZU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4yl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFyzss 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲 烧 - 甲 醇 -甲酸 (7 : 1 : 0.2) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 疯 点 ; 喷 以 
1% 香 草本 硫酸 溶液 ,在 105 C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 闹 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 ”不 得 过 7.0%%( 附 录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 信 K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 煤 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 ( 含 10% 的 蜡 再 醇 ) 为 流动 相 A, 以 水 ( 含 
10% 的 异 丙 醇 ) 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ; 


燕 发 光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 长 梗 冬青 背 峰 计算 应 不 
低 于 2000 。 

时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) Wiz) BO 
07-10 30—35 70—65 
10—12 35—43 65—57 
12-30 43 57. 

307-40 43—57 57—43 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 长 梗 冬青 音 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 80%% 甲 醇 制 成 每 lml 含 0. 3mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 四 号 筛 ) 约 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 8096 B BE 50ml, 称 定 重 
f ,超声 处 理 (功率 3300 W , E SE. 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重 量 ,用 80% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 104L.20p, 供 试 品 
溶液 10 记 ,注入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 
计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 长 梗 冬青 苷 (Cae HisOu ) 不 得 少 于 
1.3596, 

【性 味 与 归 经 】 苦 、 涩 , 凉 。 归 肺 大 肠 、 膀 胱 经 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 肿 社 瘀 。 用 于 肺 热 咳 嗽 , 咽 
喉 肿 痛 , 痢 疾 , 胁 痛 , 热 淋 ;外 治 烧 梁 伤 ,皮肤 溃疡 。 

【用 法 与 用 量 】 15 一 60g。 外 用 适量 ,水 前 外 涂 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


t X 


Shengjiang 
ZINGIBERIS RHIZOMA RECENS 


本 品 为 姜 科 植物 姜 Zingiber officinale Rosc. 的 新 鲜 根 
茎 。 秋 , 冬 二 季 采 挖 ,除去 须根 和 泥 沙 。 

【性 状 】 本 品 呈 不 规则 抉 状 , 略 扁 , 具 指 状 分 校 ,长 4 一 
18cm, 厚 1~3cm。 表 面 黄 褐 色 或 灰 棕 色 , 有 环节 ,分 枝 顶 端 
有 莹 痕 或 芽 。 质 脆 , 易 折断 ,断面 浅黄 色 , 内 皮层 环 纹 明显 , 维 
管束 散在 。 气 香 特异 RFH. 

【上 鉴别】 取 本 品 碎 末 1g, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 10 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 RAMLA 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 6- 姜 辣 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 6u1、 对 照 品 溶液 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G HE 
层 板 上 ,以 石油 配 (60~90'C)- 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 栈 (2: 1: 1) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 香草 醛 硫酸 试 液 ,在 105C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 总 灰分 不 得 过 2.0% (附录 区 K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
JAAA; UZ SFR R-k (40 : 5 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 280nm。 理论 板 数 按 6- 姜 辣 素 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 6- 姜 辣 素 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml g o. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 碎 末 约 0. 8g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重 量 ,加 热 回流 30 
分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 Sul 与 供 试 品 溶液 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 6-GEXUR (Co Ha Os ) 不 得 少 于 0. 050%。 

饮片 

【炮制 〗 生姜 ”除去 杂质 , 洗 净 。 用 时 切 厚 片 。 

本 品 呈 不 规则 的 厚 片 ,可 见 指 状 分 枝 。 切 面 浅黄 色 , 内 皮 
层 环 纹 明显 , 维 管束 散在 。 气 香 特异 , 味 辛辣 。 

LEN) RE] [LEWE] HAH. 

ERES PEZ, MRE. 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 微 温 。 归 肺 、 脾 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】〗 解 表 散 寒 , 温 中 止 哎 , 化 痰 止咳 , 解 鱼 钥 
。 用 于 风寒 感冒 , 胃 寒 呕吐 , 寒 痰 咳嗽 , 鱼 蟹 中 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

贮藏 3 置 阴凉 潮湿 处 ,或 埋 人 湿 沙 内 ,防冻 。 

。 93 。 
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CURCULIGINIS RHIZOMA 


AE Bh A ARPHI Curculigo orchioides Gaertn. 的 
于 燥 根 茎 。 秋 、 冬 二 季 采 挖 ,除去 根 头 和 须根 , 洗 净 ,干燥 。 

【性 状 〗 本 品 呈 圆 柱 形 , 略 弯曲 ,长 3 一 10cm, 直 径 0. 4— 
1. 2cm。 表 面 棕色 至 褐色 ,粗糙 ,有 细 和 孔 状 的 须根 痕 和 横 皱 
纹 。 质 硬 而 脆 , 易 折断 ,断面 不 平坦 ,灰白 色 至 棕 褐色 , 近 中 心 
ERR., AME RAE Y. 

【鉴别 (1) 本 品 横 切面 : 木 栓 细 胞 3 一 10 列 。 皮 层 宽 
广 , 侦 见 根 迹 维 管束 ,皮层 外 缘 有 的 细胞 含 草酸 钙 方 晶 。 内 皮 
层 明 显 。 中 柱 维 管束 周 木 型 及 外 韧 型 , 散 列 。 薄 壁 组 织 中 散 
有 多 数 黏液 细胞 ,类 圆 形 ,直径 60 一 200km, 内 含 草酸 钙 针 晶 
束 ,长 50~180pm。 薄 壁 细胞 充满 淀粉 粒 。 

DRE mR 2g, 加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 仙 茅 苷 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 
0. Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2y1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (10 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
HBF MEL 2% 铁 氰 化 钾 溶 液 -2% 三 氧化 铁 溶 液 (1 : 1) 的 
混合 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 的 蓝 色 斑 点 。 

【检查 】 杂质 (须根 . 芦 头 ) 不 得 过 4%( 附 录 区 AD. 

水 分 不 得 过 13.096 C x IX H 485—345. 

总 灰分 不 得 过 10.0%% (附录 区 KO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%%( 附 录 芍 KO. 

【 漫 出 物 】〗 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 温 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 7.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 VA Z AR-0. 1% 磷 酸 溶 液 (21 : 79) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 285nm。 理 论 板 数 按 仙 茅 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 仙 茅 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 70pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 簿 ) 约 1g ,精密 
称 定 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 2 小 时 ,取出 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 。 精 密 
量 取 续 滤液 20ml, 燕 干 , 残 洁 加 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 仙 茅 背 (Css。Hzs Ou ) 不 得 少 于 
0. 1096, 

。 94 。 


饮片 

【炮制 了 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 或 不 规则 形 的 厚 片 或 段 ,外 表皮 棕色 至 褐 
色 ,粗糙 ,有 的 可 见 纵横 皱纹 和 细 和 孔 状 的 须根 痕 。 切 面 灰白 色 
至 棕 褐 色 , 有 多 数 棕色 小 点 ,中 间 有 深 色 环 纹 。 气 微 香 , 味 微 
SAN 

【含量 测定 】 
0.08095, 

【鉴别 开除 横 切 面 外 ) 
PERI 

【性 昧 与 归 经 】 辛 , 热 ;有 毒 。 归 肾 、. 肝 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 补肾 阳 , 强 筋骨 , 祛 寒 潍 。 用 于 阳痿 精 
Ve RH PRSE VR AR MEA. 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

DERI TH, DE, BE. 


EA A, E l H CC Hos On ) 不 得 少 于 


REIREI 【浸出 物 】 
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Xianhecao 
AGRIMONIAE HERBA 


本 品 为 蔷薇 科 植 物 龙 芽 草 Agrimonia pilosa Ledeb. 的 
干燥 地 上 部 分 。 夏 、 秋 二 季 茎 时 茂盛 时 采制 ,除去 杂质 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 长 50 一 100cm, 全 体 被 白色 柔 毛 。 葵 下 部 
圆柱 形 ,直径 4~6mm, 红 棕色 ,上 部 方 柱 形 ,四 面 略 四 陷 , 绿 
褐色 ,有 纵 沟 和 楼 线 ,有 节 ; 体 轻 , 质 硬 , 易 折 汤 ,断面 中 空 。 单 
数 羽 状 复 叶 互生 , 暗 绿 色 , 皱 缩 卷曲 ; 质 脆 , 易 碎 ;叶片 有 大 小 
2 种 ,相间 生 于 叶 轴 上 ,顶端 小 叶 较 大 ,完整 小 叶片 展 平 后 呈 
BBJE uX I Ri IDE ,先端 尖 , 基 部 棉 形 ,边缘 有 锯齿 ; 托 叶 2, 抱 
SABE. 总 状 花序 细 长 , 花 划 下 部 呈 简 状 , 葛 简 上 部 有 钩 
刺 , 先 端 5 裂 ,花瓣 黄色 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 了 (1) 本 品 叶 的 粉末 瞳 绿 色 。 上 表皮 细胞 多 角形 ; 
下 表皮 细胞 壁 波 状 弯 曲 , 气 孔 不 定式 或 不 等 式 。 非 腺 毛 单 细 
胞 ,长 短 不 一 , 壁 厚 , 木 化 , 具 疣 状 突起 ,少数 有 螺旋 纹理 。 小 
腺 毛 头 部 1 一 4 细胞 , 卵 圆 形 , 柄 1 一 2 细胞 ; 另 有 少数 腺 鳞 , 头 
部 单 细胞 ,直径 约 至 68pm, 含 油 滴 , 柄 单 细胞 。 草 酸 钙 簇 晶 其 
多 ,直径 9~50pm。 

(2) BU i ELK. 2g, 加 石油 酸 (60~90'C)40ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 。 残 渣 加 三 毛 甲 烷 10ml 溶解 ,用 5% 
氢 氧 化 钠 溶 液 10ml REER , 弃 去 三 氯 甲 烷 液 , 氢 氧 化 钠 液 用 
稀 盐 酸 调 节 pH 值 1 一 2, 用 三 氯 甲烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml, 
合并 三 氯 甲 烷 液 , 加 水 10ml 洗涤 , 弃 去 水 液 , 三 氯 甲烷 液 浓 缩 至 
lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 仙 稚 草 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 再 取 仙 稚 草 酚 BB 对 照 品 ,加 三 氧 甲烷 制 成 每 lml 含 
0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 


白术 


板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 -醋酸 (100 : 9 : 5) 的 上 
层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 105 必 加热 至 殉 点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 这 了 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.096 (附录 区 K). 

饮片 

【炮制 】 除去 残 根 和 杂质 , 洗 净 , 稍 润 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 为 不 规则 的 段 , 共 多数 方 柱 形 , 有 纵 沟 和 棱 线 ,有 节 。 
切面 中 空 。 叶 多 破碎 , 暗 绿 色 , 边 缘 有 锯齿 ; 托 叶 抱 茎 。 有 时 
可 见 黄色 花 或 带 钓 刺 的 果实 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0%。 

【鉴别 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 EISE. HEAR. 

【功能 与 主治 】 收敛 止血 , 截 症 , 止 痢 , 解 毒 , 补 虚 。 用 于 咯 
血 ,吐血 , 崩 漏 下 血 , 症 疾 , 血 痢 , 痛 肿 疮 毒 , 阴 痒 带 下 , 脱 力 劳 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 外 用 适量 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


5 ER 
Baiji 
BLETILLAE RHIZOMA 


本 品 为 兰 科 植物 白 及 Bletilla striata (Thunb. ) Reichb. f. 
的 干燥 块 蔡 。 夏 、 秋 二 季 采 挖 ,除去 须根 , 洗 净 , 置 沸 水 中 性 或 
燕 至 无 白 心 , 晒 至 半 于 ,除去 外 皮 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 不 规则 扁 圆 形 , 多 有 2~3 个 爪 状 分 枝 ， 
É 1. 5~5cm, JẸ 0.5 一 1.5cm。 表 面 灰 白色 或 黄白 色 , 有 数 圈 
同心 环节 和 棕色 点 状 须根 痕 , 上 面 有 突起 的 茎 痕 , 下 面 有 连接 
另 一 块 蕉 的 痕迹 。 质 坚硬 ,不 易 折 断 , 断 面 类 白色 ,角质 样 
气 微 , 味 苦 , 嚼 之 有 黏 性 。 

【上 鉴别】 (1) 本 品 粉末 淡 黄 白色 。 EKARREN 
壁 波状 弯曲 , 略 增 厚 , 木 化 , 孔 沟 明显 。 草 酸 钙 针 晶 东 存在 于 
大 的 类 圆 形 夭 液 细胞 中 ,或 随处 散在 , 针 晶 长 18~88pym。 纤 
维 成 束 ,直径 11~~30pm, 壁 木 化 , 具 人 字形 或 椭圆 形 纹 孔 ; 售 
硅 质 块 细胞 小 ,位 于 纤维 周围 ,排列 纵 行 。 梯 纹 导 管 . 具 缘 纹 
孔 导 管 及 螺纹 导管 直径 10~32pm。 糊 化 淀粉 粒 团 块 无 色 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 70% 甲 醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 漆 加 水 10ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提取 
2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 至 lml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 白 及 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 10 内 、 对照 药 材 溶 液 
5 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 - 甲 
RECO : 2.5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 ,时 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105'G 加热 数 分 钟 ,放置 30 一 60 分 钟 。 供 试 品 色 


谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 的 棕 红 色 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 玉 五 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0% (附录 区 FO. 

Ur 

【炮制 】 洗 净 , 涧 透 , 切 薄片 , 晒 干 。 

本 品 旦 不 规则 的 莫 片 。 外 表皮 灰白 色 或 黄白 色 。 切 面 类 
白色 ,角质 样 , 半 透 明 , 维 管束 小 点 状 , 散 生 。 质 脆 。 气 微 , 味 


苦 , 嚼 之 有 黏 性 。 
[55] EE] HAH. 
【性 味 与 归 经 】 F H WAR. HW RA. 


【功能 与 主治 〗 收敛 止血 , 消 肿 生 肌 。 用 于 咯血 ,吐血 ， 
外 伤 出 血 , 郊 疡 肿 毒 ,皮肤 狼 裂 。 

【用 法 与 用 量 】 6—15g UK EUR 3 一 6g。 外 用 适量 。 

【注意 】 不 宜 与 川 乌 、 制 川 乌 、. 草 乌 , 制 草 乌 、 附子 同 用 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


B Ñ 


Baizhu 
ATRACTYLODIS | 
MACROCEPHALAE RHIZOMA 


本 品 为 菊 科 植物 白术 Atractylodes macrocephala Koidz. 
的 于 燥 根 荃 。 冬 季 下 部 叶 枯黄 ,上 部 叶 变 脆 时 采 控 ,除去 泥 
沙 , 烘 干 或 晒 干 ,再 除去 须根 。 

DERI 本 品 为 不 规则 的 肥厚 团 块 ,长 3 一 13cm, 直径 
1. 5 一 7cm。 表 面 灰 黄色 或 灰 棕 色 , 有 瘤 状 突起 及 断 续 的 纵 皱 
和 沟 纹 , 并 有 须根 痕 ,顶端 有 残留 荃 基 和 芽 痕 。 质 坚硬 不 易 折 
断 ,断面 不 平坦 ,黄白 色 至 淡 棕 色 , 有 棕 黄 色 的 点 状 油 室 散在 ; 
烘 干 者 断面 角质 样 , 色 较 深 或 有 裂 险 。 气 清香 , 味 甘 、 微 辛 , 咀 
之 略 带 黏 性 。 

【鉴别 ] 〈1) 本 品 粉 未 淡 黄 棕色 。 草 酸 钙 针 晶 细 小 ,长 
10 一 32pm 存 在 于 薄 壁 细胞 中 ,少数 针 晶 直径 至 4pm。 纤 维 
黄色 ,大 多 成 束 ,长 梭 形 ,直径 约 至 40pm, 辟 其 厚 , 木 化 , 筷 沟 
明显 。 石 细胞 淡 黄色 ,类 圆 形 、 多 角形 .长 方形 或 少数 纺锤 形 ， 
直径 37 一 64km。 薄 壁 细 胞 含 菊 糖 ,表面 显 放 射 状 纹理 。 导 管 
分 子 短小 ,为 网 纹 导 管 及 有 具 缘 纹 孔 导管 ,直径 至 48pm。 

(2) 取 本 品 粉 末 0.5g, 加 正己 烷 2ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 术 对 照 药材 0. 5g. 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 
上 述 新 制备 的 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 菏 层 板 
上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 (50 * 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 BT LEA NO 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
i ee | 
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白头 分 


【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%% (附录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 5.0%% (附录 区 K). 

EE 取 本 品 最 粗 粉 1g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 
55% 乙 醇 200ml, 用 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 2~3, 连 续 振 摇 1 小 
时 , 滤 过 ,吸取 滤液 10ml, 置 比 色 管 中 , 照 溶液 颜色 检查 法 ( 附 
XL A 第 一 法 ) 试 验 , 与 黄色 9 号 标准 比 色 液 比较 ,不 得 更 深 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 60% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 35. 0%。 

饮片 

【炮制 〗 ER 除去 杂质 , 洗 兆 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 厚 片 。 外 表皮 灰 黄 色 或 灰 棕 色 。 切 面 黄 
白色 至 淡 棕 色 , 散 生 棕 黄色 的 点 状 油 室 , 木 部 具 放 射 状 纹理 ; 
烘 干 者 切面 角质 样 , 色 较 深 或 有 裂隙 。 气 清香 , 味 甘 、 微 辛 , 嚼 
之 略 带 黏 性 。 ` 

— 【鉴别 ]( 除 显 微 粉 未 外 ) 【检查 】【 漫 出 物 】 同 药材 。 

ROAR ”将 蜜 炙 获 皮 撤 入 热 锅 内 , 待 冒 烟 时 加 入 白术 
片 , 炒 至 黄 棕色 .人 逸 出 焦 香 气 , 取 出 ,得 去 蜜 灾 款 皮 。 

每 100kg 白术 片 ,用 蜜 炙 著 皮 10kg。 

本 品 形 如 和 白术 片 , 表 面 黄 棕色 ALERA. MARTA. 

【检查 】 EE 同 药材 ,与 黄色 10 号 比 色 液 比较 ,不 得 


更 深 。 

【鉴别 七 除 显 微 粉末 外 ) 【检查 】( 水 分 总 灰分 ) DR 
出 物 】 同 药材 。 

【性 味 与 妇 经 】 苦 、 甘 , 温 。 归 脾 、 胃 经 。 


【功能 与 主治 】 健 脾 益 气 , 燥 湿 利水 , 止 汗 , 安 胎 。 用 于 
脾虚 食 少 , 腹 胀 泄 泻 , 痰 饮 眩 尾 ,水 肿 , 自 汗 ,胎动 不 安 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

贮藏】 置 阴凉 干燥 处 , 防 星 。 


Bias 
Baitouweng 
PULSATILLAE RADIX 


ARA SUE ROREM AAI Pulsatilla chinensis (Bge. ) Re- 
gel 的 干燥 根 。 春 、 秋 二 季 采 挖 ,除去 泥 沙 ,干燥 。 

【性 状 】》 本 品 呈 类 圆柱 形 或 圆锥 形 , 稍 扭曲 ,长 6— 
20cm, 直径 0. 5 一 2cm。 表 面 黄 棕色 或 棕 褐 色 , 具 不 规则 纵 皱 
纹 或 纵 沟 , 皮 部 易 脱 落 , 露 出 黄色 的 木 部 ,有 的 有 网 状 裂纹 或 
釉 隙 , 近 根 头 处 常 有 朽 状 四 洞 。 根 头 部 稍 膨大 ,有 白色 绒毛 ， 
有 的 可 见 精 状 叶柄 残 基 。 质 硬 而 脆 , 断 面皮 部 黄白 色 或 淡 黄 
棕色 , 木 部 淡 黄 色 。 气 微 , 味 微 苦涩 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 灰 棕色 。 韦 皮 纤 维 梭 形 或 纺锤 形 ， 
长 100~390pm, 直 径 16~42pm, 壁 木 化 。 非 腺 毛 单 细胞 ,直径 
13~33pm, 基 部 稍 膨大 , 壁 大 多 木 化 ,有 的 可 匈 螺 状 或 双 螺 状 
纹理 。 具 缘 纹 孔 导 管 .网 纹 导 管 及 螺纹 导管 ,直径 10~72jm。 
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(2) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 头 仿 对 照 药材 1g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 
醋酸 -水 (4 : 1 : 2) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 
以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.096 CHER IX 旦 第 一 法 )。 

总 灰分 .不 得 过 11.0%( 附 录 人 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 6.0% (WRK FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 17.09. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (64 : 36) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 201nm。 
理论 板 数 按 白头 翁 和 皂苷 B. 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 Bun dud B 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 甲醇 制 成 每 img 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 )0. 2g ,精密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 甲醇 10ml, 密 塞 ,超声 处 理 (功率 
150W ,频率 40kHz)25 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 置 250ml T 
中 ,用 少量 流动 相 洗涤 容器 及 残 酒 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 中 ,加 
流动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 白 头 翁 皂 苷 B. (Cs Ha Oz6 ) 不 得 
少 于 4.6%。 

饮片 

【炮制 了 除去 杂质 , 洗 净 , 涧 透 , 切 薄 片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 的 片 。 外 表皮 黄 棕色 或 棕 褐 色 , 具 不 规则 
纵 皱 纹 或 纵 沟 , 近 根 头 部 有 白色 绒毛 。 切 面皮 部 黄白 色 或 淡 
黄 棕色 , 木 部 淡 黄 色 。 气 微 IRAE. 

【鉴别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】 【含量 测定 】 

【性 味 与 归 经 】 FR., BRADA. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 止 痢 。 用 于 热 毒 血 痢 , 阴 
FEF. 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 


PERE 


【贮藏 】 置 通 风干 燥 处 。 
白 芍 
Baishao 


PAEONIAE RADIX ALBA 


本 品 为 毛 萌 科 植物 芍药 Paeonia lactiflora Pall. 的 干燥 
W. RAZERI , 洗 净 ,除去 头 尾 和 细 根 , 置 沸水 中 者 后 除 


aE 


去 外 皮 或 去 皮 后 再 者 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 圆柱 形 , 平 直 或 稍 弯 曲 , 两 端 平 截 ,长 5 一 
18cm, 直 径 1 一 2. 5cm。 表 面 类 白色 或 淡 棕 红色 ,光洁 或 有 级 
皱纹 及 细 根 痕 , 偶 有 残存 的 棕 褐 色 外 皮 。 质 坚实 ,不 易 折 断 ， 
断面 较 平坦 ,类 白色 或 微 带 棕 红 色 ,形成 层 环 明 显 ,射线 放射 
状 。 气 微 , 味 微 苦 R. 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 黄白 色 。 糊 化 淀粉 粒 团 块 其 多 。 
草酸 钙 簇 号 直径 11~35pm, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 ， 
或 一 个 细胞 中 含 数 个 簇 晶 。 具 缘 纹 孔 导 管 和 网 纹 导 管 直 径 
20 一 65pm。 纤 维 长 梭 形 ,直径 15 一 40pnm， 壁 厚 , 微 木 化 , 具 大 
的 圆 形 纹 孔 。 

(2) 取 本 品 粉 未 0. 5g, 加 乙醇 10ml, 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 , 滤 
ART SERE ZU ER lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍药 
THOU RE Eh LLL EE SE Iml 含 1mg 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl. 4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 甲 
酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5268 
草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 紫 色 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.096 (附录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 4.0%( 附 录 区 K). 

重金 属 及 有 害 元 素 HR. . 08. R Hi E IE DE CERNI 
FK B 原 子 吸收 分 光 光 度 法 或 电感 耦合 等 离子 体质 谱 法 ) 测 
定 , 铬 不 得 过 百 万 分 之 五 ; 锅 不 得 过 千 万 分 之 三 ; 砷 不 得 过 百 万 
分 之 二 ; 冬 不 得 过 于 万 分 之 二 ; 铀 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 22.096, 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A C. 0. 1% 磷 酸 溶液 (14 : 86) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 将 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 中 粉 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 稀 乙 醇 35ml, 超声 处 理 ( 功 率 240W ,频率 
45kH2)30 分 钟 , 放 冷 ,加 稀 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 芍 药 昔 (Cz Hoa Ou ) 不 得 少 于 1.6%。 

饮片 

【炮制 】 A5 yot , 润 透 , 切 薄片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 的 薄片 。 表 面 淡 棕 红色 或 类 白色 ,平滑 。 
切面 类 白色 或 微 带 棕 红 色 ,形成 层 环 明 显 , 可 见 稍 隆 起 的 筋 脉 
纹 呈 放 射 状 排列 。 气 微 , 味 微 蔡 、 酸 。 

【含量 测定 】 同 药 材 , 含 芍药 背 (Cz3 Hzs Oh ) 不 得 少 于 
1.296, 


【鉴别 】【 检 查 】( 水 分 ”总 灰分 ) 【浸出 物 】 同 药材 。 

炒 白 敬 ” 取 净 白 芍 片 , 照 清 炒 法 (附录 J[ DD) 炒 至 微 黄色 。 

本 品 形 如 白 芍 片 ,表面 微 黄色 或 淡 棕 黄色 ,有 的 可 见 焦 
$t. Ad CA. : 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.096. 

【含量 测定 】 FAH, aA t (Cs Ha On ) 不 得 少 于 
1.296, l 

DE3) ENSK DEHA] 同 药材 。 

酒 自 芍 ” 取 净 白 芍 片 , 照 酒 炙 法 (附录 了 [DD) 炒 至 微 黄色 。 

本 品 形 如 白 芍 片 ,表面 微 黄 色 或 淡 棕 黄色 ,有 的 可 见 焦 
斑 。 微 有 酒 香气 。 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 20. 5%。 

【含量 测定 】 AAt. aAA H Ca Hzs On) RD F 
1.2%. 

【鉴别 】【 检 查 】( 水 分 “总 灰分 ) 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 〗 苦 、 酸 , 微 寒 。 归 肝 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 养 租 调经 , 敛 阴 止 汗 , 柔 肝 止 痛 , 平 抑 肝 
阳 。 用 于 血 虚 萎 黄 ,月 经 不 调 , 自 汗 ,盗汗 , 胁 痛 ,腹痛 ,四 上肢 挛 
CELLET 

【用 法 与 用 量 】 6 一 15g。 

【注意 】 KÈSAH. 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 星 。 


B i 
Baizhi 
ANGELICAE DAHURICAE RADIX 


Ak dh Jy EE PH VI EIE Angelica dahurica (Fisch. ex 
Hoffm. ) Benth. et Hook. f. 或 杭 和 白芷 Angelica dahurica 
(Fisch. ex Hoffm. ) Benth. et Hook. f. var. formosana ( Boiss. ) 
Shan et Yuan 的 干燥 根 。 夏 、 秋 间 叶 黄 时 采 挖 ,除去 须根 和 泥 
沙 , 晒 干 或 低温 干燥 。 

DERI 本 品 呈 长 圆锥 形 ,长 10 一 25cm, 直 径 1.5— 
2. 5cm。 表 面 灰 棕 色 或 黄 棕色 , 根 头 部 钝 四 棱 形 或 近 圆 形 , 具 
2 4k 5c , 支 根 痕 及 皮 孔 样 的 横向 突起 ,有 的 排列 成 四 纵 行 。 贾 
端 有 凹陷 的 蔡 痕 。 质 坚实 ,断面 白色 或 灰白 色 , 粉 性 ,形成 层 
环 棕色 , 近 方形 或 近 贺 形 , 皮 部 散 有 多 数 棕色 油 点 。 气 芳香 ， 
RE ME o 


【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 黄 白色 。 淀 粉 粒 其 多 , 单 粒 圆 球 


” 形 、 多 角形 、 椭 圆 形 或 盔 帆 形 , 直 径 3~25pm, 脐 点 点 状 、 裂 颖 


状 .十 字 状 ,三 叉 状 、 星 状 或 人 字 状 ; 复 粒 多 由 2 一 12 分 粒 组 

成 。 网 纹 导 管 、 螺 纹 导管 直径 10~85pym。 木 栓 细胞 多 角形 或 
类 长 方形 , 淡 黄 棕色 。 油 管 多 已 破碎 , 含 淡 黄 棕色 分 泌 物 。 

(2) 取 本 唱 粉 未 0.5g, 加 乙醚 10ml, RH 1 小 时 ,时 时 振 

播 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
. 97 。 


白 附 子 


溶液 。 另 取 白 芷 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 
取 欧 前 胡 素 对 照 品 . 异 欧 前 胡 素 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 
lml 各 含 img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 奎 
HE G HEJZAR EDU DB E C30 — 60 CO-Z, BEC : 2) 为 展开 剂 ， 
E 25/C UUF JEJE XC IB BC , BERE hT (365nm) FREAR. 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0% (附录 区 联 第 二 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 6.0% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15.0%., 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (55 : 45) 为 流动 相 ;检测 波长 为 300nm。 
理论 板 数 按 欧 前 胡 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 欧 前 胡 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0. 4g, 精 
密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 45ml, 超 声 处 理 ( 功 率 300W， 
频率 50kHz)1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20ul, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 欧 前 胡 素 (Ci。 Hi O, ) 不 得 少 
于 0.08096, 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 ,大 小 分 开 , 略 浸 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 的 厚 片 。 外 表皮 灰 棕 色 或 黄 棕色 。 切 面 白 
色 或 灰白 色 , 具 粉 性 ,形成 层 环 棕色 , 近 方 形 或 近 圆 形 , 皮 部 散 
有 多 数 棕 色 油 点 。 气 芳香 , 味 辛 . 微 苦 。 

【检查 】 总 灰分 同 药材 ,不 得 过 5.0%。 

【上 鉴别】 【检查 了 水分) RHH] LLENE] 辣 
药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 胃 、 大 肠 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 解 表 散 寒 , 祛 风 止 痛 , 宣 通 鼻 窍 , 燥 湿 止 
带 , 消 肿 排 脓 。 用 于 感冒 头痛 , 冉 棱 骨 痛 ,鼻塞 流 涕 ,鼻骨 , 鼻 
渊 ,牙痛 , 带 下 , 疮 疡 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】〗 3 一 10g。 

【贮藏 EHETI, DE. 


Bum 子 
Baifuzi 
TYPHONH RHIZOMA 


本 品 为 天 南星 科 植 物 独 角 莲 Typhonium giganteum 
。98 . 


Engl 的 干燥 块茎 。 秋 季 采 挖 , 除 去 须根 和 外 皮 , 晒 干 。 

DERI dk S RUE SE SE BUE. IE 2~5cm, 直径 1— 
3cm。 表 面 白色 至 黄白 色 , 略 粗糙 ,有 环 纹 及 须根 痕 , 顶 端 有 茎 
痕 或 芽 痕 。 质 坚硬 ,断面 白色 , 粉 性 。 气 微 , 味 淡 .麻辣 刺 舌 。 

【鉴别 】 ORREK: 木 栓 细胞 有 时 残存 。 内 皮层 
不 明显 。 薄 壁 组 织 中 散 有 大 型 床 液 腔 , 外 侧 较 大 , 常 环 状 排 
列 ,向 中 心 渐 小 而 少 ,黏液 细胞 随处 可 见 , 内 含 草酸 钙 针 晶 束 。 
维 管束 散 列 ,外 韦 型 及 周 木 型 。 薄 壁 细 胞 含 众多 淀粉 粒 。 

粉末 黄白 色 。 淀 粉 粒 甚 多 , 单 粒 球形 或 类 球形 ,直径 2 一 
29pm;, 脐 点 点 状 、 裂 链 状 或 人 字 状 ; 复 粒 由 2~12 分 粒 组 成 ， 
以 2—4 分 粒 者 为 多 见 。 草 酸 钙 针 晶 散 在 或 成 束 存在 于 黏液 
细胞 中 , 针 晶 长 约 至 97(136) um, 螺纹 导管 、 环 纹 导管 直径 
9 一 45pm。 

(2) 取 本 品 粉 末 10g, 置 索 氏 提取 器 中 ,加 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 
G: 1) 混 合 溶液 100ml, 加 热 回 流 2 小 时 ,提取 液 蒸 于 ,残渣 
加 丙酮 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 附子 对 照 药材 
10g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 Bp 谷 省 醇 对 照 品 ,加 丙酮 
制 成 每 lml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验, 吸取 上 述 三 种 溶液 各 2 一 3 分 别 点 于 同一 
硅胶 GF:s: 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 (25 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.07% (附录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 4.0% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 7.0%。 

饮片 

【炮制 】 AWF ”除去 杂质 。 

DERI 【鉴别 】【 检 查 〗》 【浸出 物 】 同 药材 。 

制 白 附 子 ” 取 净 白 附子 ,分 开 大 小 个 ,浸泡 ,每 日 换 水 
2 一 3 次 , 数 日 后 如 起 黏 沫 , 换 水 后 加 白 碘 (每 100kg 白 附子 ,用 
AJ 2kg), 泡 1 日 后 再 进行 换 水 ,至 口 尝 微 有 麻 舌 感 为 度 , 取 
出 。 将 生姜 片 . 白 矶 粉 置 锅 内 加 适量 水 ,者 沸 后 , 倒 人 白 附子 共 
者 至 无 白 心 HH ,除去 生姜 片 , 晾 至 六 七 成 干 , 切 厚 片 ,干燥 。 

每 100kg AMF. MER, AIE 12. 5kg。 

本 品 为 类 圆 形 或 椭圆 形 厚 片 ,外 表皮 淡 棕 色 ,切面 黄色 ， 
HE. R. MARTER. 

【鉴别 】 〈1) 粉末 黄 棕色 。 糊 化 淀粉 粒 团 块 类 白色 。 草 
酸 钙 针 晶 成 束 或 散在 , 针 晶 长 97 一 136pm, 螺纹 导管 、 环 纹 导 
管 直 径 9 一 45pm。 

《2) 同 药材 5 鉴别 ](2) 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 13.0%。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15.096, 

【检查 3 和 (总 灰分 ) ” 同 药材 。 


白 砚 


【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 ; 有 毒 。 归 胃 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 〗 祛 风 痰 , 定 惊 搞 , 解 毒 散 结 ,止痛 。 用 于 
中 风 痰 雍 , 口 眼 蜗 斜 ,语言 赛 涩 , 惊 风 疗 闹 , 破 伤风 , 痰 原 头 痛 ， 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 一 般 炮制 后 用 ,外 用 生 品 适量 的 

【注意 】 孕妇 慎 用 ; 生 品 内 服 宜 慎 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 蛙 。 


B x m 
Baimaogen 
IMPERATAE RHIZOMA 


7k dh 3g SR ZEE fü VI EXP Imperata cylindrica Beauv. 
var. major(Nees)C. E. Hubb. 的 干燥 根茎 。 春 、 秋 二 季 采 控 ， 
洗 净 MT ,除去 须根 和 膜 质 叶鞘 , 捆 成 小 把 。 

【性 状 】 本 品 呈 长 圆柱 形 , 长 30— 60cm, 直径 0.2 一 
0. 4cm。 表 面 黄 白色 或 淡 黄 色 , 微 有 光泽 , 具 纵 皱纹 , 节 明 显 ， 
稍 突起 , 节 间 长 短 不 等 ,通常 长 1.5~3cm。 体 轻 , 质 略 脆 , 断 
面皮 部 白色 ,多 有 裂隙 ,放射 状 排列 ,中 柱 淡 黄色 , 易 与 皮 部 剥 
离 。 气 微 , 味 微 甜 。 

[E] (1) 本 品 横 切面 : 表皮 细胞 1 列 ,类 方形 , 形 小 ， 
有 的 含 硅 质 块 。 下 皮 纤 维 1 一 3 列 , 壁 厚 , 木 化 。 皮 层 较 宽广 ， 
有 10 T EXE HER OE BARBIE , R a RR ALBERI 
胞 内 壁 增 厚 ,有 的 含 硅 质 块 。 中 柱 内 散 有 多 数 有 限 外 韧 型 维 
管束 , 维 管束 鞘 纤 维 环 列 , 木 化 ,外 侧 的 维 管束 与 纤维 连接 成 
环 。 中 央 常 成 空洞 。 

粉末 黄白 色 。 表 皮 细 胞 平行 排列 ,每 纵 行 常 由 1 个 长 细 
胞 和 2 个 短 细胞 相间 排列 ,长 细胞 壁 波 状 弯 曲 。 内 皮层 细胞 
长 方形 ,一 侧 壁 增 厚 , 层 纹 和 壁 孔 明显 , 壁 上 有 硅 质 块 。 下 皮 
纤维 壁 厚 , 木 化 , 常 具 横 隔 。 

(2) 取 本 品 粉 末 lg, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ， 
WART RAMLA 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 
茅 根 对照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烧 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.096 CHR IX H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 人 区 FO. 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,不 得 少 于 24. 0%。 

饮片 

【炮制 】 AFIR 洗 净 , 微 润 , 切 段 , 干 燥 ,除去 碎 层 。 

本 品 呈 圆柱 形 的 段 。 外 表皮 黄白 色 或 淡 黄 色 , 微 有 光泽 ， 


具 纵 皱纹 ,有 的 可 见 稍 隆起 的 节 。 切 面皮 部 白色 ,多 有 裂隙 , 放 
射 状 排列 ,中 柱 淡 黄色 或 中 空 , 易 与 皮 部 剥离 。 气 微 , 昧 微 甜 。 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 28.0%。 

DE) [zl 同 药 材 。 

FRR 取 净 白 苇 根 段 , 照 炒 炭 法 (附录 I D) 炒 至 焦 褐色 。 

本 品 形 如 白 茅 根 , 表 面 黑 褐色 至 黑色 , 具 纵 皱纹 ,有 的 可 
见 淡 棕色 稍 隆起 的 节 。 略 具 焦 香 气 HE. 

【浸出 物 〗 同 药材 ,不 得 少 于 7.0%。 

LIND AAH. 

【性 昧 与 归 经 】 H.. HI R BKA. 

【功能 与 主治 】 凉 血 止 租 ,清热 利尿 。 用 于 血 热 吐血 , 明 
血 , 尿 备 , 热 病 烦 渴 d ARCEM ER ZIP PRICE RR o 

【用 法 与 用 量 】 9 一 30g。 

[LA] 和 置 干燥 处 。 


= TU 
Baitan 
ALUMEN 


本 品 为 硫酸 盐 类 矿物 明 砚 石 经 加 工 提炼 制 成 。 主 含 含水 
硫酸 铝 印 CKAl1CSOt),* 12H20), 

DERI 本 品 呈 不 规则 的 块 状 或 粒状 。 无 色 或 淡 黄白 
色 ,透明 或 半 透 明 。 表 面 略 平滑 或 凹凸 不 平 , 具 细密 纵 楼 ,有 
KARLA. MEM. AORE METRE. 

【鉴别 】 deo HH E o d CHER INO BRE CHE TO 58 
硫酸 盐 ( 附 录 困 ) 的 鉴别 反应 。 

【检查 】 RE NUES O.lg MEARMK 100ml 使 深 
解 , 取 10ml, 置 比 色 管 中 ,加 无 氨水 40ml 与 碱 性 碘 化 乘 钾 试 
液 2ml, 如 显 色 , 与 氨 化 铵 溶液 ( 取 毛 化 贸 31. 5mg, 加 无 氨 蒜 
饮水 使 成 1000mb) lml、 碱 性 碘 化 汞 钾 试 液 2ml EARM 
49ml 的 混合 液 比较 ,不 得 更 深 。 

铜 盐 与 锌 盐 。 取 本 品 1g, 加 水 100ml 与 稍 过 量 的 氮 斌 
液 ,煮沸 , 滤 过 ,滤液 不 得 显 蓝 色 ,滤液 中 加 醋酸 使 成 酸性 后 ， 
再 加 硫化 氢 试 液 ,不 得 发 生 浑浊 。 

铁 盐 ” 取 本 品 0. 35g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 硝酸 2 滴 , 者 
Bb 5 分钟 , 滴 加 氢 氧 化 钠 试 液 中 和 至 微 显 浑浊 ,加 稀 盐 酸 
lml、 亚 铁 氰 化 钾 试 液 1mi 与 水 适量 使 成 50ml, 摇 匀 ,1 小 时 内 
不 得 显 蓝 色 。 

重金 属 取 本 品 1g, 加 稀 醋 酸 2ml 与 水 适量 使 溶解 成 
25ml, 依 法 检查 (附录 区 EE 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 
之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 水 20ml 溶解 
后 ,加 栈 酸 -醋酸 铵 缓冲 液 CpH6. 0)20ml, 精 密 加 乙 二 胺 四 琵 
酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05molL)25ml, 煮 沸 3 一 5 分 钟 , 放 冷 ,加 二 
甲 酚 杰 指示 液 lml, 用 锌 滴定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 自 黄 

. 99 。 


白果 


色 转 变 为 红色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 的 


乙 二 胺 四 酷 酸 二 钠 滴定 液 (0.05molL) 相 当 于 23. 72mg 的 含 
水 硫酸 铝 钾 CKA1(SO,),.， 12H; Oj)。 

本 品 含 含水 硫酸 铝 钙 CKAI1(SO, ): e 12H; 008 Ib F 
99.04, 

饮片 

【炮制 〗 AM RAAH. MII. 

【鉴别 】 【检查 〗【 含 量 测定 】 同 药材 。 

AA PORAT, RARER DEER. 

【性 昧 与 妇 经 】 酸 、 涩 , 寒 。 归 肺 . 脾 . 肝 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 〗 外 用 解毒 杀 虫 , 燥 湿 止 痒 ;内 服 止 血 止 
BARRAR. NANTES PEL IBUIL Bor EE RC I 
REFARI. Ei Am AARE. RICE SURE s 1E df 
化 腐 。 用 于 湿疹 湿 疮 M, RE LEE LE DH RETI LA 
HM, ARRA. 

【用 法 与 用 量 】 06—15g. j E E, BEA BER Feo K Y 
患处 。 

Dem) 置 干燥 处 。 


B s 


Baiguo 
GINKGO SEMEN 


本 品 为 银杏 科 植 物 银杏 Ginkgo biloba L. 的 干燥 成 熟 种 
子 。 秋 季 种 子 成 熟 时 采 收 ,除去 肉质 外 种 皮 , 洗 净 CREE R 
者 后 , 烘 干 。 

DERI 本 品 略 呈 椭 圆 形 ,一 端 稍 尖 , 另 端 钝 ,长 1.5— 
2. 5cm, 宽 1 一 2cm, 厚 约 lcm。 表 面 黄 白色 或 淡 棕 黄 色 ,平滑 ， 
具 2~3 条 楼 线 。 中 种 皮 ( 壳 ) 骨 质 ,坚硬 。 内 种 皮膜 质 ,种 仁 
宽 卵 球形 或 椭圆 形 ,一 端 淡 棕色 , 另 一 端 金黄 色 , 横 断面 外 层 
黄色 , 胶 质 样 ,内 层 淡 黄色 或 淡 绿 色 , 粉 性 ,中 间 有 空 阶 。 气 
微 , 味 甘 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 浅黄 棕色 。 石 细胞 单个 散在 或 数 
个 成 群 ,类 圆 形 .长 圆 形 .类 长 方形 或 不 规则 形 , 有 的 具 突起 ， 
长 60 一 322pm, 直径 27 一 125pum, 壁 厚 , 孔 沟 较 细密 。 内 种 皮 
薄 壁 细胞 浅黄 棕色 至 红 棕 色 ,类 方形 .长 方形 或 类 多 角形 。 胚 
乳 薄 壁 细胞 多 类 长 方形 ,内 充满 糊 化 淀粉 粒 。 具 缘 纹 孔 管 胞 
多 破碎 ,直径 33 一 72pm。 

C BU i ELK. 10g, 加 甲醇 40ml, 加热 回流 1 小 时 , 滤 
A RART RAMAK 15ml 使 溶解 ,通过 少量 棉花 滤 过 , 滤 
液 通过 聚 酰胺 柱 (80 一 100 目 ,3g, 内 径 为 10 一 15mm) ,用 水 
70ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2- 次 ,每 次 
40ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 于 , 残 漆 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 银 桂 内 栈 A 对 照 品 .银杏 内 酯 C 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 iml 各 含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 

* 100 * 


液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10m, 分 别 点 于 同一 以 含 4%% 醋 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶 液 为 
黏合 剂 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲醇 
〈10:5:53:0.6) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 防 干 , 喷 以 醋 酬 ,在 
140 一 160C 加 热 30 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

饮片 

【炮制 了 白果 仁 ” 取 白果 ,除去 杂质 及 硬 壳 ,用 时 的 碎 。 

炒 白 果 仁 ” 取 净 白果 仁 , 照 清 炒 法 (附录 耳 D) 炒 至 有 香 
A. ANH. 

【性 味 与 妇 经 】 HE W FEE. i BA. 

【功能 与 主治 】 敛 肺 定 螨 , 止 带 缩 尿 。 用 于 次 多 螨 咳 , 带 
TAM ARRA. 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【注意 】 生食 有 毒 。 

【贮藏 3 置 通风 干燥 处 。 


白 屈 s 


Baiqucai 
CHELIDONII HERBA 


Jk dh ARRP Ea FL 3E Chelidonium majus L. WF 
燥 全 草 。 夏 . 秋 二 季 采 挖 ,除去 泥 砂 ,阴干 或 晒 干 。 

DERI 本 品 根 晨 圆 欠 状 ,多 有 分 枝 , 密 生 须 根 。 茎 干 瘾 
中 空 ,表面 黄 绿色 或 绿 褐色 ,有 的 可 见 白粉 。 叶 互生 ,多 皱 缩 、 
破碎 ,完整 者 为 一 至 二 回 羽 状 分 裂 ,裂片 近 对 生 ,先端 钝 ,边缘 
具 不 整齐 的 缺 刻 ;上 表面 黄 绿色 ,下 表面 绿 灰色 , 具 白 色 柔 毛 ， 
KERE. RAR MAE RC ESLA MERE 1. WR 
细 圆 柱 形 ;种 子 多 数 , 卵 形 ,细小 ,黑色 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 〈1) 本 品 粉 末 绿 褐色 或 黄 神色。 纤维 多 成 束 , 细 
长 ,两 端 平 蕉 ,直径 25~40um, 壁 薄 。 导 管 多 为 网 纹 导管 . 樟 
纹 导 管 及 螺纹 导管 ,直径 25~45pm。 叶 上 表皮 细胞 多 角形 ; 
叶 下 表皮 细胞 壁 波状 弯曲 ,气孔 为 不 定式 。 非 腺 毛 由 1 一 10 
余 个 细胞 组 成 ,表面 有 细密 的 疣 状 突起 ,顶端 细胞 较 尖 ,中 部 
常 有 一 至 数 个 细胞 缮 缩 。 花 粉 粒 类 球形 ,直径 20~38um, 表 
面具 细密 的 点 状 纹理 , 具 3 个 萌发 孔 。 果 皮 表 皮 细 胞 长 方形 
或 长 梭 形 ,长 60~100um, 宽 25~40pm, 有 的 细胞 中 含 草酸 钙 
方 晶 , 细 胞 壁 呈 连珠 状 增 厚 。 淀 粉 粒 单 粒 ,直径 3 一 10kmy 复 
粒 由 2 一 10 分 粒 组 成 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 盐酸 -甲醇 (0.5 : 100) 混 合 溶液 
20ml, 加 热 回 流 45 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶 
解 ,用 石油 醚 (60 一 90Y ) 振 播 提取 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 石油 
醚 液 ,用 0. Imol/L 氧 氧 化 钠 溶液 调节 pH E 8 7—8, 8] — X 
甲烷 振 播 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 二 所 甲烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 
加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 届 菜 对 照 药材 


EE 


lg, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 白 届 菜 红 碱 对 照 品 , 加 甲醇 
制 成 每 Img o. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲醇 (10 : 2 : 0.2) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 互 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 12.0%% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 17.026. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -1% 三 乙 胺 溶液 (磷酸 调 pH 值 至 3.0) 
(26 : 74) 为 流动 相 ;检测 波长 为 269nm。 理 论 板 数 按 白 屈 菜 
红 碱 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 白 届 菜 红 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 2g, 精 密 称 
定 , 置 圆 底 烧 瓶 中 ,精密 加 盐酸 -甲醇 (0.5 : 100) 混 合 溶液 40ml， 
称 定 重 量 ,加 热 回 流 1.5 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 盐酸 -甲醇 
(0. 5 : 100) 混 合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
Wi 20ml, 蒸 干 , 残 酒 加 50% 甲 醇 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 
5094 FE B E ZI BE 185] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 按 于 燥 品 计算 , 含 白 届 菜 红 碱 (Cz His NO ) 不 得 少 

T 0.020%. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 喷 淋 清水 RS UE SEN. 

【性 味 与 归 经 】 苗 , 凉 ;有 毒 。 归 肺 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 RIL JEZE m. HT AEM 
KAM A HE. 

【用 法 与 用 量 】 9 一 18g。 

【贮藏 3 置 通风 干燥 处 。 


EB BI 
Baigian 
CYNANCHI STAUNTONII RHIZOMA 
ET RADIX 


本 品 为 昔 芒 科 植 物 柳 叶 白 前 Cynanchum stauntonii (Dec- 
ne. )Schltr. ex Lévl. 或 芜 d 计 白 前 Cynanchum glaucescens 
(Decne.) Hand. -Mazz. W FIRZA. KERR H, 
MF. 


【性 状 】 柳 叶 自前 根茎 呈 细 长 圆柱 形 , 有 分 枝 , 稍 弯 
曲 ,长 4 一 15cm, 直 径 1.5~4mm。 表 面 黄 白色 或 黄 棕 色 , 节 
明显 , 节 间 长 1. 5~4. 5cm, MWA RZ. Mi ,断面 中 空 。 节 
处 簇生 纤细 弯 井 的 根 ,长 可 达 10cm, 直 径 不 及 imm AEK 
分 枝 呈 毛 须 状 , 常 盘 曲 成 团 。 气 微 , 味 微 甜 。 

ZHAN BARAR ERR RARR ERARE 
色 , 节 间 长 1 一 2cm。 质 较 硬 。 根 稍 弯 曲 , 直 径 约 Imm, 分 枝 少 。 

【鉴别 】 取 本 品 粗 粉 lg H 70% ZE 10ml, 加 热 回流 1 
小 时 , 滤 过 。 取 滤液 1ml, T REET 1ml 使 溶解 ,再 加 
硫酸 1 滴 , 柳 叶 白 前 显 红 紫 色 , 放 置 后 变 为 污 绿色 ; 芜 花 叶 白 
前 显 棕 红色 ,放置 后 不 变色 。 

饮片 

【炮制 〗 白 前 ”除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 段 ,干燥 。 

ZAN BAH REZAR D) 炒 至 不 粘 手 。 

【性 味 与 归 经 】 omo. HS. 

【功能 与 主治 】 降 气 , 消 痰 ,止咳 。 用 于 肺 气 履 实 , 咳 嗽 
3€ e , 胸 满 嘴 急 。 

【用 法 与 用 量 】》 3 一 10g。 

[ER] 置 通风 干燥 处 。 


白 扁 豆 
Baibiandou 
LABLAB SEMEN ALBUM 


本 品 为 豆 科 植物 扁豆 Dolichos lablab L. 的 干燥 成 熟 种 
子 。 秋 、 冬 二 季 采 收成 熟 果实 , 晒 干 , 取 出 种 子 , 再 晒 干 。 

性状】 本 品 呈 遍 椭圆 形 或 扁 卵 圆 形 , 长 8 一 13mm, 宽 
6 一 9mm, 厚 约 7mm。 表 面 痰 黄白 色 或 淡 黄 色 , 平 滑 , 略 有 光 
泽 , 一 侧 边 缘 有 隆起 的 白色 眉 状 种 阜 。 质 坚硬 。 种 皮 薄 而 脆 ， 
子叶 2, 肥 摩 , 黄 白色 。 气 微 , 味 淡 , 嚼 之 有 豆 腥 气 。 

【鉴别 】 本 品 横 切 面 : 表皮 为 1 列 栅 状 细胞 ,种 脐 处 2 
列 , 光 辉 带 明显 。 支 持 细胞 1 列 , 呈 哑 铃 状 , 种 脐 部 位 为 3 一 5 
列 。 其 下 为 10 列 薄 壁 细胞 ,内 侧 细胞 呈 矣 废 状 。 子 叶 细 胞 舍 
众多 淀粉 粒 。 种 脐 部 位 棚 状 细胞 的 外 侧 有 种 息 , 内 侧 有 管 胞 
岛 ,椭圆 形 ,细胞 壁 网 状 增 厚 , 其 两 侧 为 星 状 组 织 ,细胞 星 芒 
状 , 有 大 型 的 细胞 间隙 ,有 的 胞 腔 含 棕色 物 。 


【检查 】 水 分 不 得 过 14. 0% (附录 区 也 第 一 法 )。 
饮片 
【炮制 】 BERE BEAR. HESSE, 


【性 状 〗【〖【 鉴 别 ] 【检查 】 同 药材 。 
炒 折 扁豆” 取 净 白 扁豆 , 照 清 炒 法 (附录 了 D) 炒 至 微 黄 
€ RS. mie. 
【性 昧 与 归 经 】 HAm. HP EZ. 
【功能 与 主治 】 健 脾 化 湿 , 和 中 消暑 。 用 于 脾胃 虚弱 , 食 
欲 不 振 , 大 便 注 泻 ,白带 过 多 ERE RES IPSE. PEE. 
。101 * 


B 


健 脾 化 湿 。 用 于 脾虚 泄 泻 ,白带 过 多 。 
【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 
【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 星 。 


Bis 
Bailian 
AMPELOPSIS RADIX 


.本 品 为 葡萄 科 植 物 白 蔬 Ampelopsis japonica (Thunb. ) 
Makino 的 干燥 块根 。 春 、 秋 二 季 采 挖 , 除 去 泥 沙 和 细 根 , 切 成 
ARRA H MF. 

【性 状 】 dd408 KAER SIE ,长 4 一 10cm, 直 
径 1~2cm。 切 面 周边 常 向 内 卷曲 ,中 部 有 1 突起 的 棱 线 。 外 
皮 红 棕色 或 红 褐色 ,有 纵 皱纹 、 细 横 纹 及 横 长 皮 孔 , 易 层 层 脱 
落 , 脱 落 处 呈 淡 红 棕 色 。 斜 片 呈 卵 圆 形 K 2.5—5cm, 3€ 2 一 
3cm。 切 面 类 白色 或 浅 红 棕 色 , 可 见 放射 状 纹理 ,周边 较 厚 ， 
微 考 起 或 略 弯曲 。 体 轻 , 质 硬 脆 , 易 折 断 , 折 断 时 ,有 粉尘 飞 
出 。 气 微 , 味 甘 。 

【鉴别 ] OBRAR E. ERAR, KAE KI 
形 、 肾 形 或 不 规则 形 ,直径 3 一 13km, 脐 点 不 明显 ; 复 粒 少数 。 
草酸 钙 针 晶 长 86 一 169km, 散 在 或 成 束 存在 于 黏液 细胞 中 。 
草酸 钙 簇 晶 直 径 25 一 78pnm, 棱 角 宽 大 。 具 缘 纹 孔 导管 ,直径 
35--60um, 

〈2) 取 本 品 粉末 2g, 加 乙醇 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 , 滤 
WET ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 惑 对 
照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (6 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 3%( 附 录 区 AD. 

水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 H 第 一 法 ) 。 

灰分 不 得 过 12.096 CI IX. K). 

NIMÉRA 不 得 过 3.0% (附录 区 K). 

UR] 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,用 25%% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 18.096. 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

DEAE] 苦 , 微 寒 。 归 心 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 痛 散 结 , 伊 疮 生 肌 。 用 于 痛 
HRE TIE BUR eR 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 外 用 适量 , 煎 汤 洗 或 研 成 极 细 

【注意 】 

【贮藏 】 

* 102 。 


RECS JI] A 8 ES a RC ERE IRURE. 
置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


Ba mg 


Baixianpi 
DICTAMNI CORTEX 


本 品 为 芸香 科 植 物 白 鲜 Dictamnus dasycarpus Turcz. 
的 于 燥 根 皮 。 春 、 秋 二 季 采 挖 根部 ,除去 泥 沙 和 粗 皮 , 剥 取 根 
皮 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 卷 简 状 ,长 5 一 15cm, 直径 1 一 2cm, 厚 
0. 2 一 0. 5cm。 外 表面 灰白 色 或 淡 灰 黄色 , 具 细 纵 皱 纹 和 细 根 
痕 , 常 有 突起 的 颗粒 状 小 点 ;内 表面 类 白色 ,有 细 纵 纹 。 质 脆 ， 
折断 时 有 粉尘 飞扬 ,断面 不 平坦 , 略 呈 层 片 状 , 剥 去 外 层 , 迎 光 
可 见 闪 烁 的 小 亮点 。 有 羊 脐 气 RAE. 

【鉴别 (1) 本 品 横 切 面 : 木 栓 层 为 10 余 列 细胞 。 栓 内 
层 狭窄 ,纤维 多 单个 散在 ,黄色 ,直径 25 一 100km, 壁 厚 , 层 纹 
明显 。 韧 皮 部 宽广 ,射线 宽 1 一 3 列 细 胞 ;纤维 单个 散在 。 薄 
壁 组 织 中 有 和 多数 草 酸 钙 艇 晶 , 直 径 5 一 30km。 

《2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 甲醇 20ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 秸 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 黄 柏 酮 对 照 品 和 梅 酮 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml & 4 lmg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲 莱 - 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (3 : 3 :3) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 脉 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%%( 附 录 区 旦 第 一 法 )。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 20.0%. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WE DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 236nm。 理 
论 板 数 以 档 酮 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 梅 酮 对 照 品 .黄柏 酮 对 照 品 适 量 ， 
精密 称 定 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 lml AA 60pg、 黄 柏 酮 0. 1mg 
的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 粗 粉 (过 四 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重 量 , 加 热 
回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 揪 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 楼 酮 (Ci Hu O: ) 不 得 少 于 
0. 05024 ,黄柏 酮 (Czs HssO; ) 不 得 少 于 0. 15%。 

饮片 

【炮制 】 


上 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


除去 杂质 , 洗 净 , 稍 润 , 切 厚 片 , 干 燥 。 


质子 金 


本 品 旦 不 规则 的 厚 片 。 外 表皮 灰白 色 或 淡 灰 黄色 , 具 细 
纵 皱 纹 及 细 根 痕 , 常 有 突起 的 颗粒 状 小 点 ;内 表面 类 白色 ,有 
细 纵 纹 。 切 面 类 白色 , 略 呈 层 片 状 。 有 羊 脐 气 , 昧 微 苦 。 

【鉴别 开除 横 切 面 外 ) 【检查 】【 浸 出 物 】 【含量 测定 】 
同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 〗 GE. HR A 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 , 祛 风 解毒 。 用 于 湿热 闪 毒 , 黄 
水 淋 沈 ,湿疹 ,风疹 , 病 癣 疮 辣 , 风 湿热 六 , 黄 净 尿 赤 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 外 用 适量 , 煎 汤 洗 或 研 粉 甫 。 

LERI 置 通风 干燥 处 。 


B A 
Baiwei 


CYNANCHI ATRATI RADIX ET RHIZOMA 


本 品 为 葛 蘑 科 植 物 白 蕉 Cynanchum atratum Bge. W € 
Ak EAS Cynanchum versicolor Bge. W FRAIRE. Æ. 
二 季 采 控 , 洗 净 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 根 蔡 粗 短 ,有 结 节 , 多 弯曲 。 上 面 有 圆 形 的 
葵 痕 ,下 面 及 两 侧 簇生 多 数 细 长 的 根 , 根 长 10 一 25cm, 直径 
0.1 一 0. 2cm。 表 面 棕 黄 色 。 质 脆 , 易 折断 ,断面 皮 部 黄白 色 ， 
木 部 黄色 。 气 微 , 味 微 苦 。 

[530] (1) 根 横 切 面 : 表皮 细胞 1 列 , 通 常 仅 部 分 残 
留 。 下 皮 细 胞 1 列 , 径 向 稍 延长 ;分 泌 细 胞 长 方形 或 略 弯曲 ， 
内 含 黄色 分 泌 物 。 皮 层 宽 广 ,内 皮层 明显 。 木 质 部 细胞 均 森 
化 ,导管 大 多 位 于 两 侧 , 木 纤维 位 于 中 央 。 薄 壁 细 胞 含 草 酸 钙 
簇 晶 及 大 量 淀粉 粒 。 

粉末 灰 棕 色 。 草 酸 钙 篮 曲 较 多 ,直径 7—45pm. Zr M 
胞 类 长 方形 , 常 内 含 黄 色 分 泌 物 。 木 纤维 长 160 一 480pm, E 
径 14—24ym. i ZR 40—50um, HS 10—30um. FEA 
B]arsE S RARBUL SE XE. WEB ARRA AAR REAR 
或 三 又 状 ,直径 4 一 10pm; 复 粒 由 2 一 6 分 粒 组 成 。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g. JI EH BE 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 Dml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 白 薇 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2ul, 分别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -乙酸 乙 酯 -水 (4:1: 5) 的 上 
层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脐 干 , 喷 以 硫酸 乙醇 溶液 (1 一 
10) ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 4%% (附录 区 A). 

水 分 “不 得 过 110 (附录 及 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 13.0%( 附 录 人 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 


热 温 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 19.0%. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 段 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 FRR. HEJM BZ. 

【功能 与 主治 】 清热 凉 血 , 利 尿 通 淋 , 解 毒 疗 疮 。 用 于 温 
BERRA ERR BRIR T JE IE RH AI i 
Jes m 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


K c € 
Guazijin 
POLYGALAE JAPONICAE HERBA 


本 品 为 远志 科 植 物 瓜 子 金 Polygala japonica Houtt. 的 
干燥 全 草 。 春 末 花 开 时 采 挖 ,除去 泥 沙 MT. 

【性 状 】 本 品 根 呈 圆柱 形 , 稍 弯曲 ,直径 可 达 Amm; X Hf 
黄 褐色 ,有 纵 皱 纹 ; 质 硬 , 断面 黄白 色 。 荃 少 分 枝 , 长 10 一 
30cm, 淡 棕色 ,被 细 柔 毛 。 叶 互生 , 展 平 后 呈 卵 形 或 卵 状 披 针 
形 , 长 1~3cm, 宽 0.5~lcem; 侧 脉 明显 ,先端 短 尖 , 基 部 圆 形 
或 杭 形 ,全 缘 , 灰 绿色 ;叶柄 短 , 有 和 柔 毛 。 总 状 花 序 腋生 ,最 上 
的 花序 低 于 茎 的 顶端 ; 花 蝶 形 。 萌 果 圆 而 扁 , 直 径 约 5mm Y 
缘 具 膜 质 宽 怒 ,无 毛 , 莹 片 宿 存 。 种 子 扁 卵 形 ,褐色 , 密 被 柔 
E. AM RAFE. 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 1g, 加 70% 甲 醇 20ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 70% 甲 醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 瓜 子 金 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 瓜 子 金 皂 背 己 对 照 品 ,加 70% 甲 醇 制 成 每 lml 含 
2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL BA 
验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正 丁 醇 -醋酸 -水 (4 : 1 : 5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ， 
WE AT EA 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.096 (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 9. 0% CPGE IX FO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 6.0%( 附 录 区 K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAAR; UZEO : 70) 为 流动 相 ;蒸发 光 散 射 检测 器 
检测 。 理 论 板 数 按 瓜子 金 皂 萌 已 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 瓜 子 金 皂 背 己 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 70% 甲 醇 制 成 每 lml 含 0, 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7026 P I 10ml, 密 塞 , 称 

. 103 。 
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定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 25kH 1 小 时 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 70 26 P RIERA B9 38 HE 1E] UB EH E 
液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10p1、20pl1, 供 试 品 溶 
W 5 一 10 由 ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计 
EAS 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 瓜子 金 皂 背 已 (Cis Hes Oo ) 不 得 少 
于 0.60%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 稍 渔 至 软 , 切 段 ,干燥 。 

【性 昧 与 妇 经 】 辛 、 苦 , 平 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 痰 止咳 ,活血 消 肿 ,解毒 止痛 。 用 于 咳 
咯 痰 多 ;咽喉 肿 痛 ;外 治 跌 打 损伤 , 疗 疮 疗 肿 , 蛇 虫 咬 伤 。 

【用 法 与 用 量 】》 15—30g. 

LERI 置 通 风干 燥 处 , 防 星 。 


I — zx 


Gualou 
TRICHOSANTHIS FRUCTUS 


本 品 为 葫芦 科 植物 桥 楼 Trichosanthes kirilowii Maxim. 


或 双边 栖 楼 Trichosanthes rosthornii Harms 的 干燥 成 熟 果 
实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 , 连 果 梗 前 下 , 置 通风 处 阴干 。 

DERI 本 品 呈 类 球形 或 宽 椭圆 形 ,长 7 一 15cm, 直径 
6 一 10cm。 表 面 橙 红 色 或 橙黄 色 , 皱 缩 或 较 光 滑 , 顶 端 有 圆 形 
的 花柱 残 基 ,基部 略 尖 , 具 残存 的 果 醒 。 轻 重 不 一 。 质 脆 , 易 
破 开 , 内 表面 黄白 色 , 有 红 黄 色 丝 络 , 果 新 橙黄 色 , 秋 稠 ,与 多 
数 种 子 粘 结 成 团 。 具 焦 糖 气 RAR 

【鉴别 ] (1) 本 品 粉末 黄 棕 色 至 棕 褐色 。 石 细胞 较 多 , 数 
个 成 群 或 单个 散在 , 黄 绿 色 或 淡 黄 色 , 呈 类 方形 , 圆 多 角形 x 
孔 细密 , 孔 沟 细 而 明显 。 果 皮 表 皮 细 胞 ,表面 观 类 方形 或 类 多 
角形 , 垂 周 壁 厚度 不 一 。 种 皮 表 皮 细 胞 表面 观 类 多 角形 或 不 
规则 形 , 平 周 壁 具 稍 弯 曲 或 平 直 的 角质 条 纹 。 厚 壁 细胞 较 大 ， 
多 单个 散在 ,棕色 ,形状 多 样 。 螺 纹 导 管 、 网 纹 导管 多 见 。 

(2) 取 本 品 粉 未 2g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 水 5ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 
提取 4 次 ,每 次 5ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蔡 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 瓜 艺 对 照 药 材 2g, 同 法 制 成 对 
照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 -甲酸 -水 (12 : 1: 0.1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
WA 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 分 
别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 
l 【检查 】 水 分 不 得 过 16.0% (附录 区 再 第 一 法 ) 。 . 
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总 灰分 不 得 过 7.096 CHER TX. K). 

RHH] 照 水 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 31095, 

饮片 

【炮制 〗 压 扁 , 切 丝 或 切 块 。 

本 品 旦 不 规则 的 丝 或 块 状 。 外 表面 内 红色 或 橙黄 色 , 皱 
缩 或 较 光 滑 : 内 表面 黄白 色 , 有 红 黄 色 丝 络 , 果 阁楼 黄色 ,与 多 
数 种 子 粘 结 成 团 。 具 焦 糖 气 , 味 微 酸 、 甜 。 

【鉴别 〗 RE] EHH] 同 药材 。 

[55/322] 甘 、 微 苦 , 寒 。 归 肺 、 胃 、 大 上 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 涤 疾 , 宽 胸 散 结 , 润 燥 滑 肠 。 用 于 肺 
热 咳嗽 , 痰 浊 黄 稠 , 胸 兽 心痛 , 结 胸 辣 满 , 乳 痛 , 肺 痛 , 肠 痛 , 大 
便秘 结 。 

【用 法 与 用 量 】 9—15g. 

【注意 】 不 宣 与 川 乌 、 制 川 乌 . 草 乌 、 制 草 乌 、 附 子 同 用 ， 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 


瓜 X 子 


Gualouzi 
TRICHOSANTHIS SEMEN 


Ai AHF RHE WIE Trichosanthes kirilowii Maxim. 
或 双边 桥 楼 Trichosanthes rosthornii Harms 的 干燥 成 熟 种 
子 。 秋 季 采 摘 成 熟 果实 ,前 开 , 取 出 种 子 , 洗 净 MTF. 

【性 状 】 桥 楼 ” 呈 扁 平 椭圆 形 ,长 12~15mm, # 6~ 
1l10mm, 厚 约 3. 5mm。 表 面 浅 棕色 至 棕 褐 色 ,平滑 ,沿边 缘 有 1 
圈 沟 纹 。 顶 端 较 尖 ,有 种 脐 , 基 部 钝 圆 或 较 狭 。 种 皮 坚 硬 ;内 
种 皮膜 质 , 灰 绿色 ,子叶 2, 黄 白色 , 富 油性 。 气 微 , 味 淡 。 

双边 桥 楼 RAMA. K 15— 19mm, $ 8~10mm, 厚 约 
2. 5mm, KERA E , 沟 纹 明显 而 环 边 较 宽 。 顶 端 平 截 。 

【和 鉴别】 (1) 本 品 粉末 瞳 红 棕色 。 种 皮 表 皮 细 胞 表面 观 
呈 类 多 角形 或 不 规则 形 , 平 周 壁 具 稍 弯曲 或 平 直 的 角质 条 纹 。 
石 细胞 单个 散在 或 数 个 成 群 ,棕色 , 呈 长 条 形 , 长 贺 形 、 类 三 角 
形 或 不 规则 形 , 壁 波 状 弯曲 或 呈 短 分 枝 状 。 星 状 细胞 淡 棕色 、 
淡 绿 色 或 几 无 色 , 呈 不 规则 长 方形 或 长 圆 形 , 壁 弯曲 , 具 数 个 
短 分 枝 或 突起 , 枝 端 钝 圆 。 螺 纹 导 管 直径 20~40pkm。 

〈2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 石油 醚 (60 一 90C )10ml, 超 声 处 理 
10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 深 液 。 另 取 3,29- 二 莱 甲 酰基 
栖 楼 仁 三 醇 对 照 品 , 加 三 氯 甲烷 制 成 每 1ml 含 0. 12mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 10ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 - 乙 酸 乙 酯 (5 : DO REGERE LOT Mih, F LED 10% 硫 
酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 HAE — 3D, 


LEJA 


总 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 人 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 漫 法 测定 ,用 石油 栈 (60 一 90C ) 作 溶剂 ,不 得 少 于 4.0%%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (93 : 7) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 理 论 
板 数 按 3,29- 二 苯 甲 酰基 桥 楼 仁 三 醇 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 3,29- 二 茶 甲 酰基 本 楼 仁 三 醇 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 二 氯 甲烷 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶 
液 , 即 得 ( 临 用 配制 )。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 (40C 于 燥 6 小 时 ) 约 
1g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 二 氯 甲烷 10ml, 密 
塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 二 氯 甲 烷 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 3,29- 二 莱 甲 酰基 村 楼 仁 三 醇 
(Cu Hss Os ) 不 得 少 于 0.080%。 


饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 和 干 竟 的 种 子 , 洗 净 , 晒 干 。 用 时 
DI M 

【性 状 】【 鉴 别 】【 检 查 〗【 漫 出 物 】【 含 量 测定 】〗 Fj 
2H. 

【性 昧 与 归 经 〗 甘 , 寒 。 归 肺 、 骨 、 大 肠 经 。 


【功能 与 主治 】 润 肺 化 痰 , 滑 肠 通 便 。 用 于 燥 咳 痰 黏 , 肠 
燥 便 秘 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【注意 】 不 宜 与 川 鸟 、 制 川 鸟 . 草 乌 、 制 草 乌 、 附 子 同 用 。 

Desk) 置 阴凉 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 


M EX 


Chaogualouzi 
TRICHOSANTHIS SEMEN TOSTUM 


Ad ih 28 JI EY" FAT JL BEL TE i e 

【 制 法 】 RET RBAI D) ,用 文火 炒 至 微 鼓 
起 ,取出 , 放 凉 。 

【性 状 】 本 品 呈 扁 平 椭圆 形 ,长 12 一 15mm, 宽 6— 10mm, 
厚度 约 3. 5mm。 表 面 浅 褐色 至 棕 褐色 ,平滑 , 偶 有 焦 斑 ,沿边 
缘 有 1 圈 沟 纹 ,顶端 较 尖 ,有 种 及 ,基部 钝 圆 或 较 狭 。 种 皮 坚 
硬 ; 内 种 皮膜 质 , 灰 绿色 ,子叶 2, 黄 白色 , 富 油性 。 气 略 焦 香 ， 
BK. 

LEIN 取 本 品 粉 末 1g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 入 石油 醚 
(60—90'C)10ml. 超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 


溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 
及 [含量 测定 项 下 的 对 照 品 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
HB LECT , 喷 以 10% 太 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C 加 热 至 疯 点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%%( 附 录 区 HEE). 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -(93 : 7) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 理 
论 板 数 按 3,29- 二 苯 甲 酰基 桥 楼 仁 三 醇 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 3,29- 二 葵 甲 酰基 桥 楼 仁 三 醇 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 二 氯 甲 烷 制 成 每 1m 含 0. 12mg 的 溶 
液 , 即 得 ( 临 用 配制 ) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 (40C CF JR 6 小 时 ) 约 
lg, 精 密 称 定 , 置 50ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 二 所 甲烷 
10ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 二 氯 甲 烷 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
静 置 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 3,29- 二 葵 甲 酰基 桥 楼 仁 三 醇 
(Cu HisOi ) 不 得 少 于 0. 06026, 

【性 味 与 妇 经 】 甘 , 寒 。 归 肺 . 胃 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 润 肺 化 疾 , 滑 肠 通 便 。 用 于 燥 咳 痰 黏 , 肠 
燥 便 秘 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【注意 】 FESIS AJS . 草 乌 、 制 草 乌 .附子 同 用 。 

LERI 密闭 , 置 阴凉 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 


瓜 23 m 


Gualoupi 


TRICHOSANTHIS PERICARPIUM 


本 品 为 葫芦 科 植 物 桥 楼 Trichosanthes kirilowii Maxim. 
或 双边 桥 楼 Trichosanthes rosthornii Harms 的 干燥 成 熟 果 
皮 。 秋 季 采 摘 成 熟 果 实 , 剖 开 , 除 去 果 疾 及 种 子 ,阴干 。 

DERI 本 品 常 切 成 2 至 数 办 ,边缘 向 内 卷曲 ,长 6 一 
12cm。 外 表面 检 红 色 或 检 黄 色 , 皱 缩 , 有 的 有 残存 果 梗 ;内 表 
面 黄 白色 。 质 较 脆 , 易 折断 。 具 焦 糖 气 , 味 淡 、 微 酸 。 

DER] 取 本 品 , 在 60C 烘 干 , 粉 碎 , 取 粗 粉 2g, 加 乙醇 
20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 车 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 瓜 芋 皮 对 照 药 材 2g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 寻 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
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冬瓜 皮 


种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~ 
90C0-Z, BE Z, ER CA : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 喷 以 5% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 晶 色谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

饮片 

DERI UR. WRM A VT. 

【性 昧 与 归 经 】 甘 ; 寒 。 归 肺 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 〗 清热 化 痰 , 利 气 宽 胸 。 用 于 痰 热 咳嗽 , 胸 
问 腑 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 6—10g. 

【注意 】 不 宜 与 川 乌 、 制 川 鸟 . 草 乌 , 制 草 乌 、 附 子 同 用 。 

【贮藏 】 和 置 阴 凉 干燥 处 , 防 霉 , 防 蛙 。 


冬瓜 OR 
Dongguapi 
BENINCASAE EXOCARPIUM 


本 品 为 戎 芦 科 植物 冬瓜 Benincasa hispida (Thunb. ) Cogn. 
的 干燥 外 层 果 皮 。 食 用 冬瓜 时 , 洗 净 ,前 取 外 层 果皮 , 晒 干 。 

CERI 本 品 为 不 规则 的 碎片 , 常 向 内 卷曲 ,大 小 不 一 。 
外 表面 灰 绿 色 或 黄白 色 ,被 有 白 霜 ,有 的 较 光 滑 不 被 白 霜 ;内 表 
面 较 粗糙 ,有 的 可 见 筋 脉 状 维 管束 。 体 轻 , 质 脆 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 本 品 粉 末 淡 棕 黄 色 或 黄 绿色 。 果 皮 表 皮 细 胞 表 
面 观 类 多 角形 , 垂 周 壁 平 直 ; 气 孔 不 定式 , 副 卫 细胞 5 一 7 个 。 
石 细胞 大 多 成 群 , 呈 类 圆 形 或 多 角形 ,直径 10~56jm, 纹 孔 和 
孔 沟 明显 。 螺 纹 导 管 多 见 , 直 径 16~54jm， 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 12.0%%( 附 录 玉 K). 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 块 或 宽 丝 ,干燥 。 

【鉴别 〗 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 凉 。 归 脾 、 小 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 利尿 消 有 种。 用 于 水 肿胀 满 ,小 便 不 利 ,里 
AOW MERR. 

【用 法 与 用 量 】 9 一 30g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


冬虫夏草 
Dongchongxiacao 
CORDYCEPS 


本 品 为 麦角 菌 科 真 菌 冬 虫 夏 草 菌 Cordyceps sinensis 
(BerK. )Sacc. 寄生 在 蝙蝠 蛾 科 昆 虫 幼虫 上 的 子 座 和 幼虫 己 
体 的 干燥 复合 体 。 夏 初子 座 出 土 .孢子 未 发 散 时 控 取 ,上 晒 至 六 
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七 成 干 , 除 去 似 纤维 状 的 附着 物 及 杂质 , 晒 干 或 低温 干燥 。 

DERI 本 品 由 忠 体 与 从 忠 头 部 长 出 的 真菌 子 座 相连 而 
Ro RAME, K 3~5cm, 直径 0. 3 一 0. 8cm; 表 面 深 黄色 至 黄 
棕色 ,有 环 纹 20 一 30 个 , 近 头 部 的 环 纹 较 细 ; 头 部 红 棕 色 ; 足 8 
对 ,中 部 4 对 较 明显 ; 质 脆 , 易 折断 ,断面 略 平坦 , 淡 黄 白色 。 子 
座 细 长 圆柱 形 ,长 4~7cm, 直 径 约 0. 3cm; 表 面 深 棕色 至 棕 宰 
E AAAS, ERNEK MER MEKA., APE, 
味 微 苦 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH6. 5)[ 取 0. 01 mol/L 磷酸 二 氢 
钠 68. 5ml 与 0. O1 mol/L ERAL 31. 5ml ,混合 (pH6. 5) ]- 
甲醇 (85 : 15) 为 流动 相 ;检测 波长 为 260nm。 理 论 板 数 按 腺 
苷 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 腺 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
90% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 90% FR BE 10m], SE E i 
匀 , 称 定 重量 ,加热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 90 96 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Am ARË Co HisN; Oi ) 不 得 少 于 0. 010%, 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 平 。 归 肺 、. 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 补肾 益 肺 ,止血 化 羔 。 用 于 肾虚 精 亏 , 阳 
痿 遗精 , 腰 膝 酸痛 , 久 咳 虚 螨 , 劳 嗽 咯血 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 , 防 星 。 


冬 & s 
Donglingcao 
RABDOSIAE RUBESCENTIS HERBA 


本 品 为 唇 形 科 植物 碎 米 丁 Rabdosia rubescens (Hemsl. ) 
Hara 的 干燥 地 上 部 分 。 夏 . 秋 二 季 茎 叶 茂 三 时 采制 , 晒 干 。 

【性 状 】 品 茎 基部 近 圆 形 , 上 部 方 柱 形 , 长 30—70cm, 
表面 红 紫 色 , 有 和 柔 毛 ; 质 硬 而 脆 ,断面 淡 黄 色 。 叶 对 生 , 有 柄 ; 
叶片 皱 缩 或 破碎 ,完整 者 展 平 后 呈 卵 形 或 卵 形 菱 状 ,长 2 一 
6cm, $ 1.5 一 3cmi; 先 端 锐 尖 或 渐 尖 ,基部 宽 攀 形 , 急 缩 下 延 
成 假 翅 ,边缘 具 粗 锯齿 ;上 表面 棕 绿 色 ,下 表面 淡 绿 色 , 沿 叶 肪 
被 划 和 柔 毛 。 有 时 带 花 , 聚 企 状 圆锥 花序 顶 生 , 花 小 , 花 葛 简 状 
钟 形 ,5 SU. dESS LEE. AUS WES. 

LEMI (1) 本 品 叶 表面 观 ; 上 表皮 细胞 呈 多 角形 或 不 
规则 形 ; 垂 周 壁 波状 弯曲 。 腺 鳞 头 部 圆 形 或 扁 圆 形 ,4 细胞 。 
腺 毛 头 部 1 一 2 细胞 , 柄 单 细胞 。 非 腺 毛 1 一 5 细胞 ,外 壁 具 疣 


A XR 


状 罕 起 。 下 表皮 细胞 呈 不 规则 形 , 垂 周 壁 波状 弯曲 。 非 腺 毛 、 
腺 毛 及 腺 鳞 较 多 。 和 气孔 直 轴 式 或 不 定式 。 

(2) 取 本 品 粉 未 lg, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 Im 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冬 凌 草 对 照 药材 
lg，, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 冬 凌 草 甲 素 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 lml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 六 B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 
GF, 薄 层 板 上 ,使 成 条 带 状 ,以 二 氯 甲 烷 -乙醇 -丙酮 (36 : 3 : 
DOS REGERE. JS OT CHR S ECT REEL 30% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105/C nA 5 分 钟 , 分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 ;紫外 光 灯 (254nm) 下 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.096 (附录 区 HEE). 

总 灰分 不 得 过 12.096 (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 信 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 6.096. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (55 : 45) 为 流动 相 ;检测 波长 为 239nm。 
理论 板 数 按 冬 凌 草 甲 素 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 冬 凌 草 甲 素 对 照 品 适 量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 ml 含 60yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 四 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,放置 30 
分 钟 , 超 声 处 理 (功率 250W, 频 率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 冬 凌 草 甲 素 (Cz Hos Os ) 不 得 少 于 
0. 2596 , 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 切 段 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 、 甘 , 微 寒 。 归 肺 、 骨 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,活血 止痛 。 用 于 咽喉 肿 痛 , 瘦 
TUE ER Lin d e D e 

【用 法 与 用 量 〗】 30 一 60g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


4 ZR 
Dongkuiguo 
MALVAE FRUCTUS 


ARRATIA. ARARA Malva ver- 


ticillata L. 的 干燥 成 熟 果 实 。 夏 、 秋 二 季 果 实 成 熟 时 采 收 ， 
除去 杂质 ,阴干 。 

【性 状 】 本 品 呈 扁 球 状 盘 形 ,直径 4 一 ?mm。 外 被 膜 质 宿 
35 , 宿 昔 钟 状 , 黄 绿色 或 黄 棕色 ,有 的 微 带 紫色 ,先端 5 齿 裂 , 裂 
片 内 卷 ,其 外 有 条 状 披 针 形 的 小 苞 片 3 片 。 果 梗 细 短 。 果 实 由 
Z3 10—12 枚 组 成 ,在 圆锥 形 中 轴 周 围 排 成 1 轮 , 分 果 类 扁 
EJE, H 1. 4 一 2. 5mm。 表 面 黄白 色 或 黄 棕色 , 具 隆 起 的 环 向 
细 脉 纹 。 种 子 肾 形 , 棕 黄色 或 黑 宰 色 。 气 微 , 味 深 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 宿 苯 表面 观 : 下 表皮 星 状 毛 由 2 一 8( 多 
由 4~8) 细 胞 组 成 ,单个 细胞 长 50 一 1140pkm, 直 径 约 75pm， 
壁 稍 厚 ; 腺 毛 头 部 椭圆 形 ,5 一 7 细胞 ,直径 25 380m. EK 
皮 单 细胞 非 腺 毛细 长 ,弯曲 或 平 直 ,长 约 至 1190pm, 壁 薄 或 稍 
厚 。 上 下 表皮 气孔 均 为 不 等 式 。 叶肉 薄 壁 细胞 售 草 酸 钙 簇 
m 直径 G~ ium RARR. 

本 品 果 皮 横 切面 : 外 果皮 为 一 层 长 方形 表皮 细胞 , 壁 稍 
厚 ,外 被 角质 层 。 中 果皮 由 2 一 3 层 类 圆 形 薄 壁 细胞 和 一 层 含 
草酸 钙 棱 晶 的 细胞 组 成 , 薄 壁 组 织 中 有 大 型 竺 液 细胞 散在 。 
含 晶 细胞 类 圆 形 , 壁 厚 且 木 化 。 中 果皮 与 内 果皮 间 有 10 RR 
纤维 束 , 呈 环 状 排列 。 内 果皮 为 1 列 径 向 延长 的 石 细 胞 , 呈 栅 
栏 状 , 侧 壁 及 内 壁 甚 厚 , 木 化 。 

(2) 取 本 品 粉 未 2g, 加 水 20ml, 振 摇 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
加 活性 炭 lg, 置 水 浴 上 加 热 15 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 加 碱 
性 酒石酸 铜 试 液 4 滴 , 置 水 浴 上 加 热 5 分 钟 ,生成 棕 红 色 沉 
淀 ; 另 取 滤液 2ml, 加 1026-25) Z BEY 3 滴 , 摇 匀 , 沿 管 壁 
加 硫酸 0. 5ml, 两 液 接 界 处 显 紫红 色 环 。 

(3) 取 本 品 粉 末 1g, 加 70%% 乙 醇 加 热 回流 2 小 时 , 滤 过 ， 
ERAT RAPA 10ml 使 溶解 , 取 上 清 液 2ml, 通 过 Cs 
固 相 萃取 小 柱 , 用 水 5ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 嘿 啡 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
HE 20yl 对照 品 溶液 Aul, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 甲 
醇 - 水 - 冰 酮 酸 (3 : 2 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.096 (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 11.0% (附录 区 FO. 

【含量 测定 】 对 照 品 溶液 的 制备 取 咖 啡 酸 对 照 品 ; 
d ,精密 称 定 ,加 无 水 甲醇 制 成 每 lml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0. 25ml、0. 5ml、 
1ml.1. 5ml,2ml,2. 5ml 3ml 4ml, 4) 5| t 25ml 量 瓶 中 ,加 无 水 
乙醇 补 至 5. 0ml, 加 0. 3%% 十 二 烷 基 硫酸 钠 2. 0ml 及 0. 626 — 
氧化 铁 -0.9% 铁 氰 化 钾 (1 : 0.9) 混 合 溶液 1. 0ml, IR] ,在 暗 
处 放置 5 分 钟 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 至 刻度 , 摇 匀 ,在 暗 处 
放置 20 分 钟 ,以 相应 的 试剂 为 空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(附录 VA), 在 700nm 波长 测定 吸光 度 , 以 吸光 度 为 纵 坐 标 ， 
浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 粉末 约 2. 5g ,精密 称 定 , 置 圆 底 烧 瓶 中 ， 
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加 70% Z, BE 50ml, 加 热 回 流 提取 2 小 时 , 滤 过 ,用 7096 7, RE 
20ml 分 2 次 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 同一 圆 底 烧 瓶 中 ,407C 减 压 
回收 溶剂 至 近 干 ,加 适量 无 水 甲醇 溶解 ,并 转移 至 25ml 量 瓶 
中 ,用 无 水 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 10ml 量 
瓶 中 ,加 无 水 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ( 避 光 备用 )。 精 密 量 取 
0. 5ml, Æ 25ml 量 瓶 中 , 照 标准 曲线 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 加 无 
水 乙醇 补 至 5. 90ml” 起 ,依法 测定 吸光 度 , 从 标准 曲线 上 读 出 
供 试 品 洲 液 中 含 咖 啡 酸 的 重量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 总 酚 酸 以 咖啡 酸 (Cs HesO, ) 计 ,不 
得 少 于 0. 15%。 

PIERI 甘 、 涩 , 凉 。 

【功能 与 主治 】 WAAR. Wik. AFRA, Kik, O; 
尿 路 感染 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【贮藏 》 置 于 燥 处 。 


Z 明 粉 
Xuanmingfen 
NATRII SULFAS EXSICCATUS 


本 品 为 芒硝 经 风化 干燥 制 得 。 主 含 硫酸 钠 (NasSO, )。 

DERI 本 品 为 白色 粉末 。 气 微 , 昧 威 。 有 引 湿性 。 

【鉴别 】 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 ( 附 录 隐 ) 与 硫酸 盐 ( 附 
录 村 ) 的 鉴别 反应 。 

【检查 】 铁 盐 与 锌 盐 、 镁 盐 ” 照 芒硝 项 下 的 方法 检查 ,但 
取 用 量 减 半 , 应 符合 规定 。 

ESE 取 本 品 1. 0g, 加 稀 醋 酸 2ml 与 适量 的 水 溶解 使 
成 25ml, 依 法 检查 (附录 区 EE 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 
分 之 二 十 。 

砷 盐 取 本 品 0. 10g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 
法 检查 (附录 区 F) , 含 砷 量 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 , 置 105C 和 干燥 至 恒 重 后 , 取 约 
0. 3g, 精 密 称 定 , 照 芒硝 [含量 测定 ] 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 硫酸 钠 (NazSO, ) 不 得 少 于 
99.0%., 

【性 味 与 归 经 】 威 , 苦 , 寒 。 归 胃 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 泻 下 通 便 , 淘 燥 软 坚 , 清 火 消 肿 。 用 于 实 
UFU ,大 便 燥 结 , 腹 满 胀 痛 ; 外 治 咽喉 肿 痛 , 口 舌 生 疮 , 牙 眠 
LIGEE I M 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g, 深 人 前 好 的 汤 液 中 服用 。 外 用 
适量 。 

【注意 】 ZORN: TESNE CRAH. 

【贮藏 】 密封 ,防潮 。 


* 108 。 


AX 2 
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SCROPHULARIAE RADIX 


本 品 为 玄 参 科 植 物 玄 参 Scrophularia ningpoensis 
Hemsl. H FRR. KEAMMERKE RERE F 
TR E JO Vb , 晒 或 烘 至 半 王 ,堆放 3-6 天 ,反复 数 次 至 干燥 。 

【性 状 了 本 品 呈 类 圆柱 形 ,中 间 略 粗 或 上 粗 下 细 , 有 的 微 
弯曲 ,长 6 一 20cm, 直 径 1 一 3cm。 表 面 灰 黄色 或 灰 褐色 ,有 不 
规则 的 纵 沟 、. 横 长 皮 孔 样 突起 和 稀 朴 的 横 裂 纹 和 须根 痕 。 质 坚 
实 ,不 易 折断 ,断面 黑色 , 微 有 光泽 。 气 特异 似 焦 糖 , 味 甘 、 微 苦 。 

【鉴别 】 DAREA: 皮层 较 宽 , 石 细胞 单个 散在 或 
2 一 5 个 成 群 ,多 角形 、 类 圆 形 或 类 方形 , 壁 较 厚 , 层 纹 明显 。 
韧 皮 射 线 多 裂 阶 。 形 成 层 成 环 。 木 质 部 射线 宽广 , 亦 多 裂隙 ; 
导管 少数 ,类 多 角形 ,直径 约 至 113um, 伴 有 木 纤维 。 薄 壁 细 
胞 含 核 状 物 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 甲醇 25ml, 浸 泡 1 小 时 ,超声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 25ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 振 播 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正本 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 
加 甲醇 sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 玄 参 对 照 药材 
2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 哈 巴 俄 背 对 照 品 , 加 甲醇 制 
成 每 1ml img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅 


B G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 -水 (12 : 4 : 1) 的 下 层 溶 液 ， 


为 展开 剂 , 置 用 展开 剂 预 饱和 15 分 钟 的 展开 缸 内 ,展开 , 取 
HRT EA 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,热风 吹 至 斑点 显 色 清 晰 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
土 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 16.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%%( 附 录 区 EO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.096CHPSR K). 

【 漫 出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 A) 项 下 的 
热 漫 法 测定 ,不 得 少 于 60.0% 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 EL ZR DS Vo a 4H A 以 0.03%% 磷 酸 溶液 为 流动 相 
B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 210nm。 理 论 
板 数 按 哈巴 俄 苷 与 哈巴 苷 峰 计算 均 应 不 低 于 5000。 


时间 ( 分 钟 》 流动 相 ACH 流动 相 BC 
0—10 3 一 10 97—90 
10~20 10—33 90—67 
20~25 33—50 67—50 
25~30 50—80 50—20 
30 一 35 80 20 
35 一 37 80—3 20—97 


半 枝 莲 


对 照 品 溶液 的 制备 PURE EH HE m ia ERE X E m 
适量 ,精密 称 定 , 加 30% 甲 醇 制 成 每 lml aE H 60kg、 哈 巴 
俄 苷 20pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% P BE 50ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,浸泡 1 小 时 ,超声 处 理 ( 功 率 500W, 频 率 40kHz)45 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 名 
10ml, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 哈巴 背 (Cs Ha Oo) R08 E RUE 
(Ca H3; Ou ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 4524 

饮片 

【炮制 】 除去 残留 根茎 和 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 薄片 , 干 
燥 ; 或 微 泡 283€ RS UR , 切 薄片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 或 椭圆 形 的 薄片 。 外 表皮 灰 黄色 或 灰 褐色 。 
切面 黑色 , 微 有 光泽 ,有 的 具 裂 路 。 气 特异 似 焦 糖 , 味 甘 \ 微 苦 。 

【鉴别 和 除 横 切 面 外 ) 【检查 】【〖【 浸 出 物 】【〖 含 量 测定 】 
同 药材 。 i 

【性 味 与 妇 经 】 甘 . 苦 、 咸 , 微 寒 。 归 肺 、 胃 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 凉 血 , 滋 阴 降 火 ,解毒 散 结 。 用 于 热 
入 营 血 , 温 毒 发 班 , 热 病 伤 阴 , 舌 绛 烦 渴 , 津 伤 便秘 , 骨 蒸 劳 嗽 ， 
目 赤 , 咽 痛 , 白 喉 , 疗 病痛 肿 疮 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【注意 】 不 宜 与 袭 芦 同 用 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 霉 ER. 


Banbianlian 


LOBELIAE CHINENSIS HERBA 


本 品 为 桔梗 科 植 物 半 边 莲 Lobelia chinensis Lour. 的 干 
燥 全 草 。 夏 季 采 收 ,除去 泥 沙 , 洗 净 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 常 缠 结 成 团 。 根 荃 极 短 ,直径 1~2mm; 表 
面 淡 棕 黄色 ,平滑 或 有 细 纵 纹 。 根 细小 ,黄色 , 侧 生 纤细 须根 。 
共 细 长 ,有 分 枝 , 灰 绿色 , 节 明显 ,有 的 可 见 附 生 的 细 根 。 叶 互 
生 , 无 柄 ,时 片 多 皱 缩 , 绿 神色 , 展 平 后 叶片 呈 狭 披 针 形 ,长 1 一 
2. 5cm, 宽 0. 2 一 0. 5cm, 边 缘 具 政 而 浅 的 齿 或 全 缘 。 花梗 细 长 ， 
花 小 , 单 生 于 叶腋 ;花冠 基部 简 状 ,上 部 5 裂 ,偏向 一 边 , 浅 紫 
红色 ,花冠 简 内 有 白色 但 毛 。 气 微 特异 , 味 微 甘 而 辛 。 

DESI). (1) 本 品 粉 末 灰 绿 黄色 或 淡 棕 黄色 。 叶 表皮 细 
胞 生 周 壁 微 波状 ,气孔 不 定式 , 副 卫 细胞 3 一 7 个 。 螺 纹 导管 和 
网 纹 导 管 多 见 , 直 径 7~34ym。 草 酸 钙 簇 晶 常 存在 于 导管 旁 ， 
有 时 排列 成 行 。 导 管 旁 可 见 乳 汁 管 ,内 含 颗粒 状 物 和 油 滴 状 
物 。 薄 壁 细胞 中 含 菊 糖 , 落 壁 细胞 长 方形 ,细胞 壁 螺纹 状 增 厚 。 


(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 ， 
EI RART RAMPE 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 半 边 茵 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 541, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BUT EDI 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 或 荧光 
斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0% (附录 区 五 第 一 法 )。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 12. 0%。 

饮片 

了 炮制】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 , 干 燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 根 及 根茎 细小 ,表面 淡 棕 黄色 或 黄 
E. SAKRE , 节 明 显 。 时 无 柄 ,叶片 多 皱 缩 , 绿 褐色 , 狭 
披 针 形 ,边缘 具 朴 而 浅 的 项 或 全 缘 。 气 味 特 异 , 味 微 甘 而 辛 。 

【鉴别 】 【检查 】【 浸 出 物 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 平 。 归 心 .小 肠 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,利尿 消 肿 。 用 于 痛 肿 疗 疮 , 蛇 
zi ue £5 BOIKK RR ,湿热 黄 冶 ,湿疹 湿 疮 。 

【用 法 与 用 量 了 了 9 一 15g。 

[ER] 置 干燥 处 。 


X R X 


Banzhilian 


SCUTELLARIAE BARBATAE HERBA 


A ARER SE EE. Scutellaria barbata D. Don 的 
干燥 全 草 。 夏 . 秋 二 季 茎 叶 茂 盛 时 采 挖 , 洗 净 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 长 15 一 35cm, 无 毛 或 花 轴 上 朴 被 毛 。 根 纤 
细 。 茎 从 生 , 较 细 , 方 柱 形 ;表面 暗 紫色 或 棕 绿 色 。 叶 对 生 , 有 
短 柄 ;叶片 多 皱 缩 , 展 平 后 呈 三 角 状 卵 形 或 披 针 形 ,长 1.5— 
3cm, 宽 0.5~1cmi; 先 端 钝 ,基部 宽 攀 形 , 全 缘 或 有 少数 不 明 
显 的 钝 上 ;上 表面 瞳 绿 色 , 下 表面 灰 绿色 。 论 单 生 于 茎 校 上 部 
叶腋 , 花 苯 裂片 钝 或 较 圆 ;花冠 二 层 形 , 棕 黄 色 或 浅 蓝 紫 色 ,长 
约 1. 2cm, 被 毛 。 果 实 扁 球形 , 浅 棕色 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【含量 测定 】 总 黄酮 “对照 品 溶液 的 制备 MEASTE 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 2mg 的 溶液 ， 
即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0. 4ml, 0. 8ml, 
1. 2ml, 1. 6ml、2. 0ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 播 
匀 。 以 甲醇 为 空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V AD ,在 
335nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 以 豚 光 度 为 纵 坐 标 , 浓 度 
为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 
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测定 法 ”精密 量 取 [ 含 量 测定 ] 项 野 黄 芬 背 项 下 经 索 氏 提 
取 并 稀释 至 100ml 的 甲醇 溶液 Iml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
至 刻度 , 播 匀 , 照 标准 曲线 制备 项 下 方法 , 自 “ 以 甲醇 为 空白 ” 
起 ,依法 测定 吸光 度 ,从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 野 黄 蕉 
昔 的 重量 (mg) ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 总 黄酮 以 野 黄 蕉 并 (Cs His O) 
计 , 不 得 少 于 1. 50%。 

FASE ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -醋酸 (35 : 61 : 4) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 335nm。 理 论 板 数 按 野 黄 苓 苷 峰 计 算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 洲 液 的 制备 ” 取 野 黄 茶 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 制 成 每 lml 含 80pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 石油 醚 (60 一 90C ) 提 取 至 无 色 , 弃 
去 醚 液 ,药酒 挥 去 石油 醚 ,加 甲醇 继续 提取 至 无 色 , 转 移 至 
100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 25 mL, 2E T 3E 
WH 20% 甲 醇 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 择 
人 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 野 黄 蕉 背 (Csl Ha OS ) 不 得 少 于 
0. 2096 , 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 , 干 燥 。 

本 品 旦 不 规则 的 段 。 荃 方 柱 形 ,中空 , 表 面 暗 紫色 或 棕 绿 
色 。 叶 对 生 ,多 破碎 ,上 表面 暗 绿色 ,下 表面 灰 绿色 。 花 苯 下 
TER Kr Pls EDU S WERE , 棕 黄 色 或 浅 蓝 紫色 ,被 毛 。 果 实 
HRE , 浅 棕色 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【含量 测定 〗 同 药材 。 

【性 昧 与 妇 经 】 辛苦 , 寒 。 归 肺 . 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解 每 ,化 瘀 利尿 。 用 于 疗 疮 肿 毒 , 咽 
UJ M cie M UM A LP 


【用 法 与 用 量 】 15—30g., 
Url 置 干 燥 处 。 
半 ë E 
Banxia 


PINELLIAE RHIZOMA 


本 品 为 天 南星 科 植物 半 夏 Pinellia ternata (Thunb. ) Breit. 
的 干燥 块茎 。 夏 . 秋 二 季 采 控 , 洗 净 , 除 去 外 皮 和 须根 TF. 
DERI 本 品 呈 类 球形 ,有 的 稍 偏 斜 ,直径 1 一 1. 5cm。 
表面 白色 或 浅黄 色 , 顶 端 有 凹陷 的 葵 痕 ,周围 密布 麻 点 状 根 
痕 ; 下 面 钝 圆 , 较 光滑 。 质 坚实 ,断面 洁白 , 富 粉 性 。 气 微 , 味 
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辛辣 、 麻 舌 而 刺 喉 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 未 类 白色 。 淀 粉 粒 甚 多 , 单 粒 类 圆 
JE .半圆 形 或 圆 多 角形 ,直径 2~20pm, 脐 点 裂 链 状 、 人 字 状 或 
星 状 ; 复 粒 由 2 一 6 分 粒 组 成 。 草 酸 钙 针 晶 束 存 在 于 椭圆 形 笑 
液 细胞 中 ,或 随处 散在 , 针 晶 长 20 一 144pm。 螺 纹 导 管 直径 
10—24pm., 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 甲醇 10ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 至 0. 5m, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 精 氨 酸 对 照 品 、 
丙 氨 酸 对 照 品 、 纺 氮 酸 对 照 品 、. 亮 氨 酸 对 照 品 ,加 70% 甲 醇 制 
成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 Spl 对照 品 溶液 lul, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (8 : 3: 
1) 为 展开 剂 ,展开 , 取出 , 陈 干 , 喷 以 蔓 三 酮 试 液 ,在 105C 加 
热 至 广 点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 粉 末 lg, 加 乙醇 10ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 0. 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 半 夏 对 照 药材 
lg, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
i il iE C60— 9070 )- 乙 酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 (30 : 6 : 4 : 0.5) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0% (附录 区 百 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 4.0% (附录 到 K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 9.096, 

【含量 测定 】 取 本 品 粉末 (过 四 号 第 ) 约 5g, 精 密 称 定 ， 
置 锥 形 瓶 中 ,加 乙醇 50ml, 加热 回 流 1 小 时 ,同上 操作 ,再 重 
复 提取 2 次 , 放 冷 , 滤 过 ,合并 滤液 , 蒸 干 , 残 渣 精密 加 入 氢 氧 
化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 10ml, 超声 处 理 ( 功 率 500 W, 频 率 
40kHz)30 分 钟 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,加 新 沸 过 的 冷水 至 刻 
度 , 播 匀 ,精密 量 取 25ml, E rf, (rg i S CHR E WI A) 测 定 , 用 
盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 实验 校 
正 。 每 lml & & E 88 SE WE (0. lmol/L) 相 当 于 5. 904mg 的 
HARC H0). 

Amik THRA, Ar A EAR CC Hs 0) H, R4 
WF 0.2594, 


饮片 
【炮制 〗】 生 半 夏 ” 用 时 的 碎 。 
【性 球 与 归 经 】 FEAF. HM AMZ. 


【功能 与 主治 】 燥 湿 化 痰 , 降 逆 止 哎 , 消 辣 散 结 。 用 于 湿 
痰 寒 痰 , 咳 晓 痰 多 , 痰 饮 肪 怪 , 风 痰 有 眩晕 , 疾 厥 头痛 ,呕吐 反胃 ， 
胸 脏 辣 闷 , 梅 核 气 ;外 治 痛 肿 痰 核 。 

【用 法 与 用 量 】 内 服 一 般 炮 制 后 使 用 ,3 一 9g。 外 用 适 
量 , 磨 汁 涂 或 研 末 以 酒 调 甫 患处 。 

【注意 】 不 宣 与 川 乌 、 制 川 乌 、. 草 乌 、 制 草 乌 .附子 同 用 ; 


姜 半 夏 


生 品 内 服 宣 慎 。 
【贮藏 】 置 通 风干 燥 处 , 防 星 。 


Fabanxia 
PINELLIAE RHIZOMA PRAEPARATUM 


本 品 为 半 夏 的 炮制 加 工 品 。 

【 制 法 】 取 半 夏 , 大 小 分 开 , 用 水 浸泡 至 内 无 干 心 ,取出 ; 
另 取 甘 草 适量 ,加 水 前 者 二 次 ,合并 前 液 , 倒 人 用 适量 水 制 成 
的 石灰 液 中 , 搅 匀 ,加 入 上 述 已 浸透 的 半 夏 ,浸泡 ,每 日 搅拌 
1—2 次 ,并 保持 浸 液 pH 值 12 以 上 ,至 剖面 黄色 均匀 . HL ft 
Ly xq [DES QS MBA REL. 

fj 100kg 净 半 夏 , 用 甘草 15kg、 生 石灰 10kg。 

【性 状 】 本 品 呈 类 球形 或 破碎 成 不 规则 颗粒 状 。 表 面 淡 
黄白 色 、 黄 色 或 棕 黄 色 。 质 较 松 脆 或 硬 脆 , 断 面 黄色 或 淡 黄 
色 ,颗粒 者 质 稍 硬 脆 。 气 微 , 味 淡 略 甘 , 微 有 麻 舌 感 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 淡 黄色 至 黄色 。 照 半 夏 项 下 的 [ 鉴 
别 ](1)? 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 取 本 品 粉 末 2g, 加 盐酸 2ml, =A FP t 20ml, 加热 回 
流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 0.5ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 半 夏 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 
照 药 材 溶 液 。 再 取 甘 草 次 酸 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 
E img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VL B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 和 对 照 药材 溶液 各 5pl、 对 照 品 溶液 
2p41, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (30~ 
60'C )- 乙 酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 (30 : 6 : 5 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 9.0%%( 附 录 区 K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 5.005. 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 脾 、 家 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 燥 湿 化 痰 。 用 于 痰 多 咳 喘 , 痰 饮 有 眩 怪 , 风 
DUE 3 PI 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【注意 】 不 宜 与 月 乌 、 制 川 乌 . 草 乌 、 制 草 乌 、 附 子 同 用 。 

【贮藏 】 同 半 夏 。 


Z ok E 
Jiangbanxia 


PINELLIAE RHIZOMA PRAEPARATUM 
CUM ZINGIBERE ET ALUMINE 


本 品 为 半 夏 的 炮制 加 工 品 。 

【 制 法 】 取 净 半 夏 ,大 小 分 开 , 用 水 浸泡 至 内 无 干 心 时 ， 
Hub 51 UE SEU BUS LH ELA SS SE EE HERE RU ETF, 
或 晾 至 半 干 ,干燥 ;或 切 薄片 ,干燥 。 

每 100kg 净 半 夏 , 用 生姜 25kg, HI 12. 5kg。 

【性 状 】 本 品 呈 片 状 . 不 规则 颗粒 状 或 类 球形 。 表 面 棕 
色 至 棕 褐色 。 质 硬 脆 ,断面 淡 黄 棕色 , 常 具 角质 样 光泽 。 气 微 
香 , 味 淡 、. 微 有 麻 舌 感 , 嚼 之 略 粘 牙 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 黄 褐色 至 黄 棕色 。 沙 壁 细 胞 可 见 
淡 黄 色 糊 化 淀粉 粒 。 草 酸 钙 针 晶 束 存 在 于 椭圆 形 黏液 细胞 中 ， 
或 随处 散在 , 针 晶 长 20 一 144pm。 螺 纹 导 管 直径 10 一 24pm。 

(2) 取 本 品 粉 未 5g, 加 甲醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 于 , 残 酒 加 乙醚 30ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 
酒 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 半 夏 对 照 药 材 
5g., 干 姜 对 照 药 材 0. 1g, 同 法 分 别 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 - 冰 酷 酸 
(10 : 7 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 
溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 半 
夏 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主席 点 ;在 与 干 
姜 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,最 一 个 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 7. 5%( 附 录 信 KE. 

HARE 取 本 品 粉末 (过 四 号 筛 ) 约 5g, 精 密 称 定 , 照 
清 半 夏 白 帆 限量 项 下 的 方法 测定 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 白 矶 以 含水 硫酸 铝 钾 [KAI(CSO4)*。 
12H2:O] 计 ,不 得 过 8.5%。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
冷 淄 法 测定 ,不 得 少 于 10.0%. 

【性 昧 与 归 经 】〗 辛 , 温 。 归 脾 、 骨 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】〗 温 中 化 疾 , 降 逆 止 慌 。 用 于 痰 饮 呕吐 , 胃 
Wi jer o 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【注意 】 不 宜 与 川 乌 、 制 川 乌 . 草 乌 、 制 草 乌 .附子 同 用 。 

【贮藏 】 置 通 风干 燥 处 , 防 星 。 
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Qingbanxia 
PINELLIAE RHIZOMA PRAEPARATUM 
CUM ALUMINE 


本 品 为 半 夏 的 炮制 加 工 品 。 

【 制 法 】 取 净 半 夏 ,大 小 分 开 , 用 8%% 和 白 矶 溶液 浸泡 至 内 
无 干 心 , 口 党 微 有 麻 舌 感 ,取出 , 洗 净 , 切 厚 片 ,干燥 。 

每 100kg "$25 E, HAI 20kg。 

【性 状 〗 本 品 呈 椭圆 形 、 类 圆 形 或 不 规则 的 片 。 切 面 淡 
灰色 至 灰白 色 , 可 见 灰 白色 点 状 或 短线 状 维 管束 迹 , 有 的 残留 
栓 皮 处 下 方 显 淡 紫 红色 班 纹 。 质 脆 , 易 折断 ,断面 略 呈 角质 
样 。 气 微 , 味 微 涩 、 微 有 麻 舌 感 。 

【鉴别 】 照 半 夏 项 下 的 [鉴别 3 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 区 K). 

ARRE — 取 本 品 粉 未 (过 四 号 得) 约 5g, 精 密 称 定 , 置 卉 
塌 中 ,组 组 炽热 ,至 完全 炭化 时 ,逐渐 升 高 温度 至 4507€ , 灰 化 4 
小 时 ,取出 , 放 冷 ,在 霸 锅 中 小 心 加 和 人 稀 盐 酸 约 10ml, 用 表面 亚 
履 盖 卉 锅 , 置 水 浴 上 加 热 10 分 钟 , 表 面 亚 用 热 水 5ml 冲洗 , 洗 
TRO AGIS rj OE E. FK 50ml 分 次 洗涤 霸 塌 及 滤 渣 ,合并 滤 
液 及 洗 液 ,加 0. 025%% 甲 基 红 乙醇 溶液 1 滴 , 滴 加 氨 试 液 至 溶液 
显 微 黄色 。 加 醋酸 -醋酸 铵 缓冲 液 (pH6.0)20ml, 精 密 加 乙 二 胺 
四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05moML)25ml, 者 沸 3~5 分 钟 , 放 冷 ,加 
二 甲 酚 橙 指示 1ml, 用 锌 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶液 自 
黄色 转变 为 红色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 Iml 的 
乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05molL) 相 当 于 23. 72mg 的 含 
水 硫酸 铝 钾 CKAl1CSO, ),。. 12H O] 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 白 矶 以 含水 硫酸 钻 钾 CKA1CSO, );。 
12Hz() 计 ,不 得 过 10.0%。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 7.0%. 

【含量 测定 】 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 5g, 精 密 称 定 ， 
照 半 夏 [含量 测定 ] 项 下 的 方法 测定 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 总 酸 以 政 珀 酸 (C, HeO,) 计 ,不 得 
少 于 0. 30%。 

DERS] 辛 , 温 。 归 脾 、 骨 、 和 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 HEER. MTERA, B.E: 
TEER RIER H. 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【注意 】 不 宣 与 川 乌 . 制 川 乌 . 草 乌 、 制 草 乌 、 附 子 同 用 。 

【贮藏 3 置 通 风干 燥 处 , 防 星 。 
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S J & 
Mudingxiang 
CARYOPHYLLI FRUCTUS 


本 品 为 桃 金 娘 科 植物 丁香 Eugenia caryophyllata 
Thunb. 的 干燥 近 成 熟 果 实 。 果 将 熟 时 采摘 , 晒 干 。 

DERI CRGA RES BUE SK BUE IE 1.5 3em, 直径 
0. 5 一 lcm。 表 面 黄 棕色 或 褐 棕 色 , 有 细 皱 纹 ; 顶端 有 四 个 宿 存 
葛 片 向 内 弯曲 成 钩 状 ;基部 有 果 醒 痕 ; 果 皮 与 种 仁 可 和 剥离 ,种 仁 
由 两 片子 叶 合 抱 而 成 ,棕色 或 暗 棕 色 , 显 油性 ,中 央 具 一 明显 的 
纵 沟 ;内 有 上 胚 , 呈 细 杆 状 。 质 较 硬 , 难 折断 。 气 香 , 味 麻辣 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 棕 褐色 。 淀 粉 粒 众多 , 单 粒 长 卵 
形 、 类 贝壳 形 、 类 圆 形 或 不 规则 形 , 直径 14~35pm。 纤 维 较 
多 ,成 束 或 单个 散在 , 淡 黄 棕色 ,多 呈 长 梭 形 , 直径 941pm. 
石 细胞 单个 散在 或 数 个 成 群 , 淡 黄 棕色 , 旦 长 条 形 、 类 三 角形 
或 不 规则 形 , 偶 有 分 枝 状 ,直径 14~88um, 层 纹 较 密 , 孔 沟 明 
显 。 草 酸 钙 簇 唱 存 在 于 薄 壁 细胞 中 ,直径 7~43pm，。 人 
酸 钙 小 方 晶 。 油 室 多 破碎 。 

(2) 取 本 品 粉末 1. 5g, 加 乙醚 5ml, 振 播 数 分 钟 , 滤 过 , 取 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 和 母 丁香 对 照 药材 1. 5g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 丁 香 酚 对 照 品 ,加 乙醚 制 成 每 1ml g 
0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
ED m SECO 90'0- Z, RE Z, BR CO : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 肪 于 , 喷 以 5%% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 

清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%%( 附 录 区 互 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 人 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 义 AD BUTS 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (65 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm。 
w 不 低 于 3000, 

照 品 溶液 的 制备 ” 取 丁 香 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
PP lml & 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 筛 ) 约 0. 3g, 精 
密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 ,浸泡 24 小 时 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 :测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 丁 香 酚 (Cio。 HizO;) 不 得 少 于 0.6594, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 ,用 时 的 碎 。 


地 龙 


【鉴别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】》【 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 脾 、 胃 ,、 肺 , 肾 经 。 

【功能 与 主治 〗 温 中 降 逆 , 补 肾 助 阳 。 用 于 脾胃 虚 寒 , 呢 
道 呕吐 RIP RETE iD VP RS PEE TH RE. 

【用 法 与 用 量 】 1—3g. WB SX EK AME, 

【注意 】 ^uem. 

【贮藏 3 置 阴凉 干燥 处 。 


丝 IK 络 


Sigualuo 
LUFFAE FRUCTUS RETINERVUS 


Ak dh A BR E RHE W £6 I Luffa cylindrica (CL. ) Roem. 的 
干燥 成 熟 果实 的 维 管束 。 夏 . 秋 二 季 果 实 成 熟 、 果 皮 变 黄 、 内 
部 干枯 时 采摘 ,除去 外 皮 和 果肉 , 洗 净 , 晒 干 ,除去 种 子 。 

【性 状 】 本 品 为 丝 状 维 管束 交织 而 成 ,多 呈 长 楼 形 或 长 
圆 简 形 , 略 弯曲 ,长 30— 70cm, 直径 7— 10cm, KEARAH 
色 。 体 轻 , 质 韧 ,有 弹性 ,不 能 折断 。 横 切面 可 见 子 房 3 zc. 

【鉴别 】 本 品 粉 末 灰 白色 。 木 纤维 单个 散在 或 成 束 , 细 
长 , 稍 弯 由 ,末端 斜 尖 , 有 分 叉 或 旦 短 分 枝 , 直 径 7 39m, RE 
薄 。 螺 纹 导管 和 网 纹 导管 直径 8—28pm. 

【检查 】 水 分 不 得 过 9.5%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 2.5%( 附 录 区 KO. 

饮片 

【炮制 了 除去 残留 种 子 及 外 皮 , 切 段 。 

【鉴别 】 同 药材 。 

DERS] 甘 , 平 。 归 肺 、 骨 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 风 , 通 络 ,活血 ,下 乳 。 用 于 痹 痛 拘 挛 ， 
胸 胁 胀 痛 , 乳 汁 不 通 , 乳 痛 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 12g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


老 dB mg 
Laoguancao 
ERODII HERBA 
GERANII HERBA 


A dh 28 VE ^F JL E BHE W UE + JL E Erodium stephania- 
num Willd. ZB 8€ Geranium wilfordii Maxim. RẸ ZE H 
Geranium carolinianum L. 的 干燥 地 上 部 分 ,前 者 习 称 “长 中 
ZBR”, APJ AELB”, E KOERA 
采制 , 捆 成 把 , 晒 干 。 

CERI KEZEBE ZK 30— 50cm, 直径 0.3— 


0. 7cm, 多 分 枝 , 节 膨大 。 表 面 灰 绿色 或 带 紫 色 , 有 纵 沟 纹 和 
MAHE. M MERA AK RZ., MXE, BAK 
柄 ;叶片 卷曲 皱 缩 , 质 脆 易 碎 ,完整 者 为 二 回 羽 状 深 裂 , 弄 片 披 
针线 形 。 果 实 长 圆 形 , 长 0.5~lcem。 宿 存 花 柱 长 2. 5—4cm, 
形似 芍 吧 ,有 的 裂 成 5 瓣 , 呈 螺旋 形 卷曲 。 气 微 , 味 淡 。 

短 哗 老 驮 草 ” 茎 较 细 , 略 短 。 叶 片 圆 形 ,3 或 5 深 裂 , 裂 
片 较 宽 , 边 缘 具 缺 刻 。 果 实 球形 ,长 0. 3—0. 5cm。 花 柱 长 1 一 
1. 5cm, 有 的 5 裂 向 上 卷曲 呈 人 金 形 。 野 老 汐 草 叶 片 掌 状 5~7 
RR RHR ,每 裂片 又 3 一 5 WX. 

【检查 】 杂质 不 得 过 2%( 附 录 信 A) 。 

水 分 o BR 12.006CH XIX H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.0%( 附 录 信 K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 漫 出 物 测定 法 (附录 义 A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,不 得 少 于 18. 0%。 

饮片 

【炮制 】 除去 残 根 及 杂质 , 略 洗 , 切 段 ,干燥 。 

品 呈 不 规则 的 段 。 蕉 表面 灰 绿色 或 带 紫色 , 节 膨 大 。 

切面 黄白 色 , 有 时 中 空 。 叶 对 生 , 卷 曲 皱 缩 , 灰 褐色 , 具 细 长 叶 
柄 。 果 实 长 圆 形 或 球形 , 宿 存 花柱 形似 礁 吧 。 气 微 , 味 淡 。 

【检查 和 革除 杂质 外 ) ” 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 xGEÉSOE. HITS MA. 

【功能 与 主治 】 AAR AAR EA. H FRA 
痛 , 麻 木 拘 挛 ,筋骨 酸痛 ,汇演 痢疾 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 3 置 阴凉 干燥 处 。 


地 È 


Dilong 
PHERETIMA 


Ak dh 29 48 KR ah) ELS] Pheretima aspergillum (E. 
Perrier) 、 通 俗 环 毛里 Pheretima vulgaris Chen, Jk Bé Xf E H| 
Pheretima guillelmi ( Michaelsen) zX f Ej 95 € j| Pheretima 
pectinifera Michaelsen 的 干燥 体 。 前 一 种 习 称 “ 广 地 龙 ”, 后 三 
种 习 称 “ 沪 地 龙 ”。 广 地 龙 春季 至 秋季 捕 提 , 沪 地 龙 夏 季 捕 捉 ,及 
时 剖 开 腹部 ,除去 内 脏 和 泥 沙 , 洗 净 , 晒 干 或 低温 干燥 。 

【和 性状】 JH S 呈 长 条 状 薄 片 ,弯曲 ,边缘 略 卷 ,长 
15 一 20cm, 宽 1 一 2cm。 全 体 具 环节 ,背部 棕 褐 色 至 紫 灰 色 ， 
腹部 浅黄 棕色 ;第 14 — 16 环节 为 生殖 带 , 习 称 “ 白 颈 ”, 较 光 
亮 。 体 前 端 稍 尖 , 尾 端 钝 圆 , 刚 毛 圈 粗糙 而 硬 , 色 稍 浅 。 雄 生 
殖 孔 在 第 18 环节 腹 侧 刚毛 围 一 小 孔 突 上 ,外 缘 有 数 环绕 的 浅 
皮 裙 ,内侧 刚毛 围 隆 起 ,前面 两 边 有 横 排 (一 排 或 二 排 ) 小 乳 
突 , 每 边 10~20 个 不 等 。 受 精 宫 孔 2 对 ,位 于 7/8 至 8/9 环 
节 间 一 椭圆 形 突起 上 , 约 占 节 周 5/11. PRSE E SUR UR S 
折断 。 气 腥 , 味 微 咸 。 
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3h A RC 


Ai K 8—15cm,3: 0.5—1.5cm. 4&4k RR 35.1 
部 棕 褐色 至 黄 褐色 ,腹部 浅黄 棕色 ;第 14 一 16 环节 为 生殖 带 ， 
较 光亮 。 第 18 环节 有 一 对 雄 生 殖 孔 。 通 俗 环 毛 颗 的 雄 交 配 
腔 能 全 部 翻 出 ,时 花菜 状 或 阴茎 状 ;威廉 环 毛 映 的 雄 交 配 腔 孔 
EARR: H A I E E EEA AWA 1 或 多 个 小 乳 
R. SEXHSETL 3 对 ,在 6/7 至 8/9 环节 间 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 淡 灰色 或 灰 黄 色 。 和 斜纹 肌纤维 无 
色 或 淡 棕色 ,肌纤维 散在 或 相互 绞 结 成 片 状 ,多 稍 弯曲 , 直 
径 4 一 26knm, 边 缘 常 不 平整 。 表 皮 细 胞 呈 棕 黄色 ,细胞 界限 
不 明显 , 布 有 暗 棕色 的 色素 颗粒 。 刚 毛 少见 , 常 碎 断 散在 ， 
淡 棕 色 或 黄 棕色 ,直径 24~32pm, 先 端 多 钝 圆 , 有 的 表面 可 
见 纵 裂纹 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 水 10ml, 加 热 至 沸 , 放 冷 ,离心 , 取 上 
清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 赖 氨 酸 对 照 品 、. 亮 氨 酸 对 照 品 、 纺 
氨 酸 对 照 品 ,加 水 制 成 每 lml 各 含 lmg、lmg 和 0. 5mg HRR. 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 上 述 四 
种 溶液 各 3k1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 
酸 - 水 (4 : 1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 划 三 酮 试 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 .在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 粉末 lg, 加 三 氯 甲 烷 20ml, 超 声 处 埋 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 三 握 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 地 龙 对 照 药材 1g, 辐 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 莱 - 丙 酮 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 景 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 6%( 附 录 区 AD. 

水 分 “不 得 过 12.0%( 附 录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 10.0% (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 KO. 

ELE kEm 1. 0g, 依 法 检查 (附录 信 ERZA), E 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,不 得 少 于 16.096, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

【和 性 味 与 归 经 】 咸 , 寒 。 归 肝 、 牌 .膀胱 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 定 惊 , 通 络 , 平 眶 ,利尿 。 用 于 高 热 
Th Ee BOA hl d ,关节 兽 痛 ,肢体 麻木 ,半身不遂 , 肺 热 喘 咳 ,水 
肿 尿 少 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 
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地 PX B 


Difengpi 
ILLICII CORTEX 


本 品 为 木兰 科 植 物 地 板 皮 Ilicium difengpi K. I. B. et 
K. 工 M. 的 干燥 树 皮 。 春 . 秋 二 季 剥 取 , 晒 干 或 低温 于 燥 。 

DERI 本 品 呈 卷 简 状 或 槽 状 , 长 5 一 15cm, 直 径 1 一 
4cm, 厚 0. 2 一 0. 3cm。 外 表面 灰 棕 色 至 深 棕 色 , 有 的 可 见 灰 
白色 地 衣 斑 , 粗 皮 易 剥离 或 脱落 ,脱落 处 棕 红色 。 内 表面 棕色 
或 棕 红 色 , 具 明显 的 细 纵 皱纹 。 质 松 脆 , 易 折断 ,断面 颗粒 状 。 
气 微 香 , 味 微 涩 。 

【鉴别 〗 (41) 本 品 横 切面 : 木 栓 层 为 数列 细胞 ,其 内 壁 较 
厚 , 含 红 棕色 物 。 皮 层 散 有 石 细 胞 群 , 其 间 矢 有 少数 纤维 束 ; 
有 分 泌 细 胞 分 布 。 韧 皮 射 线 细胞 1 列 ; 亦 有 分 泌 细胞 , 较 皮 层 
处 为 小 。 薄 壁 细胞 售 红 棕色 物 和 淀粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粗 粉 2g ,加 三 氯 甲烷 5ml, 振 播 , 浸 渍 30 分 钟 ， 
滤 过 。 取 滤液 点 于 滤纸 上 , 干 后 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 观察 ， 
显 猩 红色 至 淡 猩 红色 荧光 。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 打 碎 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 微 辛 . 汲 , 温 ;有 小 毒 。 归 膀胱 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 风 除湿 , 行 气 止 痛 。 用 于 风湿 痹 痛 , 劳 
伤 腰痛 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 9g。 

【贮藏 】 置 干 燥 处 。 


地 Bk F 
Difuzi 
KOCHIAE FRUCTUS 


Ak ih NARHA W MEE Kochia scoparia (L. )Schrad. 的 干 
燥 成 熟 果实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 植株 , 晒 于 ,打下 果实 , 除 
去 杂质 。 

【性 状 】 品 旦 扁 球 状 五 角 星 形 , 直径 1~3mm。 外 被 
宿 存 花 被 ,表面 灰 绿色 或 浅 棕色 ,周围 具 膜 质 小 起 5 枚 ,背面 
中 心 有 微 突起 的 点 状 果 醒 痕 及 放射 状 脉 纹 5 一 10 条 ;剥离 花 
被 ,可 见 膜 质 果皮 , 半 透 明 。 种 子 扁 卵 形 ,长 约 imm AE, 
气 微 , 味 微 苦 。 

[E530] (1) 本 品 粉末 棕 褐色 。 花 被 表皮 细胞 多 角形 , 气 
孔 不 定式 , 薄 壁 细胞 中 含 草酸 钙 簇 晶 。 果 皮 细 胞 呈 类 长 方形 
或 多 边 形 EE ,波状 弯曲 , 含 众多 草酸 钙 小 方 晶 。 种 皮 细 胞 
RRE , 呈 多 角形 或 类 方形 ,多 皱 缩 。 

(2) 取 本 品 粉 末 lg, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 地 肤 子 皂苷 Le 对 照 品 , 加 甲 


地 黄 


醇 制 成 每 Im 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (16 : 9 : 2) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10 6 BRE Co BRE AE S UICE DEG 
显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
TB Fe] M € £T. £6 BE RS 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%%( 附 录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 10.096 (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.096 CHE SIX. K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 Wi DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (85 : 15 : 0. 2) 为 流动 相 ; 蒸 发 
光 散 射 检测 咒 检 测 。 理 论 板 数 按 地 肤 子 皂苷 Tc 峰 计 算 应 不 
低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 PATEH TIc 对照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 得 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 放 置 过 夜 ,超声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补 
足 减 失 的 重量 $657 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10p1、20pl, 供 试 品 溶液 
20p, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 妈 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 地 肤 子 皂苷 JcCCu Ha O1; ) 不 得 少 
于 1.8%。 

DERS] 辛苦 , 寒 。 归 肾 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 】 BRAE EUDE. 用 于 小 便 涩 痛 , 明 
痒 带 下 ,风疹 ,湿疹 ,皮肤 瘙痒 。 

【用 法 与 用 量 】 9~15g。 外 用 适量 ,前 汤 标 洗 。 

DERI 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


地 £c m 
. Digupi 
LYCII CORTEX 


本 品 为 茄 科 植物 枸杞 Lycium chinense Mill. 或 宁夏 枸杞 
Lycium barbarum L. 的 干燥 根 皮 。 春 初 或 秋 后 采 挖 根部 , 洗 
净 , 剥 取 根 皮 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 简 状 或 权 状 ,长 3 一 10cm, 宽 0.5 一 
l. 5cm, 厚 0. 1—0. 3cm。 外 表面 灰 黄 色 至 棕 黄色 ,粗糙 ,有 不 
规则 纵 裂 纹 , 易 成 鳞片 状 剥 落 。 内 表面 黄白 色 至 灰 黄色 , 较 平 
坦 , 有 细 纵 纹 。 体 轻 , 质 脆 , 易 折断 ,断面 不 平坦 ,外 层 黄 棕色 ， 
内 层 灰 白色 。 气 微 , 味 微 甘 而 后 苦 。 

【鉴别 〗 (DERRE: 木 栓 层 为 4 一 10 余 列 细胞 ,其 
外 有 较 厚 的 落 皮 层 。 韦 皮 射 线 大 多 宽 1 列 细胞 ;纤维 单个 散在 
或 2 至 数 个 成 束 。 薄 壁 细 胞 含 草 酸 钙 砂 唱 ,并 含 多 数 淀粉 粒 。 


(2) 取 本 品 粉 未 1. 5g, 加 甲醇 15ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 地 骨 皮 对 照 药材 1. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 洲 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 蔡 - 丙 酮 -甲酸 (10 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,本 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

Dez] 水 分 不 得 过 11.0% (附录 区 HH 第 一 法 )。 

灰分 不 得 过 11.0% (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3. 0%( 附 录 信 K). 

【性 味 与 归 经 】 H.. Bi M AA. 

【功能 与 主治 】 MIRA AMEK. AFREIRA E 
蒸 盗 汗 , 肺 热 咳 嗽 ,咯血 ,上 由 血 , 内 热 消 渴 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

LEA] 置 干燥 处 。 


地 — 3 


Dihuang 
REHMANNIAE RADIX 


本 品 为 玄 参 科 植 物 地 黄 Rehmannia glutinosa Libosch. 
的 新 鲜 或 干燥 块根 。 秋 季 采 控 , 除 去 芦 头 、 须 根 及 泥 沙 , 鲜 用 ; 
或 将 地 黄 缓 缓 烘焙 至 约 八 成 干 。 前 者 习 称 “ 鲜 地 黄 ”, 后 者 习 
称 “ 生 地 黄 ”。 

DERI 鲜 地 黄 ” 呈 纺 锤 形 或 条 状 , 长 8— 24cm, 直径 
2 一 9cm。 外 皮 薄 ,表面 浅 红 黄 色 , 具 弯曲 的 纵 皱 纹 . 芽 痕 、 横 
长 皮 孔 样 突起 及 不 规则 疤痕 。 肉 质 , 易 断 ,断面 皮 部 淡 黄 白 
色 , 可 见 村 红 色 油 点 , 木 部 黄白 色 , 导 管 呈 放射 状 排列 。 气 微 ， 

生地 黄 ”多 呈 不 规则 的 团 块 状 或 长 圆 形 ,中间 膨大 ;两 端 
稍 细 ,有 的 细小 ,长 条 状 , 稍 扁 而 扭曲 ,长 6 一 12cm, 直 径 2— 
6cm。 表 面 棕 黑 色 或 棕 灰 色 , 极 皱 缩 , 具 不 规则 的 横 曲 纹 。 体 
重 , 质 较 软 而 万 ,不易 折断 ,世面 棕 黑 色 或 乌黑 色 , 有 光泽 , 具 
BEE. SM RAE. 

【鉴别 ] 〈1) 本 品 横 切 面 : ACER ARa. 4 ALIS TEE RE 
细胞 排列 疏松 ; 散 有 较 多 分 泌 细 胞 , 含 橙黄 色 油 滴 ; 偶 有 石 细 
胞 。 孝 皮 部 较 宽 ,分 刻 细 胞 较 少 。 形 成 层 成 环 。 本 质 部 射线 
宽广 ;导管 稀 下 ,排列 成 放射 状 。 

生地 黄粉 末 深 棕色 。 木 栓 细 胞 淡 棕 色 。 薄 壁 细 胞 类 圆 
形 , 内 含 类 圆 形 核 状 物 。 分 泌 细 胞 形状 与 一 般 薄 壁 细胞 相似 ， 
内 售 栓 黄色 或 柳 红 色 油 滴 状 物 。 具 缘 纹 孔 导 管 和 网 纹 导 管 直 
径 约 至 92um. 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 了 到 梓 醇 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 m g o. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
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熟地 黄 


层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 GEEL ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (14 : 6 : DOS 
RFA RT IO LECT REDE ERE CHE E 105C 加 热 至 
斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


(3) 取 本 品 粉 末 1g, 加 80% R 50ml, 超 声 处 理 30 分 


钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 5ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 
振 摇 提取 4 次 ,每 次 10ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 毛 划 花 糖苷 对 照 品 , 加 甲 
醇 制 成 每 1ml img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 VI B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 Spl, 对照 品 溶液 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(16 : 0. 5 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,用 0.1% 的 2,2- 二 
荣 基 -1- 苗 肝 基 无 水 乙醇 溶液 浸 板 ,上 晾 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 生地 黄 不 得 过 15.096 (3x IX H 
法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 人 区 KO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.096 CHER IX. K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 外 A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 65.0%。 

【含量 测定 】 梓 醇 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z A-0. 1%% 磷 酸 溶液 (1 : 99) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 210nm。 理 论 板 数 按 梓 醇 峰 计 算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 梓 醇 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流 
动 相 制 成 每 Iml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 ( 生 地 黄 ) 切 成 约 5mm 的 小 
块 ,经 80'C JA Hs FER 24 小 时 后 , 磨 成 粗 粉 , 取 约 0. 8g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 
流 提取 1. 5 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 浓 缩 至 近 干 , 残 漆 用 流动 
相 溶 解 , 转 移 至 10ml 量 瓶 中 ,并 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 反 勾 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

生地 黄 按 干燥 品 计算 , 含 梓 醇 (Cis Hz Ow) 不 得 少 于 
0. 2096 , 

毛 蔓 花 糖 将 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HARM AZ E-o. 196 BE RE TEE RE C6 : 84) 为 流动 相 ;检测 波 
KA 334nm, Jit BUR B ETE PiE M F 9000, 

对 照 品 溶液 制备 ” 取 毛 营 花 糖 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 制 成 每 1ml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 制备 ”精密 量 取 [ 含 量 测定 ] 项 梓 醇 项 下 续 滤 
液 20ml, 减 压 回 收 洲 剂 近 干 , 残 漆 用 流动 相 溶解 ,转移 至 5ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
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测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

生地 黄 按 干燥 品 计算 , 含 毛 蔓 花 糖苷 (Cs Ha On ) 不 得 少 
T 0.02096, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 闷 润 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 或 不 规则 的 厚 片 。 外 表皮 棕 黑 色 或 棕 灰 
色 , 极 皱 缩 , 具 不 规则 的 横 曲 纹 。 切 面 棕 黑 色 或 乌黑 色 , 有 光 
泽 , 具 黏 性 。 气 微 , 味 微 甜 。 


DEUM UE Desi Desi [BENE] 
同 药 材 。 
【性 味 与 归 经 】 鲜 地 黄 H.F.. 归心 . 肝 、 肾 经 。 


生地 黄 ” 甘 , 寒 。 归 心 . 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 鲜 地 黄 ” 清 热 生津 , 凉 血 ,止血 。 用 于 热 
病 伤 阴 , 舌 疑 烦 淘 , 温 毒 发 斑 , 吐 血 , 曙 血 , 咽 哈 肿 痛 。 

生地 黄 ”清热 凉 血 , 养 阴 生 津 。 用 于 热 人 营 血 , 温 毒 发 
PE , nt iL din , pg 5 BA > E ENE , 津 伤 便秘 , 阴 虚 发 热 , 骨 蒸 
劳 热 ARRA. 

【用 法 与 用 量 】 鲜 地 黄 

生地 黄 10— 15g. 

【贮藏 】 鲜 地 黄 埋 在 沙土 中 ,防冻 ;生地 黄 置 通风 干燥 
处 , 防 霉 , 防 星 。 


12 一 30g。 


m 地 黄 


Shudihuang 
REHMANNIAE RADIX PRAEPARATA 


本 品 为 生地 黄 的 炮制 加 工 品 。 

【 制 法 】 (1) 取 生地 黄 , 照 酒 炖 法 (附录 下 D) 炖 至 酒 吸 
尽 , 取 出 , 陈 晒 至 外 皮 黏 液 稍 干 时 , 切 厚 片 或 块 , 干 燥 , 即 得 。 

每 100kg 生地 黄 ,用 黄酒 30 一 50kg。 

(2) 取 生地 黄 , 照 蒸 法 (附录 II DD) 区 至 黑 润 ,取出 , 晒 至 约 
八成 干 时 , 切 厚 片 或 块 , 干 燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 不 规则 的 块 片 . 碎 块 ,大 小 .厚薄 不 一 。 
表面 乌黑 色 , 有 光泽 , 黏 性 大 。 质 柔软 而 带 增 性 ,不 易 折断 , 断 
面 乌黑 色 , 有 光泽 。 气 微 , 味 甜 。 

【鉴别 取 本 品 粉 未 lg, 加 80% 甲 醇 50ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蔡 干 , 残 酒 加 水 5ml 使 溶解 ,用 水 饱和 正 丁 醇 
振 摇 提取 4 次 ,每 次 10ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
Zml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 毛 营 花 糖 背 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 Im 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
ARVU B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5 由、 对照 品 溶液 241, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (16 : 
0.5 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 ,用 0.1% 的 2,2 -二 茶 基 - 
1- 苦 有 峙 基 无 水 乙醇 溶液 浸 溃 ,了 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 昭 


地 榆 


品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 颜色 斑点 。 

【检查 】【 浸 出 物 】 同 地 黄 。 

[SENE] 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WED) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
IAEN A Z E-O. 1% 醋 酸 溶 液 (16 : 84) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 334nm。 理 论 板 数 按 毛 划 花 糖苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 制备 ” 取 毛 莫 花 糖苷 对 照 品 适量 ;精密 称 定 ， 
加 流动 相 制 成 每 1ml E 10ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 制备 ” 取 本 品 最 粗 粉 约 2g, 精 密 称 定 , 置 圆 
底 烧瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 100ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 30 分 
钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 50ml, 减 压 回 收 溶剂 近 干 ,残渣 用 流动 相 溶解 ， 
转移 至 10mil 量 瓶 中 ,加 流动 相 至 刻度 3853 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 毛 蔓 花 糖 苷 (Cz,。Hse O1; ) 不 得 少 于 
0.020%。 

【性 味 与 归 经 】 Hi. BF BZ. 

【功能 与 主治 】 补血 滋 阴 , 益 精 填 血 。 用 于 血 虚 萎 黄 , 心 
导 证 刷 ,月 经 不 调 , 崩 漏 下 血 , 肝 肾 阴 虚 , 腰 膝 酸 软 , 骨 蒸 潮 热 ， 
盗汗 遗精 ,内 热 消 渴 ,眩晕 ,耳鸣 ,须发 早 白 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

Del 置 通风 干燥 处 。 


地 榆 
Diyu 
SANGUISORBAE RADIX 


7k dh i CR EI RU Sanguisorba officinalis L. 或 长 
叶 地 榆 Sanguisorba officinalis L. var. longifolia (Bert. ) Yü et 
Li 的 于 燥 根 。 后 者 习 称 " 编 地 榆 >。 春 季 将 发 芽 时 或 秋季 植 
Vic EJ RE ER SUR , 洗 净 ,干燥 ,或 趁 鲜 切片 TR. 

【性 状 】 地 榆 ”本 品 呈 不 规则 纺锤 形 或 圆柱 形 RSS il 
长 5 一 25cm, 直径 0.5 一 2cm。 表 面 灰 褐色 至 瞳 棕色 ,粗糙 ,有 
纵 纹 。 质 硬 ,汤面 较 平坦 ,粉红 色 或 淡 黄 色 , 木 部 略 呈 放射 状 
排列 。 气 微 , 味 微 昔 涩 。 

绵 地 榆 ”、 本 品 呈 长 圆柱 形 , 稍 弯曲 ,着 生 于 短 粗 的 根茎 上 ; 
表面 红 棕色 或 棕 紫 色 , 有 细 纵 纹 。 质 坚韧 ,断面 黄 棕色 或 红 棕 
色 , 皮 部 有 多 数 黄白 色 或 黄 棕色 纺 状 纤维 。 气 微 , 味 微 苦涩 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 根 横 切 面 : 地 榆 ” 木 栓 层 为 数列 棕色 
细胞 。 栓 内 层 细胞 长 圆 形 。 韧 皮 部 有 裂隙。 形成 层 环 明显 。 
木质 部 导管 径 向 排列 ,纤维 非 本 化 ,初生 木质 部 明显 。 薄 壁 细 
胞 内 含 多 数 草 酸 钙 复 晶 .细小 方 晶 及 淀粉 粒 。 

绵 地 榆 ” 栓 内 层 内 侧 与 韧 皮 部 有 众多 的 单个 或 成 束 的 纤 


维 , 韧 皮 射 线 明 显 , 木 质 部 纤维 少 。 

地 榆 粉 末 灰 黄色 至 土 黄 色 。 草 酸 钙 簇 唱 众 多 ,棱角 较 钝 ， 
直径 18 一 65pm。 淀 粉 粒 众 多 ,多 单 粒 , 长 11 一 25pm, 直 径 3 一 
9pm, 类 圆 形 、 广 孵 形 或 不 规则 形 , 脐 点 多 为 裂缝 状 , 层 纹 不 明 
显 。 木 栓 细 胞 黄 棕 色 , 长 方形 ,有 的 胞 腔 内 含 黄 棕色 块 状 物 或 
油 滴 状 物 。 导 管 多 为 网 纹 导管 和 具 缘 纹 孔 导管 ,直径 13~ 
60um。 纤 维 较 少 ,单个 散在 或 成 束 , 细 长 ,直径 5~9pm, 非 木 
化 , 孔 沟 不 明显 。 草 酸 钙 方 晶 直 径 5—20um. 

绵 地 榆 粉 未 红 棕 色 。 韧 皮 纤 维 众 多 ,单个 散在 或 成 束 , 壁 
厚 , 直 径 7~26pm, 较 长 , 非 木 化 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 10% 盐 酸 的 50% 甲 醇 溶液 ,加 热 
回流 2 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 盐酸 饱和 的 乙醚 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 25ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 没 食 子 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5~10p1l、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 ( 用 水 饱和 )- 乙 酸 乙 酶 -甲酸 (6 : 
3: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 1%% 三 氯 化 铁 乙醇 深 
液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0/50H3&IX 旦 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.0% (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 信 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 23.0%. 

[SRNE] SE 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0. 4g, 精 
密 称 定 , 照 骤 质 含量 测定 法 (附录 XX B) 测 定 , 在 “不 被 吸附 的 
多 琴 ? 测 定 中 ,同时 作 空 白 试验 校正 ,计算 , 即 得 。 

按 干 燥 品 计算 ,不 得 少 于 8.05. 

没食子 酸 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 05% 磷酸 溶液 (5 : 95) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 272nm。 理 论 板 数 按 没 食 子 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 没 食 子 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 水 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 四 号 第 ) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 10% 盐 酸 溶液 10ml, 加热 回 流 3 
小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 适量 分 数 次 洗涤 
容器 和 残渣 , 洗 液 滤 入 同一 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 播 勺 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 没 食 子 酸 (C: Hs O; ) 不 得 少 于 1.0%。 


饮片 
【炮制 】 地 榆 ”除去 杂质 ;未 切片 者 WE RERE, M 
透 , 切 厚 片 ,干燥 。 


本 品 呈 不 规则 的 类 圆 形 片 或 斜 切片 。 外 表皮 灰 褐 色 至 深 
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神色。 切面 较 平 坦 ,粉红 色 、` 淡 黄色 或 黄 棕 色 , 木 部 略 呈 放射 
状 排列 ;或 皮 部 有 多 数 黄 棕色 绵 状 纤维 。 气 微 , 昧 微 苦涩 。 


【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 12.0%。 
DESUKREUBAO 【检查 了 (总 灰分 酸 不 溶性 灰分 ) 


【浸出 物 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

地 榆 炭 取 净 地 榆 片 , 照 炒 炭 法 (附录 耳 D) 炒 至 表面 焦 
黑色 .内 部 棕 褐色 。 

本 品 形 如 地 榆 片 ,表面 焦 黑色 ,内 部 棕 褐色 。 具 焦 香 气 ， 


LIND 同 药材 。 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 20.0%。 

【含量 测定 】 同 药材 EUR fS IP T. 2.096 ;没食子 酸 不 
得 少 于 0. 60%。 

【性 味 与 归 经 】 苦 、 酸 、 涩 , 微 寒 。 归 肝 、 大 肠 经 。 

DRESE Sikh, AERE. MFE i A L, 


HLA A KA A o RE E 
【用 法 与 用 量 】 9~15g. MER, WRR EA. 
【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


地 锦 草 
Dijincao 
EUPHORBIAE HUMIFUSAE HERBA 


本 品 为 大 戟 科 植 物 地 锦 Euphorbia-humifusa Willd. 或 
斑 地 锦 Euphorbia maculata L. 的 干燥 全 草 。 夏 、 秋 二 季 采 
收 , 除 去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 地 锦 常 皱 缩 卷曲 , 根 细小 。 茎 细 , 呈 叉 状 分 
枝 , 表 面 带 紫红 色 ,光滑 无 毛 或 疏 生 白色 细 柔 毛 ; 质 脆 , 易 折 
断 , 断 面 黄 白色 ,中空 。 单 叶 对 生 , 具 淡 红色 得 柄 或 几 无 柄 ; 叶 
片 多 皱 缩 或 已 脱落 , 展 平 后 呈 长 椭圆 形 ,长 5 一 10mm, $E 4— 
6mm; 绿 色 或 带 紫 红色 ,通常 无 毛 或 疏 生 细 和 柔 毛 ;先端 钝 圆 ， 
基部 偏 斜 ,边缘 具 小 锯 此 或 呈 微 波状 。 杯 状 聚 企 花 序 腋生 , 细 
小 。 藉 果 三 楼 状 球形 ,表面 光滑 。 种 子 细小 , 卵 形 , 褐 色 。 气 
微 , 味 微 涩 。 

斑 地 锦 “” 叶 上 表面 具 红斑 。 蒜 果 被 稀 朴 白色 短 柔 毛 。 

【鉴别 〈1) 本 品 粉 末 绿 褐色 。 叶 表皮 细胞 外 壁 呈 乳头 
状 突 起 。 叶 肉 组 织 中 , 细 脉 末端 周围 的 细胞 放射 状 排 列 。 非 
腺 毛 3—8 细胞 ,直径 约 14ym, 多 碎 断 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 80% FH IE 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 -乙醚 (1 : 1) 混 合 溶液 60ml 
使 溶解 , 静 置 分 层 , 弃 去 乙醚 液 ,水 液 加 乙醚 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 液 加 盐酸 5ml, 置 水 浴 中 水 解 1 小 时 , 取 
出 ,迅速 冷却 ,用 乙醚 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 ,用 水 
30ml 洗涤 , 弃 去 水 液 , 乙 醚 液 挥 干 RAMAR 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 榭 皮 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 
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lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 211, 分 别 点 于 同一 硅 
B G 薄 层 板 上 ,以 甲 蔡 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 4.5 : 0.5) 为 展开 
MRF WE RTF A 3%% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 ,在 105 C Jt 
热 数 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 3%( 附 录 人 区 A. 

水 分 Bü 10.006 CHE IX HEA). 

总 灰分 12.096 CE SE IX. K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0% (附录 区 KO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 75%% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 18.026. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 4% 磷 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 360nm。 理 论 板 数 按 榭 皮 素 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 榭 皮 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
80% 甲 醇 制 成 每 lml 含 20ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 。” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 1. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 80% 甲 醇 50ml, 称 定 重 
量 ,加 热 回流 1. 5 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 80%% 甲 醇 补足 
减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 20ml, 精密 加 入 
25% 盐 酸 溶液 7ml, 置 85C 水 浴 中 水 解 30 分 钟 , 取 出 ,迅速 冷 
却 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 榭 皮 素 (Cs HioO; ) 不 得 少 于 0. 10%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 喷 淋 清水 , 稍 润 , 切 段 ,干燥 。 

【鉴别 ]【 检 查 和 水 分 总 灰分 酸 不 溶性 灰分 ) W 
药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 平 。 归 肝 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 止血 , 利 湿 退 黄 。 用 于 痢 
E WG ,咯血 ,尿血 ,便血 , 崩 漏 , 疮 疗 首 肿 ,湿热 黄 冶 。 

【用 法 与 用 量 】〗 9~20g。 外 用 适量 。 


LERI 置 通风 干燥 处 。 
芒 dg 
Mangxiao 


NATRII SULFAS 


本 品 为 硫酸 盐 类 矿物 芒硝 族 芒 硝 ,经 加 工 精制 而 成 的 结 
晶体 。 主 含 含 水 硫酸 钠 (NazSO:。10H2:O) 。 
【性 状 〗 本 品 为 棱柱 状 、 长 方形 或 不 规则 抉 状 及 粒状 。 


无 色 透 明 或 类 和 白色 半 透 明 。 质 脆 , 易 碎 , 断 面 呈 玻璃 样 光泽 。 
气 微 , 味 威 。 

【鉴别 〗 本 品 的 水 溶液 显 钢 盐 ( 附 录 轩 ) 与 硫酸 盐 ( 附 
3 IVO BU SEC TT 

【检查 】 铁 盐 与 锌 盐 ” 取 本 品 5g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 
硝酸 234.2: 08 5 分 钟 , 滴 加 氧 氧 化 钠 试 液 中 和 ,加 稀 盐 酸 
lml, 亚 铁 氛 化 钾 试 液 1m] 与 适量 的 水 使 成 50ml, 摇 匀 ,放置 
10 分 钟 , 不 得 发 生 浑浊 或 显 蓝 色 。 


亚麻 子 


柄 , 微 盾 状 着 生 ; 叶 片 多 皱 缩 , 展 平 后 呈 心 状 扇 圆 形 ,先端 微 
止 , 具 小 罕 尖 ,上 表面 琉 被 白色 柔 毛 , 下 表面 密 被 褐 黄色 绒毛 。 
RARE M. 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 灰 棕色 。 淀 粉 粒 其 多 , 单 粒 圆 形 、 
半圆 形 或 多 角形 ,直径 2 一 21pm, 脐 点 点 状 或 裂 颖 状 ; 复 粒 由 
2 一 4 分 粒 组 成 。 石 细胞 多 , 淡 黄 色 , 类 方形 、 椭 圆 形 或 多 角 
形 , 直 径 30~65pm; 另 有 类 梭 形 ,长 80 一 180km。 具 缘 纹 孔 导 
管 直 径 24 一 140km。 纤 维 细 长 ,可 至 1000pm, 直 径 约 24pm， 


镁 盐 ” 取 本 品 2g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 氨 试 液 与 磷酸 氢 
二 钠 试 液 各 Iml,5 分 钟 内 不 得 发 生 浑浊 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 应 为 
51.0% 一 57.0%%( 附 录 区 G). 

重金 属 : 取 本 品 2. 0g ,加 稀 酯 酸 试 液 2ml 与 适量 的 水 溶 
解 使 成 25ml, 依法 检查 (附录 区 王 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 
百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 0. 20g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, fx 
法 检查 (附录 区 F) , 含 砷 量 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 加 水 200ml 溶解 
后 ,加 盐酸 1ml, 煮 沸 ,不 断 搅拌 ,并 缓 组 加 入 热 毛 化 钢 试 液 ( 约 
20ml) ,至 不 再 生成 沉淀 , 置 水 浴 上 加 热 30 分 钟 , 静 置 1 小 时 ， 
用 无 灰 滤 纸 或 称 定 重量 的 古 氏 霸 塌 滤 过 ,沉淀 用 水 分 砍 洗涤 ， 
至 洗 液 不 再 显 毛 化 物 的 反应 ,干燥 ,并 炽 灼 至 恒 重 ,精密 称 定 ， 
与 0. 6086 相 乘 , 即 得 供 试 品 中 含有 硫酸 钠 (Na*SO, ) 的 重量 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 硫 酸 钠 (NazSO, ) 不 得 少 于 
99.094, 

【性 味 与 归 经 】 JA 5.3. HA ADA. 

【功能 与 主治 】 海 下 通 便 , 润 燥 软 坚 , 清 火 消 肿 。 用 于 实 
CUI , 腹 满 胀 痛 ,大便 燥 结 , 肠 痛 肿 痛 ; 外 治 乳 痛 , 羡 疮 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 6~128g, 一 般 不 人 前 剂 , 待 汤 剂 前 得 后 ， 
溶 人 汤 液 中 服用 。 外 用 适量 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ;不 宜 与 硫黄 、 三 棱 同 用 。 

LERI 密闭 ,在 30C 以 下 保存 ,防风 化 。 
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Yahunu 
CISSAMPELOTIS HERBA 


ARERIA H. ORBE CL BURIED i 4 E Cissam pe- 
los pareira L. var. hirsuta (Buch. ex DC. ) Forman 的 干燥 全 
株 。 春 、 夏 二 季 采 挖 ,除去 泥 沙 , 晒 于 。 

【性 状 】 本 品 根 呈 扁 圆柱 形 , 多 弯曲 ,长 短 不 一 ,直径 约 
lcm。 表 面 棕 宰 色 或 瞳 褐 色 , 有 皱纹 及 支 根 痕 ; 断面 枯木 状 。 
饥 甸 茎 圆柱 形 , 节 上 略 膨大 , 常 有 根 痕 或 细 根 ;表面 棕 褐色 , 节 间 
有 扭 旋 的 纵 沟 纹 ; 易 折断 ,折断 时 有 粉尘 飞扬 ,断面 具 放 射 状 
纹理 。 缠 绕 茎 纤细 ,有 分 枝 , 表 面 被 黄 棕 色 绒 毛 。 叶 互生 ,有 


壁 厚 , 森 化。 草酸 钙 方 晶 较 少 , 极 细小 。 非 腺 毛 1 一 5 细胞 ,长 
220~1260pm。 

(2) 取 本 品 粉末 5g, 加 乙醇 40ml, 浸 泡 2 小 时 , 滤 过 , 取 滤 
H 20ml, Z% T , 残 酒 用 稀 醋 酸 溶解 后 ,加 水 适量 ,加 氨 试 液 使 
成 碱 性 ,用 三 氧 甲 烷 适 量 振 播 提 取 , 分 取 三 氯 甲 烷 波 ,再 加 稀 
醋酸 适量 振 摇 提取 ,分 取 醋 酸 液 2ml. Jn SUC PRAE 2 滴 ， 
生成 红 棕 色 沉 淀 ; 另 取 醋 酸 液 2m, Jin gl 4o Si FEE 2 滴 , 生 
成 红 棕色 沉淀 。 

DERI Hood. 

【功能 与 主治 】 消 肿 止痛 ,止血 , 生 肌 。 用 于 外 伤 肿 痛 ， 
创伤 出 血 。 

【用 法 与 用 量 】 外 伤 肿 痛 , 干 粉 适量 加 酒 或 蛋清 调 数 患 
处 。 创 伤 出 血 ,干粉 适量 外 散 ,一 日 1 次 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


亚 RR F 


Yamazi 
LINI SEMEN 


本 品 为 亚麻 科 植 物 亚麻 Linum usitatissimum L. 的 干燥 
成 熟 种 子 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 植株 , 晒 干 ,打下 种 子 ,除去 
杂质 ,再 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 扁平 卵 圆 形 , 一 端 钝 圆 , 另 端 尖 而 略 偏 
斜 ,长 4 一 6mm, 宽 2 一 3mm。 表 面 红 棕色 或 灰 褐 色 ,平滑 有 光 
BE ,种 脐 位 于 尖端 的 上 四 人 处 ;种 状 浅 棕色 ,位 于 一 侧 边缘 。 种 
皮 薄 ,胚乳 棕色 ,薄膜 状 ; 子 叶 2, 黄 白色 , 富 油 性 。 气 微 , 嚼 之 
有 豆 腥 味 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 少量 ,加 温水 浸泡 后 ,表皮 黏液 层 膨 
上 胀 而 成 一 透明 黏液 膜 ,包围 整个 种 子 。 

(2) 本 品 横 切 面 : 表皮 细胞 较 大 ,类 长 方形 , 壁 含 黏液 质 ， 
遇 水 膨胀 显 层 纹 ,外 面 有 角质 层 。 下 皮 为 1 一 5 列 薄 壁 细胞 ， 
壁 稍 厚 。 纤 维 层 为 1 列 排列 紧密 的 纤维 细胞 , 略 径 向 延长 , 直 
径 3— 5ym, EE. RAE, Ris EH. ER CR PI RT LL AREE f 
胞 不 明显 。 色 素 层 为 一 层 扁平 薄 壁 细胞 ,内 含 棕 红色 物质 。 
有 是 乳 及 子叶 细胞 多 角形 ,内 含 脂肪 油 及 糊 粉 粒 。 糊 粉 粒 直 径 
7 一 14pm, 含 拟 晶 体 及 拟 球体 1 一 2 个。 

(3) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 置 试管 中 ,加 水 少许 ,试管 中 蕙 挂 
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西瓜 霜 


RRA 10% 磋 酸 钠 溶液 的 三 硝 基 茶 酚 试 纸 , 塞 紧 ( 试 纸 勿 
接触 粉末 和 管 壁 ) , 置 热 水 浴 中 3 一 5 分 钟 ,试纸 显 砖 红色 。 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 VY EE) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 聚 乙 二 醇 20000 (PEG- 
20M) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.32mm, 膜 厚度 为 
0. 5pm) ; 柱 温 : 190'C ;检测 器 温度 为 250C , 进 样 口 温度 为 
250 ;分 流 比 为 25 : 1。 理 论 板 数 按 a- 亚 麻 酸 甲 酯 蜂 计 算 应 
不 低 于 20 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 亚 油 酸 对 照 品 .xc- 亚 麻 酸 对 照 品 
各 150mg, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,分 别 加 入 10 96 = 88 46 REI 
甲醇 溶液 1ml, 置 60 人 水 浴 中 加 热 15 分 钟 ,取出 , 放 冷 。 各 精 
密 加 入 正 辛 烷 10ml, 充 分 振 摇 ,再 加 饱和 和 氯 化 钠 溶液 15ml, 
分 别 精密 吸取 亚 油 酸 正 辛 烷 和 -亚麻 酸 正 辛 烷 液 lml, 置 5ml 
量 瓶 中 ,加 正 辛 烷 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 碎 ( 过 二 号 筛 ) 约 30g. T8 
密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 入 石油 醚 (60~90C)200ml, 超 声 处 理 
(功率 250 双 ,频率 40kHz) 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 酒 再 用 石油 醚 
(60—90'C)150ml, ERAM 1 次 ,合并 滤液 , 减 压 回收 溶剂 得 
脂肪 油 。 取 脂肪 油 70mg, 精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 入 0.5 
mol/L AREA H PERR lml, 置 607C 7K 16 rp Jn d& 30 分 
钟 ,取出 , 放 冷 ,再 加 入 10% 三 氢化 硼 的 甲醇 溶液 Im, E 
60C 水 浴 中 加 热 15 分 钟 ,取出 , 放 冷 。 精 密 加 入 正 辛 烷 5ml， 
充分 振 摇 ,加 饱和 和 氯 化 钠 溶液 20ml, 取 正 辛 烷 液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 (4 小 时 内 测定 ) 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
lpl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 亚 油 酸 (Cis Haz O;) 和 a- 亚麻 酸 
(Cis HsoO 〇 2 ) 的 总 量 不 得 少 于 13.0%. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 生 用 的 碎 或 炒 研 ，。 

【性 味 与 妇 经 】 H.. Bik F KBA. 

【功能 与 主治 】 润 燥 通 便 , 养 血 祛 风 。 用 于 肠 燥 便秘 , 皮 
肤 干燥 ,瘙痒 ,脱发 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【注意 】 大 便 滑 海 者 禁用 。 

LERI 置 阴凉 干燥 处 , 防 蛙 。 


西 JN B 


Xiguashuang 
MIRABILITUM PRAEPARATUM 


本 品 为 苦 芦 科 植 物 西瓜 Citrullus lanatus CThunb. ) Mat- 
sumu. et Nakai 的 成 熟 新 鲜果 实 与 皮 硝 经 加 工 制 成 。 
【性 状 本 品 为 类 白色 至 黄白 色 的 结晶 性 粉末 。 气 微 、 
RER. 
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LERI (1) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 ( 附 录 轩 ) 与 硫酸 盐 ( 附 
录 轩 ) 的 鉴别 反应 。 

(2) 取 本 品 2g, 加 6mol/L 盐酸 溶液 15ml, 置 沸水 浴 中 加 
热 回 流 2 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,用 70% 乙 醇 20ml 分 次 
洗涤 残 酒 及 析出 的 结晶 ,搅拌 , 滤 过 ,合并 滤液 , 燕 于 ,残渣 用 
水 20ml 使 溶解 ,加 在 732 型 强酸 性 阳离子 交换 树脂 柱 ( 内 径 
为 1.5 一 2cm, 柱 长 为 8cem) 上 ,用 水 200ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 ,再 
用 和 氮 溶 液 ( 浓 氨 溶 液 10ml 一 100ml)100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ， 
RT RAMT ALE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
谷 氨 酸 对 照 品 . 葵 丙 氮 酸 对 照 品 ,加 70% 乙 醇 制 成 每 lml 各 
含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 Bel OE FR SS TRECE 1p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ， 
EF BH ETFI 5% 节 三 酮 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 
斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 ，, 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 重金属” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 到 下 第 
二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

mik 取 本 品 0.20g, 加 水 23ml 溶解 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (附录 区 下 第 一 法 ), 含 砷 量 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 0.4g, 精 密 称 定 , 加 水 150ml, f f 
10 分 钟 , 滤 过 ,沉淀 用 水 50ml 分 3 次 洗涤 , 滤 过 ,合并 滤液 ， 
加 盐酸 1ml, 者 沸 , 不 断 搅 拌 ,并 缓 组 加 入 热 氮 化 钢 试 液 ( 约 
20ml) ,至 不 再 生成 沉淀 , 置 水 浴 上 加 热 30 分 钟 , 静 置 1 小 时 ， 
用 无 灰 滤 纸 或 称 定 重 量 的 古 氏 霸 塌 滤 过 ,沉淀 用 水 分 次 洗涤 ， 
至 洗 液 不 再 显 毛 化 物 的 反应 ,干燥 ,并 炽 灼 至 恒 重 ,精密 称 定 ， 
与 0. 6086 相 乘 , 即 得 供 试 品 中 含有 硫酸 钠 (Naz SO, ) 的 重量 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 硫酸 钠 (NazSO) 不 得 少 于 
90.094, 

【性 味 与 归 经 】 RX. BHM B KDA. 

【功能 与 主治 】 清热 泻 火 , 消 肿 止 痛 。 A TINH PS k 
SR DAE. 

【用 法 与 用 量 】 0.5—1.5g. J AEE, WRK RAE. 

【贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 


A 红 Ë 
Xihonghua 
CROCI STIGMA 


A mAH 35 EEHEEHE Crocus sativus L. 的 干燥 柱头 。 

【性 状 】 本 品 呈 线形 ,三 分 枝 , 长 约 3cm。 暗 红色 ,上 部 
较 宽 而 略 扁平 ,顶端 边缘 显 不 整齐 的 齿 状 ,内 侧 有 一 短 裂隙 ， 
下 端 有 时 残留 一 小 段 黄色 花柱 。 体 轻 , 质 松软 ,无 油 润 光 泽 ， 
干燥 后 质 脆 易 断 。 气 特异 , 微 有 刺激 性 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1)? 本 品 粉 末 橙 红色 。 表 皮 细 胞 表面 观 长 条 形 ， 
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壁 薄 , 微 弯 曲 , 有 的 外 壁 凸 出 呈 和 乳头 状 或 绒毛 状 ,表面 隐约 可 
见 纤细 纹理 。 柱 头顶 端 表 皮 细 胞 绒毛 状 ,直径 26 56m. K 
面 有 稀疏 纹理 。 草 酸 钙 结晶 聚集 于 薄 壁 细胞 中 , 呈 颗 粒状 、 圆 
簇 状 、 梭 形 或 类 方形 ,直径 2~14pm。 

(2) 取 本 品 浸水 中 ,可 见 检 黄色 成 直线 下 降 , 并 逐渐 扩散 ， 
水 被 染 成 黄色 ,无 沉淀 。 柱 头 呈 吴 叭 状 , 有 短 颖 ;在 短 时 间 内 ， 
用 针 拨 之 不 破碎 。. 

(3) 取 本 品 少 量 , 置 白 瓷 板 上 ,加 硫酸 1 滴 , 酸 液 显 蓝 色 经 
紫色 缓 缓 变 为 红 褐 色 或 棕色 。 

(4) 取 吸光 度 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 死 分 光 光 度 法 ( 附 
录 V A) ,在 458nm 的 波长 处 测定 吸光 庆 ,458nm 与 432nm 
波长 处 的 吸光 度 的 比值 应 为 0. 85 一 0. 90. 

(5) 取 本 品 粉末 20mg, 加 甲醇 lml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 放 
置 使 澄清 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 西 红 花 对 照 药 材 
20mg, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3 一 5 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 16.5 : 13.5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 或 荧光 斑点 ( 避 光 操作 )。 

【检查 】 干燥 失重 取 本 品 2g ,精密 称 定 , 在 105C 干 燥 
6 小 时 , 减 失重 量 不 得 过 12. 0% (附录 区 G). 

总 灰分 “不 得 过 7.5%( 附 录 到 K). 

了 吸光度 ” 取 本 品 , 置 硅胶 于 燥 器 中 , 减 压 干燥 24 小 时 , 研 
成 细 粉 ,精密 称 取 30mg, 置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 70ml, 加 热 
回流 至 提取 液 无 色 , 放 冷 , 提 取 液 移 至 100ml 量 瓶 中 (必要 时 
滤 过 ) ,用 甲醇 分 次 洗涤 提取 器 , 洗 液 并 人 同一 景 瓶 中 ,加 甲醇 
至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 5ml, E 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻 
度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A), Æ 432nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 , 不 得 低 于 0. 50。 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 温 法 测定 ,用 30% 乙 醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 55.0%。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YI D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (45 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 440nm。 
理论 板 数 按 西 红 花 苷 -工蜂 计算 应 不 低 于 3500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 西 红 花 背 -T 了 对照 品 、 西 红 花 苷 - 
焉 对照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 稀 乙 醇 分 别 制 成 每 lml 含 30pg 
和 12pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 10mg, 精 
密 称 定 , 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 稀 乙醇 适量 ,和 置 冰 浴 中 超声 处 
H 20 分 钟 , 放 至 室温 ,加 稀 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 西 红 花 苷 -1 (Ca Ha O4 ) 和 西 红 


E-I CC Hss Os ) 的 总 量 不 得 少 于 10.096. 
【性 味 与 归 经 】 甘 , 平 。 归 心 、 肝 经 。 
【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 凉 血 解毒 , 解 部 安神 。 用 于 经 
AIRE Po JS DABE s , 温 毒 发 班 ,忧郁 阁 闷 , 惊 性 发 狂 。 
【用 法 与 用 量 】 1 一 3g ,前 服 或 沸水 泡 服 。 
【注意 】 Ain. 
【贮藏 】 和 置 通风 阴凉 干燥 处 , 避 光 ,密闭 。 


西 青 R 
Xiqingguo 
CHEBULAE FRUCTUS IMMATURUS 


本 品 为 使 君子 科 植 物 订 子 Terminalia chebula Retz. 的 
TRIR. 

【性 状 】 本 品 呈 长 孵 形 , 略 扁 , 长 1.5 一 3cm, 直 径 0. 5~ 
1. 2cm。 表 面 黑 褐色 ,具有 明显 的 纵 皱 纹 , 一 端 较 大 , 另 一 端 
略 小 , 钝 撩 ,下 部 有 果 梗 痕 。 质 坚硬 。 断 面 福 色 ,有 胶 质 样 光 
泽 , 果 核 不 明显 , 常 有 空心 ,小 者 黑 褐 色 ,无 空心 。 气 微 , 味 苦 
GEH. 

【鉴别 〗 取 本 品 ( 去 核 ) 粉 末 0. 5g, 加 无 水 乙醇 30ml, 加 
热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 甲醇 Sml 溶解 ,加 在 
中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,5g, 内 径 为 2cem) 上 ,用 稀 乙醇 
50ml yt fli ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 水 5ml 溶解 后 通过 Cis 
固 相 莹 取 小 柱 ,以 30 站 甲醇 10ml 洗 脱 , 弃 去 30% 甲 醇 溶 液 ， 
再 用 甲醇 10ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ZRCT , 残 酒 用 甲醇 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 西 青果 对 照 药 材 (去 核 )0. 5g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 冰 
醋酸 -水 (12 : 10 : 0.4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 l 

【检查 】 x T 12.0 (WEK H 第 一 法 ) 。 

【浸出 物 】〗 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 48.55. 

【性 味 与 归 经 】 wB A, F. B KBA. 

【功能 与 主治 】 清热 生津 ,解毒 。 用 于 阴 虚 白喉 。 

【用 法 与 用 量 】 1. 5 一 3g。 


西 河 柳 
Xiheliu 
TAMARICIS CACUMEN 


本 品 为 桂 柳 科 植 物 桂 柳 Tamarix chinensis Lour. BF 
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西洋 参 


燥 细 娘 枝 叶 。 夏 季 花 未 开 时 采 收 ,阴干 。 

DERI 本 品 葵 枝 呈 细 圆柱 形 , 直 径 0.5 一 1. 5mm。 表 
面 灰 绿色 ,有 多 数 互 生 的 鳞片 状 小 叶 。 质 脆 , 易 折断 。 稍 粗 的 
枝 表 面 红 褐 色 , 叶 片 常 脱落 而 残留 突起 的 叶 基 ,断面 黄白 色 ， 
PLA. AIR. 

[3530] 〈1) 本 品 粉 末 灰 绿色 。 叶 表皮 细胞 横断 面 观 类 
方形 ,外壁 增 厚 并 呈 和 乳头 状 突起 。 不 定式 气孔 下 陷 。 硫 酸 钙 
结晶 众多 ,大 多 聚集 呈 簇 状 , 有 的 棱角 明显 。 纤 维 多 成 束 , 壁 
稍 厚 , 木 化 ,表面 平滑 或 有 刺 状 突起 ;有 的 周围 细胞 含有 硫酸 
钙 结晶 ,形成 晶 纤维 。 可 见 螺纹 导管 和 具 缘 纹 孔 导管 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ， 
取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 西 河 柳 对照 药材 2g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 乙醇 -丙酮 - 甲 
酸 -水 (10 : 6 : 0.5 : 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 396 — 
氧化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0% (附录 到 互 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 15.096C( 3€ IX K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 25. 0%。 

饮片 

【炮制 〗 除去 老 枝 及 杂质 , 洗 净 , 稍 润 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 圆柱 形 的 段 。 表 面 灰 绿色 或 红 褐 色 , 叶 片 常 脱 落 
而 残留 突起 的 叶 基 。 切 面 黄白 色 , 中 心 有 髓 。 气 微 , 味 淡 。 

LSA) 【检查 】【 浸 出 物 】 mH. 

【性 味 与 归 经 】 甘 \ 辛 , 平 。 归 心 、 肺 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 发 表 透 疹 , 祛 风 除 湿 。 用 于 麻疹 不 透 , 风 
RS. 
【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 外 用 适量 MARA. 
【贮藏 }】 置 干燥 处 。 


eS 
Xiyangshen 
PANACIS QUINQUEFOLII RADIX 


本 品 为 五 加 科 植 物 西洋 参 Panas quinquefolium L. 的 
干燥 根 。 均 系 栽 培 品 ,秋季 采 控 , 洗 净 , 晒 干 或 低温 干燥 。 

DERI 本 品 呈 纺锤 形 、 圆 柱 形 或 圆锥 形 , 长 3 一 12cm， 
直径 0. 8 一 2cm。 表 面 浅黄 褐色 或 黄白 色 ,可见 横向 环 纹 和 线 
形 皮 和 孔 状 突起 ,并 有 细密 浅 纵 皱纹 和 须根 靖 。 主 根 中 下 部 有 
一 至 数 条 侧根 ,多 已 折断 。 有 的 上 端 有 根 董 ( 芦 头 ) ,环节 明 
显 , 葵 痕 ( 芦 碗 ) 圆 形 或 半圆 形 , 具 不 定 根 ( 节 ) 或 已 折断 。 体 
重 , 质 坚 实 , 不 易 折断 ,断面 平坦 ,浅黄 白色 , 略 显 粉 性 , 皮 部 可 
见 黄 棕色 点 状 树脂 道 , 形 成 层 环 纹 棕 黄色 , 木 部 略 呈 放 射 状 纹 
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理 。 气 微 而 特异 , 味 微 苦 、 甘 。 

【鉴别 取 本 品 粉末 lg, 加 甲醇 25ml, 加 热 回 流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,加 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 水 洗涤 2 
次 ,每 次 10ml, 分 取 正 丁 醇 液 T ,残渣 加 甲醇 4ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 洲 液 。 另 取 西 洋 参 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 再 取 拟 人 参 皂 背 Fl 对照 品 、 人 参 皂 并 Rb, 对 照 品 、 
ASH Re XR m ASEP Rg 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 各 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 ,吸取 上 述 六 种 溶液 各 2 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10) 
5—10'C fc t 12 小 时 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 防 于 ， 
BEDA 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 
置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 的 
斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 旦 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.096(W3&IX K). 

AS 取 人 参 对 照 药材 1g, 照 [鉴别 ] 项 下 对 照 药材 溶液 
制备 的 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VL B) 试 
验 , 吸 取 [ 鉴 别 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 和 上 述 对 照 药 材 溶液 各 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 -水 
(13 : 7: 2)5~10 CHE 12 小 时 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ， 
Bh IETF MEL 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,不 得 显 与 对 照 药 材 完 全 相 一 致 的 斑点 。 

重金 属 及 有 害 元 素 Mang 98.2] UU x8 2E CR. 
FK B 原子 吸收 分 光 光 度 法 或 电感 耦合 等 离子 体质 谱 法 ) 测 
定 , 铅 不 得 过 百 万 分 之 五 ; 锅 不 得 过 千 万 分 之 三 ; 砷 不 得 过 百 万 
分 之 二 ; 素 不 得 过 千 万 分 之 二 ; 铀 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 项 下 的 热 浸 法 ( 附 
RX A) 测 定 , 用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 30.056. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 为 流动 相 A, 以 0.1% 磷 酸 溶 液 为 流动 相 B. 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm; 柱 温 


40'C, SCORE A SEE Rb, 峰 计算 应 不 低 于 5000, 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 ACH 流动 相 BC(%) 
0~25 19—20 81-80 
25 一 60 20--40 80—60 
60—90 40—55 60—45 
90~100 55—60 45—40 


对 照 品 溶液 的 制备 KASEP Rg HR m ASEE 
Re 对 照 品 \ 人 参 和 皂苷 Rb 对照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 
f£ lml&€ A 2381f*Rg 0.1mg, ABEP Re 0. 4mg、 人 参 
BP Rb 1mg 的 溶液 , 即 得 。 


HB 


供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 得) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 水 饱和 的 正 丁 醇 50ml, 称 定 
重量 , 置 水 浴 中 加 热 回流 提取 1.5 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
水 饱和 正 丁 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤 液 
25ml, ERRE, T , 残 酒 加 50% 甲 醇 适 量 使 溶解 ,转移 至 
10ml 量 瓶 中 ,加 5096 FR RE z8 ZU RE 3€ 5] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 人 参 皂 背 Rg (Ce HzO), ABEE Re (Ce Hsz O18 ) 
FLA S fà if. Rb (Cs Ho; Oz ) 的 总 量 不 得 少 于 2.0%。 

饮片 

【炮制 】 去 芦 , 渔 透 , 切 薄片 ,干燥 或 用 时 的 碎 。 

本 品 呈 长 圆 形 或 类 圆 形 薄片 。 外 表皮 浅黄 褐色 。 切 面 淡 
黄白 至 黄白 色 ,形成 层 环 棕 黄 色 , 皮 部 有 黄 棕 色 点 状 树脂 道 ， 
近 形 成 层 环 处 较 多 而 明显 , 木 部 略 呈 放射 状 纹理 。 气 微 而 特 
异 , 味 微 苦 H. 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 25.0%%。 

【鉴别 】【 检 查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 Hv. 归心 、 肺 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 补 气 养 阴 ,清热 生津 。 用 于 气虚 阴 亏 , 虚 
热 烦 倦 , 咳 嘴 痰 血 ,内热 消 渴 , 口 燥 咽 干 。 

【用 法 与 用 量 〗 3~6g, 5RR. 

【注意 】 mü*s-* m. 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 ,密闭 , 防 星 。 


百 合 
Baihe 
LILH BULBUS 


本 品 为 百合 科 植物 卷 丹 Lilium lancifolium Thunb. , A 
合 Lilium brownii F. E. Brown var. viridulum Baker 或 细 时 
百合 Lilium pumilum DC. 的 干燥 肉质 鳞 叶 。 秋 季 采 挖 , 洗 
净 , 剥 取 鳞 叶 , 置 沸水 中 略 溪 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 长 椭圆 形 , 长 2—5cm.$£ 1~ 2cm, rn ag 
Æ 1.3~4mm。 表 面 类 白色 、 淡 棕 黄 色 或 微 带 紫 色 , 有 数 条 纵 
直 平 行 的 白色 维 管束 。 顶 端 稍 尖 ,基部 较 宽 ,边缘 薄 , 微 波状 ， 
略 向 内 弯曲 。 质 硬 而 脆 ,断面 较 平 坦 ,角质 样 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉末 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 百 合 对 照 
药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : DKE 
层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ;取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 磷 钻 酸 乙醇 溶 
液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 18.0%%。 

饮片 

【炮制 】 百合 ”除去 杂质 。 

蜜 百合” 取 净 百合 , 照 蜜 炙 法 (附录 工 D) 炒 至 不 粘 手 。 

每 100kg 百合 ,用 炼 蜜 5kg. 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 寒 。 归 心 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 养 阴 润 肺 ,清心 安神 。 用 于 阴 虚 燥 咳 ， 
嗽 咳 血 , 虚 烦 惊 惨 , 失 眠 多 梦 ,精神 忧 您 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【贮藏 】 置 通风 于 燥 处 。 


进 


B s 


Baibu 
STEMONAE RADIX 


本 品 为 百 部 科 植 物 直 立 百 部 Stemona sessili folia (Miq. ) 
Miq. . 莫 生 百 部 Stemona japonica (Bl.) Miq. 或 对 叶 百 部 
Stemona tuberosa Lour. 的 干燥 块根 。 春 、 秋 二 季 采 挖 ,除去 
须根 , 洗 净 , 置 沸水 中 略 烫 或 蒸 至 无 白 心 ,取出 , 晒 干 。 

【性 状 】 直立 百 部 ” 呈 纺 锤 形 , 上 端 较 细 长 , 皱 缩 弯曲 ， 
长 5 一 12cm, 直 径 0.5~1lcem。 表 面 黄 白色 或 淡 棕 黄色 ,有 不 
规则 深 纵 沟 , 间 或 有 横 皱 纹 。 质 脆 , 易 折断 ,断面 平坦 ,角质 
样 , 淡 黄 棕色 或 黄白 色 , 皮 部 较 宽 , 中 柱 扁 缩 。 气 微 , 味 甘 、 苦 。 

莫 生 百 部 ”两 端 稍 狭 细 ,表面 多 不 规则 皱 裙 和 横 皱 纹 。 

对 时 百 部 ” 呈 长 纺锤 形 或 长 条 形 , 长 8 一 24cm, 直 径 
0. 8 一 2cm。 表 面 浅 黄 棕 色 至 灰 棕 色 , 具 浅 纵 皱纹 或 不 规则 纵 
模 。 质 坚实 ,断面 黄白 色 至 暗 棕色 ,中 柱 较 大 , 骨 部 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切 面 : 直立 百 部 ” 根 被 为 3 一 4 列 细 
Jig , 壁 木 栓 化 及 木 化 , 具 致密 的 细 条 纹 。 皮 层 较 宽 。 中 柱 韧 皮 
部 束 与 木质 部 东 各 19 — 27 个 ,间隔 排列 ,万 皮 部 束 内 侧 有 人 少 
数 非 木 化 纤维 ;木质 部 束 导 管 2 一 5 个 ,并 有 木 纤 维和 管 胞 , 导 
管 类 多 角形 , 径 向 直径 约 至 48ym, 偶 有 导管 深入 至 骨 部 。 骨 
部 散 有 少数 细小 纤维 。 

草 生 百 部 ” 根 被 为 3 一 6 列 细胞 。 亏 皮 部 纤维 木 化 。 导 
管 径 向 直径 约 至 184pm, 通 常 深入 至 髓 部 ,与 外 侧 导 管束 作 
2 一 3 轮 排列 。 

对 叶 百 部 ” 根 被 为 3 列 细胞 ,细胞壁 无 细 条 纹 , 其 最 内 层 
细胞 的 内 壁 特 厚 。 皮 层 外 侧 散 有 纤维 ,类 方形 , 壁 微 森 化。 中 
柱 韦 皮 部 束 与 木质 部 束 各 32 一 40 个 。 木 质 部 束 导 管 圆 多 角 
形 , 直 径 至 107jm, 其 内 侧 与 木 纤 维和 微 木 化 的 薄 壁 细胞 连接 
成 环 层 。 

(2) 取 本 品 粉末 5g, 加 70% 乙 醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 燕 去 乙醇 , 残 漆 加 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 10—11, 
再 加 三 氮 甲 烷 Sm 振 摇 提取 ,分 取 三 氯 甲烷 层 , 燕 干 ,残渣 加 
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当归 


1% 盐 酸 溶液 5ml 使 溶解 , 滤 过 。 滤 液 分 为 两 份 : 一 份 中 滴 加 
碘 化 馆 钙 试 液 ,生成 杰 红 色 沉 淀 ; 另 一 份 中 滴 加 硅 钨 酸 试 液 ， 
生成 乳白 色 沉淀 。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 久 A) 项 下 热 
浸 法 测定 ,不 得 少 于 50.0%. 

饮片 

【炮制 〗 百 部 ”除去 杂质 , 洗 净 , 渔 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 厚 片 .或 不 规则 条 形 斜 片 ;表面 灰白 色 、 棕 
黄色 ,有 深 纵 皱 纹 ; 切 面 灰白 色 、 淡 黄 棕 色 或 黄白 色 , 角 质 样 ， 
皮 部 较 厚 ,中 柱 扁 缩 。 质 韧 软 。 气 微 、 味 甘苦 。 

蜜 百 部 ” 取 百 部 片 , 照 蜜 炙 法 (附录 了 D) 炒 至 不 粘 手 。 

每 100kg 百 部 ,用 炼 密 12. 5kg。 

本 品 形 同 百 部 片 ,表面 棕 黄 色 或 褐 棕色 , 略 带 焦 斑 , 稍 有 
Wb. BK. 

DmEHE] 甘 、 苦 , 微 温 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 润 肺 下 气 止 咳 , 杀 虫 灭 她 。 用 于 新 久 咳 
UNI i11 4 LILSUEESU TM TU E. RE 
润 肺 止咳 。 用 于 阴 虚 劳 嗽 。 

【用 法 与 用 量 】 3~9g。 外 用 适量 ,水 前 或 酒 浸 。 

【贮藏 暂 通 风干 燥 处 ,防潮 。 


当 ë B 
Danggui 
ANGELICAE SINENSIS RADIX 


本 品 为 伞 形 科 植物 当归 Angelica sinensis (Oliv. )Diels 的 
干燥 根 。 秋 末 采 挖 ,除去 须根 和 泥 沙 , 待 水 分 稍 蒸发 后 , 捆 成 
小 把 ,上 棚 , 用 烟火 慢 慢 台 干 。 

DERI 本 品 略 呈 圆 柱 形 ,下 部 有 支 根 3 一 5 条 或 更 多 ， 
长 15~25cm。 表 面 黄 棕 色 至 棕 褐色 , 具 纵 皱纹 和 横 长 皮 孔 样 
突起 。 根 头 ( 归 头 ) 直 径 1. 5~4cm, 具 环 纹 ,上 端 圆 钝 ,或 具 数 
个 明显 突出 的 根 葵 痕 ,有 紫色 或 黄 绿色 的 茎 和 叶鞘 的 残 基 ; 主 
根 ( 归 身 ) 表 面 凹凸 不 平 ; 支 根 ( 归 尾 ) 直径 0. 3— lem, EU 
细 , 多 扭曲 ,有 少数 须根 痕 。 质 柔韧 ,斯 面 黄 白色 或 淡 黄 棕色 ， 
皮 部 厚 , 有 裂隙 和 和 多数 棕色 点 状 分 泌 腔 , 木 部 色 较 淡 , 形 成 层 
环 黄 棕色 。 有 浓郁 的 香气 , 味 甘 、 辛 、 微 苦 。 | 

柴 性 大 .干枯 无 油 或 断面 呈 绿 褐色 者 不 可 供 药 用 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 模 切面 ; 木 栓 层 为 数列 细胞 。 栓 内 层 
窄 , 有 少数 油 室 。 卦 皮 部 宽广 ,多 裂隙 , 油 室 和 油管 类 圆 形 , 直 
径 25~ 160m, 外 侧 较 大 ,向 内 渐 小 ,周围 分 刻 细 胞 6 一 9 个 。 
形成 层 成 环 。 木质部 射线 宽 3 一 5 列 细胞 ;导管 单个 散在 或 
2 一 3 个 相聚 , 呈 放 射 状 排列 ; 薄 壁 细胞 含 淀粉 粒 。 

粉末 淡 黄 棕色 。 卦 皮 薄 壁 细胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 ,表面 有 极 
微细 的 斜 向 交错 纹理 ,有 时 可 见 菲 薄 的 横 隔 。 梯 纹 导 管 和 网 
纹 导 管 多 见 ,直径 约 至 80rm。 有 时 可 见 油 室 碎片 。 
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(2) 取 本 品 粉 未 0. 5g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
Hb nEXERCT ,残渣 加 乙醇 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 当 归 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烧 - 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 防 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 粉 未 3g, 加 1% 碳 酸 氢 钠 深 液 50ml, 超 声 处 理 
10 分 钟 , 离 心 , 取 上 清 液 用 稀 盐 酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 用 乙醚 
振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 阿 魏 酸 对 照 品 . 蔓 本 内 酯 对 昭 
品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WH B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 lul 4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 二 氧 甲 烷 -乙酸 乙 酯 - 
甲酸 (4 : 1 : 1 :0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 些 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.096 HE IX HETE). 

总 灰分 不 得 过 7.0% (附录 区 FO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 信 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 45.096 

【含量 测定 】 挥发 油 “ 照 挥发 油 测定 法 (附录 X D 乙 
法 ) 测 定 。 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 0. 4% (ml/g)。 

阿 魏 酸 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烧 基 硅 烷 键 合 硅胶 
HARR; AZIR- 085 儿 磷酸 溶液 (17 : 83) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 316nm; 柱 温 35"C 。 理 论 板 数 按 阿 魏 酸 峰 计算 应 不 低 
于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 阿 魏 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
Ex fe BOR HP n 70% 甲 醇 制 成 每 ml 含 12yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 甲 醇 20ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 甲 本 补足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 l 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 阿 魏 酸 (Co Hio 0; ) 不 得 少 于 
0. 050%. 

饮片 

【炮制 〗 当归 ”除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 薄 片 , 晒 干 或 低 
温 干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 、 椭 贺 形 或 不 规则 薄片 。 外 表皮 黄 棕 色 至 棕 
褐色 。 切 面 黄白 色 或 淡 棕 黄色 ,平坦 ,有 裂隙 ,中 间 有 浅 棕 色 的 
形成 层 环 ,并 有 多 数 棕色 的 油 点 ,香气 浓郁 , 味 甘 , 辛 、. 微 苦 。 

【鉴别 开除 横 切面 外 ) 【检查 了 【浸出 物 】 同 药材 。 


酒 当归 ” 取 净 当归 片 , 照 酒 炙 法 (附录 了 DEF. 
本 唱 形 如 当归 片 。 切 面 深 黄 色 或 浅 棕 黄 色 , 格 有 焦 斑 。 
香气 浓郁 ,并 略 有 酒 香气 。 
【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 HELA). 
【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 50.0%。 
【鉴别 了 ( 除 横 切面 外 ) 【检查 (总 灰分 酸 不 溶性 灰分 ) 
同 药材 。 
本 品 呈 类 圆 形 或 不 规则 薄片 ,切面 有 浅 棕色 环 纹 , 质 柔 
DARC RERE. RERE ,香气 浓厚 ,有 酒 香气 。 
【性 味 与 归 经 】 甘 辛 , 温 。 归 肝 、 心 、 脾 经 。 
【功能 与 主治 】 补血 活血 ,调经 止痛 , 润 肠 通 便 。 用 于 血 
EAR REĠ LE, AZAT ZORZ EREM, ERM., 
跌 扑 损伤 AARS URS, PIER DB ES. MTAA 
NE ES DX LIBER BFS o 
【用 法 与 用 量 】 6—12g. 
【贮藏 】 置 阴 凉 干燥 处 ,防潮 , 防 蛙 。 


当 药 


Dangyao 
SWERTIAE HERBA 


Ak hh 2 JE E EHE W d HERE 3E. Swertia pseudochinensis 
Hara 的 干燥 全 草 。 夏 、 秋 二 季 采 挖 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

PERI 本 品 长 10 一 40cm。 根 呈 圆 锥 形 ,长 2~7cm, 黄 
色 或 黄 褐色 ,断面 类 白色 。 茎 方 柱 形 , 常 具 狭 翅 ,多 分 枝 , 直 径 
1 一 2. 5mm; 黄 绿色 或 黄 棕 色 带 紫色 , 节 处 略 膨大 ; 质 脆 , 易 折 
断 ,断面 中 空 。 叶 对 生 , 无 柄 ;完整 叶片 展 平 后 呈 条 状 披 针 形 ， 
长 2~4cm, 宽 0. 3 一 0. 9cm, 先 端 渐 尖 ,基部 狭 ,全 缘 。 圆 锥 状 
聚 伞 花序 顶 生 或 腋生 。 花 葛 5 深 裂 ,裂片 线形 。 花 冠 淡 蓝 紫 
色 或 暗 黄色 ,5 深 裂 ,裂片 内 侧 基 部 有 2 腺 体 , 腺 体 周 围 有 长 
B. WRA. TARE o 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 花 冠 内 侧 基部 腺 体 周 围 的 细毛 , 置 显 
微 镜 下 观察 ,表面 可 见 瘤 状 突起 。 

(2) 取 狂 牙 菜 苦 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 
[含量 测定 ] 当 药 苷 项 下 的 供 试 品 溶液 和 上 述 对 照 品 溶液 各 
2ul. 4 9l FE — EE BE GFzs4 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -水 
(30 : 10 : 3)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
脐 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0% (附录 信 K). 

【含量 测定 】 当 药 背 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YI D) 
WE. ; 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


Am EE 


为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 247nm。 
理论 板 数 按 当 药 背 蜂 计算 应 不 低 于 6000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 当 药 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 m 含 40ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 2g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 40kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 当 药 背 (Ce Hz O, ) 不 得 少 于 
0.07095. 

Xi RUNGORGH E GEE CHE VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 238nm。 
理论 板 数 按 狂 牙 菜 苦 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 狂 牙 菜 蔡 背 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0. 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 (功率 250W, 频 率 40kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

KRT HA, S T REE Cs Hz O10) 不 得 少 
F 3.596, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 ,迅速 洗 净 , 润 透 , 切 段 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 肝 ,、 骨 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 清 湿 热 , 健 骨 。 用 于 湿热 黄姜 , 胁 痛 , 痢 
REM ,食欲 不 振 。 

【用 法 与 用 量 】 6—12g LEMM. 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


虫 B s8 


Chongbaila 
CERA CHINENSIS 


Zk dh Jgdr 5c d RE EL rh FS HR Ericerus pela (Chavannes) 
Guerin Bf h gl RS T UK PHE VI A EE Fraxinus chinensis 
Roxb. , Xx 9i Ligustrum lucidum Ait. 或 女 上 页 属 他 种 植物 枝 干 
上 分 刻 的 蜡 , 经 精制 而 成 。 

【性 状 】 本 品 呈 块 状 , 白 色 或 类 白色 。 表 面 平滑 ,或 稍 有 
皱纹 , 具 光 泽 。 体 轻 , 质 硬 而 稍 脆 , 搓 抢 则 粉碎 。 断 面 呈 条 状 
或 颗粒 状 。 气 微 , 昧 淡 。 . 
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JE MA S81—85'COW E O. 
【检查 】 BE 应 不 大 于 1( 附 录 芭 ND. 
皂 化 值 ”应 为 70 一 92( 附 录 区 ND. 
碘 值 ”应 不 大 于 9( 附 录 区 ND. 

LARI 作为 赋 形 剂 , 制 丸 、 片 的 润滑 剂 。 
【贮藏 】 密闭 , 置 阴凉 处 。 


A A 车 


Roucongrong 
CISTANCHES HERBA 


A d AI 34 BUE V AAK Cistanche deserticola Y. C. Ma 
RE AE PI K Cistanche tubulosa ( Schrenk) Wight 的 干燥 带 
鳞 叶 的 肉质 茎 。 春 季 苗 刚 出 土 时 或 秋季 冻 土 之 前 采 挖 ,除去 
AR., WR, WF. 

[E33 ARE ” 呈 扁 圆柱 形 , 稍 弯曲 ,长 3 一 15cm, 直 
径 2 一 8gcm。 表 面 棕 褐色 或 灰 棕 色 , 密 被 覆 瓦 状 排列 的 肉质 鳞 
叶 ,通常 鳞 叶 先端 已 断 。 体 重 , 质 硬 , 微 有 柔性 ,不 易 折 断 , 断 
面 棕 褐色 ,有 淡 棕 色 点 状 维 管束 ,排列 成 波状 环 纹 。 气 微 , 昧 
BRAKE ” 呈 类 纺锤 形 、 扁 纺锤 形 或 扁 柱 形 , 稍 弯 曲 ， 
长 5~25cm, 直 径 2. 5 一 9cm。 表 面 棕 褐色 至 黑 褐色 。 断 面 颗 
粒状 , 灰 棕 色 至 灰 褐 色 , 散 生 点 状 维 管束 。 

LEAI 取 本 品 粉 末 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 近 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 松 果 菊 苷 对 照 品 . 毛 莫 花 糖苷 对 照 品 , 加 甲醇 分 
别 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
聚 酰 胺 薄 层 板 上 ,以 甲醇 -醋酸 -水 (2 : 1 : 7) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%%( 附 录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 8. 0%。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 , 肉 欢 苏 不 得 少 于 35. 0%, 管 花 
肉 欢 苏 不 得 少 于 25.0% 。 

LEENE] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 为 流动 相 A, 以 0.1% 甲 酸 溶 液 为 流动 相 B， 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 330nm。 理 论 板 
数 按 松 果 菊 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACA 流动 相 BC(%) 
0~17 :26.5 73.5 
17~20 26. 5 一 29. 5 73. 5 一 70. 5 
20 一 27 29. 5 70.5 
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对 照 品 溶液 的 制备 — HODRIRIS HOW Rm. EERE 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 50 6 FF BE ILLAE 1m] 各 含 0. 2mg 的 
混合 溶液 , 即 得 。 | 

供 试 品 溶液 的 制备 KERER lg, 精密 
称 定 , 置 100ml 棕色 量 瓶 中 ,精密 加 入 5096 FR E 50ml, 密 塞 , 播 
^] FEE EB 30 分 钟 ,超声 处 理 40 分 钟 (功率 250W, 频 
Æ 35kHz) , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,加 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 静 置 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

Aik Tmi, ARES MR R H CC Has O2) 2 AE 
Sitt CCa Has Os ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 30% iE AE PLC 
HRH E CCCs Has O2) UE IE R H CCo Ha; On; ) 的 总 量 不 得 
少 于 1.5%。 l 

饮片 

【炮制 】 肉 欢 蓉 片 ”除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

肉 欢 蓉 片 呈 不 规则 形 的 厚 片 。 表 面 棕 褐 色 或 灰 棕色 。 有 
的 可 见 肉质 鳞 叶 。 切 面 有 淡 棕 色 或 棕 黄 色 点 状 维 管束 ,排列 
成 波状 环 纹 。 气 微 , 味 甜 . 微 苦 。 

管 花 肉 欢 蓉 片 ”切面 散 生 点 状 维 管束 。 

【鉴别 】【 检 查 】 【浸出 物 】【 含 量 测定 】 同 药 材 。 

BAF ” 取 净 肉 欢 鞭 片 , 照 酒 炖 或 酒 蒸 法 (附录 下 DO 
RREME. 

TE ACAJEPAEDAGAE Fr. 。 表 面 黑 棕色 ,切面 点 状 维 管束 , 排 
列 成 波状 环 纹 。 质 柔润 。 略 有 酒 香气 , 味 甜 , 微 苦 。 

酒 管 花 艾 苏 切 面 散 生 点 状 维 管束 。 

【鉴别 】 RE] CHH] REMEN 

DUREE) H Rm. HB KBA. 

【功能 与 主治 】 补肾 阳 , 益 精 血 , 润 肠 通 便 。 用 于 肾 阳 不 
足 , 精 血 亏 虚 ,阳痿 不 孕 , 腰 膝 酸软 ,筋骨 无 力 , 肠 燥 便 秘 。 

【用 法 与 用 量 】〗】 6 一 10g。 

LERI 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


同 药材 。 


A x 
Roudoukou 
MYRISTICAE SEMEN 


7k dà A A FERH DS Myristica fragrans Houtt. 
的 干燥 种 仁 。 

DEIRI 本 品 呈 和 卵 圆 形 或 椭圆 形 ,长 2~3cm, 直径 1. 5— 
2. 5cm。 表 面 灰 棕色 或 灰 黄 色 , 有 了 时 外 被 白粉 (石灰 粉末 )。 
全 体 有 浅 色 纵 行 沟 纹 和 不 规则 网 状 沟 纹 。 种 脐 位 于 宽 端 , 呈 
浅 色 圆 形 突起 , 合 点 呈 瞳 凹陷 。 种 将 呈 纵 沟 状 ,连接 两 端 。 质 
坚 , 断 面 显 棕 黄 色相 杂 的 大 理 石花 纹 , 宽 端 可 见 干 燥 皱 缩 的 
胚 , 富 油 性 。 气 香 浓烈 , 味 辛 。 


肉桂 


【鉴别 了 (1) 本 品 横 切 面 : 外 层 外 胚乳 组 织 ,由 10 余 列 
扁平 皱 缩 细 胞 组 成 ,内 含 棕色 物 , 偶 见 小 方 晶 , 错 入 组 织 有 小 
维 管束 , 暗 棕色 的 外 胚乳 深入 于 浅黄 色 的 内 胚乳 中 ,形成 大 理 
石 样 花纹 ,内 含 多 数 油 细 胞 。 内 胚乳 细胞 壁 薄 , 类 圆 形 , 充 满 
淀粉 粒 、. 脂 肪 油 及 糊 粉 粒 , 内 有 下 散 的 浅黄 色 细 胞 。 淀 粉 粒 多 
为 单 粒 ,直径 10 一 20pm, 少数 为 2 一 6 分 粒 组 成 的 复 粒 ,直径 
25 一 30pm, 脐 点 明显 。 以 矶 液 染 色 ,甘油 装置 立即 观察 ,可见 
在 众多 蓝 黑色 淀粉 粒 中 杂 有 较 大 的 糊 粉 粒 。 以 水 合 毛 醛 装置 
观察 ,可 见 脂肪 油 常 呈 块 片 状 、 鳞 片 状 , 加 热 即 成 油 漓 状 。 

(2) 取 本 品 粉 末 2g, 加 石油 醚 (60 一 90C )10ml, 超 声 处 理 
30 分钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 肉 豆 功 对 照 药 
M 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 预制 
菏 层 板 上 ,以 石油 栈 (60 一 90oC )- 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 饶 中 预 饱 和 15 分 钟 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 526 ERE 
硫酸 溶液 ,在 105 它 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.096 CHER IX HEZA). 

【含量 测定 〗 挥发 油 取 本 品 粗 粉 约 20g, 精 密 称 定 , 照 
挥发 油 测定 法 (附录 XX DWE. 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 6. 0% ml/g). 

去 氨 二 异 丁 香 酌 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (75 : 25) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 去 氨 二 异 于 香 酚 峰 计 算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 去 氨 二 异 丁香 酚 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 得 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 去 氨 二 异 丁 香 酚 (Czo。H2s 0018 
少 于 0.10%。 

饮片 

【炮制 〗 KER RARA, W, TR. 

[55341 【鉴别 】【 检 查 】 【含量 测定 】 同 药材 。 

RAZE PORAZE, MARE, ARE 150 一 
160'C, 2] 15 4 Pl. TREERE , 肉 豆 莹 呈 棕 褐色 ,表面 有 
REESE XC MERE HOR. ARR. 

每 100kg A xz 3 , FH] Ek Rz. 40kg. 

AE JE Bn PI EE. RIECAURG SEIN. AFRE. 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 挥发 油 不 得 少 于 4. 0% (ml/g); 
含 去 氢 二 异 工 香 酚 (Czx Ha Os ) 不 得 少 于 0.080%. 

【鉴别 】【 检 查 】 同 药 材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 脾胃 、 大 肠 经 。 


【功能 与 主治 】 漫 中行 气 , 梁 肠 止 泻 。 用 于 脾胃 虚 寒 , 久 
泻 不止, 脏 腹 帐 痛 , 食 少 呕吐 。 

【用 法 与 用 量 〗 3 一 10g。 

【贮藏 】 置 阴 凉 于 燥 处 INE. 


A tS 


Rougui 
CINNAMOMI CORTEX 


本 品 为 樟 科 植物 肉桂 Cinnamomum cassia Presl 的 干燥 
树 皮 。 多 于 秋季 剥 取 ,阴干 。 l 

【性 状 】 品 呈 槽 状 或 卷 简 状 ,长 30 一 40cm, 宽 或 直径 
3 一 10cm, 厚 0. 2—0. 8cm。 外 表面 灰 棕 色 , 稍 粗 烟 , 有 不 规则 
的 细 皱 纹 和 横向 突起 的 皮 孔 ,有 的 可 见 灰 白色 的 斑纹 ;内 表面 
红 棕 色 , 略 平坦 ,有 细 纵 纹 , 划 之 显 油 痕 。 质 硬 而 脆 , 易 折断 ， 
斯 面 不 平坦 ,外 层 棕 色 而 较 粗糙 ,内 层 红 棕色 而 油 润 ,两 层 间 
有 1 条 黄 棕色 的 线 纹 。 气 香 浓 烈 , 味 甜 . 辣 。 

【鉴别 (1) 本 品 横 切面 ; 木 栓 细 胞 数列 ,最 内 层 细胞 外 
壁 增 厚 , 森 化。 皮层 散 有 石 细胞 和 分 泌 细胞 。 中 柱 蒜 部 位 有 
石 细胞 群 , 断 续 排列 成 环 ,外 侧 伴 有 纤维 东 , 石 细胞 通常 外 壁 
R. ERIRE 1 一 2 列 细胞 , 含 细小 草酸 钙 针 晶 ; 纤 维 
常 2 一 3 个 成 束 ; 油 细胞 随处 可 见 。 薄 壁 细胞 含 淀粉 粒 。 

粉末 红 棕 色 。 纤 维 大 多 单个 散在 ,长 梭 形 ,长 195— 
920um, 直 径 约 至 50pm, 壁 厚 , 木 化 , 纹 孔 不 明显 。 石 细胞 类 
方形 或 类 圆 形 ,直径 32~88pm, 辟 厚 , 有 的 一 面 菲 薄 。 油 细胞 
类 圆 形 或 长 圆 形 ,直径 45 一 108pnm。 草 酸 钙 针 晶 细 小 ,散在 于 
射线 细胞 中 。 木 栓 细胞 多 角形 , 含 红 棕 色 物 。 — 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 乙醇 10ml, 冷 浸 20 分 钟 , 时 时 振 
播 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 醛 对 照 品 , 加 乙 
醇 制 成 每 1m 1n] 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WH B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2~5p1. 对 照 南 溶 液 2i 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C)- 乙 酸 乙 
酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 二 硝 基 茶 腓 乙醇 
试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%% (附录 区 HEZA). 

总 灰分 不 得 过 5.096 (附录 及 FO. 

【含量 测定 】 挥发 油 ” 照 挥发 油 测定 法 (附录 六 DZ 
法 ) 测 定 。 

品 含 挥发 油 不 得 少 于 1. 2% (ml/g)。 

桂皮 醋 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 :以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (35 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 290nm。 
理论 板 数 按 桂皮 醛 峰 计 算 应 不 低 于 3900. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 桂 皮 醛 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
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朱砂 


甲醇 制 成 每 lml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 , 超 
声 处 理 (功率 350W ,频率 35kHz)10 分 钟 ,放置 过 夜 , 同 法 超 
声 处 理 一 次 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 。 精 密 量 取 续 滤液 1ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 
^], Bn f. 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 桂皮 醛 (Cs Hs 〇 ) 不 得 少 于 1. 5%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 及 粗 皮 。 用 时 执 碎 。 

【鉴别 】【 检 查 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 、 甘 ,大 热 。 归 肾 、 脾 、 心 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 补 火 助 阳 , 引 火 归 元 , 散 寒 止痛 , 温 通 经 
脉 。 用 于 阳痿 宫 冷 , 腰 膝 冷 痛 , 肾 虚 作 螨 , 虚 阳 上 浮 ,眩晕 目 
沫 ,心腹 冷 痛 , 虚 寒 吐 海 , 寒 疝 腹痛 ,痛经 经 闭 。 

【用 法 与 用 量 】 

【注意 】 有 出 血 倾向 者 及 孕妇 慎 用 ;不 宜 与 赤石 脂 同 用 。 

Urs) 秆 阴凉 干燥 处 。 


l-—5g. 


朱 M 
Zhusha 
CINNABARIS 


本 品 为 硫化 物 类 矿物 搬 砂 族 辰 砂 , 主 含 硫化 汞 (HgS)。 
采 挖 后 ,选取 纯净 者 ,用 磁铁 吸 净 含 铁 的 杂质 ,再 用 水 淘 去 杂 
石和 泥 沙 。 

DERI 本 品 为 粒状 或 块 状 集合 体 , 呈 颗粒 状 或 块 片 状 。 
HERRIE ,条 痕 红 色 至 褐 红色 , 具 光 泽 。 体 重 , 质 脆 , 片 
状 者 易 破碎 ,粉末 状 者 有 闪烁 的 光泽 。 气 微 , 昧 淡 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 粉 末 , 用 盐酸 湿润 后 ,在 光洁 的 铜 片 
上 摩擦 , 铜 片 表面 显 银白 色光 泽 , 加 热 烘 烤 后 ,银白 色 即 消失 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 盐酸 -硝酸 (3 : 1) 的 混合 溶液 2ml 使 
溶解 , 蒸 干 , 加 水 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 汞 盐 ( 附 录 区 ) 与 硫 
酸 盐 (附录 从 ?的 鉴别 反应 。 

【检查 】 ik 取 本 品 1g, 加 稀 盐酸 20ml, 加 热 煮 沸 10 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 置 250ml 量 瓶 中 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 中 和 后 ， 
加 水 至 刻度 。 取 10ml, 照 铁 盐 检 查 法 (附录 区 D) 检 查 , 如 显 颜 
色 ,与 标准 铁 溶液 4ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 1%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 粉 未 约 0. 3g, 精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 
中 ,加 硫酸 10ml 与 硝酸 钾 1. 5g, 加热 使 溶解 , 放 冷 ,加 水 
50ml, 并 加 1 光 高 锰 酸 钾 溶 液 至 显 粉红 色 ,再 滴 加 2% 硫 酸 亚 
铁 溶液 至 红色 消失 后 ,加 硫酸 铁 铵 指示 液 2ml, 用 硫 氰 酸 贸 滴 
定 液 (0. lmol/L) 滴 定 。 每 lml 9 SCR £x ji XE YE (CO. 1mol/L) 
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相当 于 11. 63mg 的 硫化 汞 (HgS)。 

本 品 含 硫 化 对 (HgS) 不 得 少 于 96.096, 

饮片 

【炮制 】 朱砂 粉 、 取 朱砂 ,用 磁铁 吸 去 铁 屑 ,或 照 水 飞 法 
CHE II DD) 水 飞 , 晾 干 或 40C 以 下 干燥 。 

本 品 为 朱红 色 极 细 粉 末 , 体 轻 , 以 手指 扎 之 无 粒状 物 ,以 
磁铁 吸 之 ,无 铁 未 。 气 微 , 味 淡 。 照 上 述 [鉴别 3(1) (DM 
查 ] 项 下 试验 ,应 显 相同 的 结果 。 

TRER PAm 1g, 加 水 10ml, 搅 匀 , 滤 过 , 静 置 , 滤 
液 不 得 显 汞 盐 ( 附 录 代 ) 的 鉴别 反应 .。 

取 本 品 约 0. 20g, 精 密 称 定 , 照 上 述 [含量 测定 ] 项 下 的 方 
法 测定 , 含 硫化 汞 (HgS) 不 得 少 于 98.0%, 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 微 寒 ;有 毒 。 归 心经 。 

【功能 与 主治 】 清心 镇 惊 ,安神 , 明 目 ,解毒 。 用 于 心 尾 
易 惊 , 失 眼 多 梦 , 疗 冶 发 狂 , 小 儿 惊 风 , 视 物 异 花 ,口疮 , 喉 痹 , 靖 
Hu. 

【用 法 与 用 量 】 0.1 一 0.5g, 多 人 丸 散 服 ,不 宜 入 煎 剂 。 
外 用 适量 。 | 

【注意 】 本 品 有 毒 ,不 宜 大 量 服 用 ,也 不 宜 少 量 久 服 ; 孕 
妇 及 肝 肾 功能 不 全 者 禁用 。 

【贮藏 ] 置 干燥 处 。 


cw R 
Zhushagen 
ARDISIAE CRENATAE RADIX 


本 品 为 紫金 牛 科 和 植物 朱砂 根 Ardisia crenata Sims 的 干 
RR. KAIER WP, MF. 

【性 状 】 本 品 根 簇生 于 略 膨 大 的 根茎 上 , 呈 圆 柱 形 , 略 弯 
H, K 5 一 30cm, 直径 0. 2 一 lcm。 表 面 灰 棕色 或 棕 褐 色 ,可见 
多 数 纵 皱 纹 , 有 横向 或 环 状 断 裂痕 , 皮 部 与 木 部 易 分 离 。 质 硬 
而 脆 , 易 折断 ,断面 不 平坦 , 皮 部 厚 , 约 占 断 面 的 1/3 一 1/2, 类 
白色 或 粉红 色 ,外 侧 有 紫红 色 斑 点 散在 , 习 称 “朱砂 点 ”; 木 部 
黄白 色 , 不 平坦 。 气 微 , 味 微 蔡 , 有 刺 舌 感 。 

[$531] (1) 本 品 横 切面 : 木 栓 层 由 3 一 10 列 类 方形 细 
胞 组 成 ,排列 整齐 ,内 侧 有 石 细 胞 散在 。 皮 层 宽广 ,由 10 余 列 
类 山形 的 薄 壁 细胞 组 成 ,有 的 细胞 内 含 红 棕色 块 状 物 。 内 皮 
层 明 显 , 具 凯 氏 点 ,细胞 内 含 红 棕色 物 。 中 柱 鞘 石 细 胞 断 续 排 
列 成 环 。 韧 皮 部 狭 窗 。 束 内 形成 层 明显 。 木 质 部 发 达 , 导 管 
多 径 向 单列 ,有 的 含有 黄 棕色 物 ; 木 射线 宽 2 一 4 列 细胞 。 薄 
壁 细 胞 含 淀粉 粒 。 

粉末 黄 棕色 。 木 栓 细 胞 类 方形 , 壁 略 厚 ,排列 整齐 。 具 缘 
纹 孔 导管 较 多 见 , 直径 为 24 一 95km。 木 纤维 细 长 ,直径 约 
lipym。 石 细胞 呈 类 方形 或 不 规则 长 方形 ,长 径 为 112— 
160nm, 短 径 为 44 一 110pm, 孔 光明 显 , 有 的 可 见 层 纹 , 胞 腔 较 
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大 。 可 见 大 量 红 棕色 块 状 物 。 淀 粉 粒 众多 , 呈 类 圆 形 、 盔 帽 形 
或 不 规则 形 ,直径 为 4~36pm, 脐 点 明显 , 呈 点 状 、 裂 缝 状 或 人 
字形 , 层 纹 不 明显 ; 复 粒 由 2 一 4 个 分 粒 组 成 。 

〈2) 取 本 品 粉 末 0. 2g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 岩 白菜 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 3wl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 
乙 酯 -甲醇 人 5 : 4 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 脉 干 , 喷 以 126 — 0I 
化 铁 溶液 -1% 铁 氰 化 钾 溶 液 (1 : 1) 的 混合 溶液 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%% (附录 到 瑞 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 6.0%%( 附 录 区 FO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 人 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 18.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 275nm。 
理论 板 数 按 岩 白菜 素 峰 计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 岩 白菜 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 
理 ( 功 率 200 允 ,频率 40kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲 
醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5HL, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 岩 白菜 素 (Cu His O, ) 不 得 少 于 
1.596, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 段 ,干燥 。 


本 品 呈 不 规则 的 段 。 外 表皮 灰 棕 色 或 棕 褐色 ,可 见 纵 争 
纹 , 有 横向 或 环 状 断 裂痕 , 皮 部 与 木 部 易 分 离 。 切 面皮 部 厚 ， 
约 占 1/3 一 1/2, 类 白色 或 粉红 色 ,外侧 有 紫色 斑点 散在 ; 木 部 
黄白 色 , 不 平坦 。 气 微 , 味 微 苦 , 有 刺 舌 感 。 

【检查 】 总 灰分 同 药材 ,不 得 过 5.0%。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 岩 白菜 素 (Cu Hi O, ) 不 得 少 
F 1.0%. 

【鉴别 1( 除 横 切 面 外 )》 
药材 。 

【性 味 与 归 经 】 微 苦 . 辛 , 平 。 归 肺 . 肝 经 。 

【功能 与 主治 】〗 解毒 消 肿 ,活血 止痛 , 祛 风 除湿 。 用 于 咽 
喉 肿 痛 , 风 湿 兽 痛 ,路 打 损伤 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【贮藏 置 干燥 处 。 


【检查 (水 分 ) 【浸出 物 】 同 


竹 节 参 
Zhujieshen 
PANACIS JAPONICI RHIZOMA 


本 品 为 五 加 科 植 物 竹 节 参 Panax japonicus C. A. Mey. 
的 干燥 根茎 。 秋 季 采 挖 ,除去 主根 和 外 皮 , 干 燥 。 

DERI 本 品 上 略 呈 圆柱 形 , 稍 弯曲 ,有 的 具 肉 质 侧 根 。 长 
5 一 22cm, 直 径 0. 8 一 2. 5cm。 表 面 黄色 或 黄 神色, 粗糙, 有致 
密 的 纵 皱 纹 及 根 痕 。 节 明显 , 节 间 长 0.8 一 2cm, 每 节 有 1 M 
陷 的 茎 痕 。 质 硬 , 断 面 黄白 色 至 淡 黄 棕色 ,黄色 点 状 维 管束 排 
列 成 环 。 气 微 , 味 车、 后 微 甜 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切面 : 木 栓 层 为 2 一 10 列 细 胞 。 皮 
层 稍 宽 , 有 少数 分 泌 道 。 维 管束 外 韧 型 , 环 状 排列 ,形成 层 成 
环 。 韦 皮 部 偶 见 分 沁 道 。 木 质 部 束 略 作 2—4 列 放射 状 排列 ， 
也 有 呈 单 行 排列 ; 木 纤 维 常 1~4 束 ,有 的 纤维 束 旁 有 较 大 的 
KEREM., FRAM. i SM STOEN 
直径 17 一 70pnm, 并 含 淀粉 粒 。 

粉 未 黄白 色 至 黄 棕 色 。 木 纤维 成 束 ,直径 约 255m, 壁 稍 
厚 , 纹 孔 斜 裂 姻 状 , 有 的 交叉 呈 人 字形 。 草 酸 钙 簇 龟 多 见 , 直 
径 15~~70pm。 梯 纹 导管 ,网 纹 导管 或 具 缘 纹 孔 导管 直径 20~ 
70pzm。 树 脂 道 碎片 偶 见 ,内 含 黄色 块 状 物 。 木 栓 组 织 碎片 细 
胞 旦 多 角形 \ 长 方形 或 不 规则 形 , 壁 厚 。 淀粉 粒 众多 ,多 单 粒 ， 
3E RUE. HESS 10ym, 或 已 糊 化 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 水 5 — 10 滴 , 搅 匀 ,加 水 饱和 的 正 丁 
醇 10ml, 密 塞 , 振 摇 约 10 分 钟 ,放置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 
加 硫酸 与 30% 乙 醇 (1 一 20) 的 混合 溶液 10ml, 加 热 回流 2 小 
时 ,用 三 氧 甲烷 20ml 振 摇 提取 ,分 取 三 氯 甲烷 液 ,用 水 10ml 洗 
涤 , 奔 去 水 液 , 三 氯 甲烷 液 蒸 二 ,残渣 加 甲醇 lml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 . 人 参 二 醇 对 照 品 . 人 参 三 
醇 对 照 品 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 1m] JT SUR BR 2mg, 人 参 二 醇 、 
人 参 三 醇 各 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 Sul 对照 品 溶液 各 1pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 二 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 
醋酸 (20 : 5 : 8 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 景 二 ,时 以 10 26 ft 
酸 乙 醇 溶 液 , 在 105 尺 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.096 (附录 区 K)。 

饮片 

【炮制 】 用 时 的 碎 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 微 苦 , 温 。 归 肝 、 脾 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 散 次 止血 , 消 肿 止痛 , 祛 疾 止 咳 , 补 虚 强 
H. ATR R I , 跌 扑 损伤 ,咳嗽 痰 多 , 病 后 虚弱 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 9g。 

.【 贮 藏 】 置 通风 于 燥 处 , 防 星 。 
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Zhuru 
BAMBUSAE CAULIS IN TAENIAS 


本 品 为 禾 本 科 植 物 青 秆 竹 Bambusa tuldoides Munro, K 


3k T Sinocalamus beecheyanus (Munro) McClure var. pu- - 


bescens P. F. Li zk Y& 1T. Phyllostachys nigra (Lodd. ) Munro 
var. henonis (Mitf. ) Stapf ex Rendle 的 葵 秆 的 干燥 中 间 层 。 
全 年 均 可 采制 , 取 新 鲜 葵 ,除去 外 皮 ,将 稍 带 绿 色 的 中 间 层 刮 
成 丝 条 ,或 前 成 薄片 ,捆扎 成 束 , 阴 于 。 前 者 称 “ 散 竹 茹 ”, 后 者 
PK PTT 3B" o 

【性 状 】 本 品 为 卷曲 成 团 的 不 规则 丝 条 或 呈 长 条 形 薄 片 
状 。 宽 窑 厚 薄 不 等 , 浅 绿色 、 黄 绿色 或 黄白 色 。 纤 维 性 , 体 轻 
松 , 质 柔韧 ,有 弹性 。 气 微 , 味 淡 。 


【检查 】 水 分 不 得 过 ?7.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 
【浸出 物 】 照 水 溶性 漫 出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 


热 淄 法 测定 ,不 得 少 于 4:096, 

饮片 

【炮制 〗】 人 竹 茹 ”除去 杂质 , 切 段 或 揉 成 小 团 。 

DERI 【检查 】【〖 浸 出 物 】 同 药材 。 

BMA HORA RARER D) 炒 至 黄色 。 

本 品 形 如 人 竹 茹 ,表面 黄色 。 微 有 姜 香 气 。 

【检查 】【 浸 出 物 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 微 寒 。 归 肺 、 胃 、 心 、 胆 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 化 羔 , 除 烦 , 止 哎 。 用 于 痰 热 咳 嗽 ， 
EKRE KERF bR, FARK, FARE, APURE 
吐 , 妊 娠 恶 阻 ,胎动 不 安 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 


延 衣 索 (元 胡 ) 


Yanhusuo 
CORYDALIS RHIZOMA 


Zh 2g EE SEIT AE UH E Corydalis yanhusuo W. T. 
Wang H TRR, iq] zEnpRh dE SERRE LR de URB DE s 
置 沸水 中 者 至 恰 无 白 心 时 ,取出 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 不 规则 的 扁 球 形 , 直径 0. 5~1. 5cm。 表 
面 黄色 或 黄 褐色 ,有 不 规则 网 状 皱纹 。 顶 端 有 略 凹 陷 的 蔡 痕 ， 
底部 常 有 疙 将 状 突起 。 质 硬 而 脆 , 断 面 黄色 ,角质 样 ,有 螨 样 
光泽 。 气 微 , 味 苦 。 

LEII 〈1) 本 品 粉末 绿 黄色 。 糊 化 淀粉 粒 团 块 淡 黄 色 
或 近 无 色 。 下 皮 厚 壁 细胞 绿 黄色 ,细胞 多 角形 .类 方形 或 长 条 
形 , 壁 稍 弯 曲 , 木 化 ,有 的 成 连珠 状 增 厚 , 纹 孔 细密 。 螺 纹 导管 
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直径 16—32ym, 

(2) 取 本 品 粉 未 1g, 加 甲醇 50ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,加 浓 氨 试 液 调 至 碱 性 ， 
用 乙醚 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 10m, AF Z. BEY ZECT R EU 
甲醇 ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 对 照 药材 
lg; 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2— 31.42) 80 TF FR] 
一 用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 制 备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 
(9 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 碘 红 中 约 3 分钟 后 取 
出 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 “不 得 过 15.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 4.0% (附录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 13.0%%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷酸 溶液 (三 乙 胺 调 pH 值 至 6. 0) 
(55 : 45) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 延 胡 索 
乙 素 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 46ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 第 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 平底 烧瓶 中 ,精密 加 入 浓 氮 试 液 -甲醇 (1 : 20) 混 合 
溶液 50ml, 称 定 重量 , 冷 浸 1 小 时 后 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 浓 氮 试 液 -甲醇 (1 : 20) 混 合 溶液 补足 减 失 的 
EE, JES , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 25ml, 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 延 胡 索 乙 素 (Ca Ha NO, ) 不 得 少 
于 0.05094, 


饮片 
【炮制 】 EAR 除去 杂质 , 洗 净 , 干 燥 , 切 厚 片 或 用 时 
的 碎 。 


本 品 呈 不 规则 的 圆 形 厚 片 。 外 表皮 黄色 或 黄 褐色 ,有 不 
规则 细 皱 纹 。 切 面 黄色 ,角质 样 , 具 蜡 样 光泽 。 气 微 , 味 苦 。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 延 胡 索 乙 素 (Cs Ha NO ) 不 得 
少 于 0.040%. 

【鉴别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】 同 药材 。 

BEHR 取 净 延 胡 索 REB IE EID DEF, RE 
醋 煮 法 (附录 工 D) 者 至 醋 吸 尽 , 切 厚 片 或 用 时 执 碎 。 

本 品 形 如 延 胡 索 或 片 ,表面 和 切面 黄 褐色 , 质 较 硬 。 微 具 
醋 香 气 。 


华山 参 


【含量 测定 】 
少 于 0.04096, 

【鉴别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】 同 药 材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛苦 : 温 。 归 肝 、 牌 经。 

【功能 与 主治 】 活血 , 行 气 , 止 痛 。 用 于 胸 胁 、 腻 乃 疼 痛 ， 
胸 痹 心痛 ,经 闭 痛 经 ,产后 疗 阻 , 跌 扑 肿 痛 。 

【用 法 与 用 最 】 3~10g; 研 末 知 服 , 一 次 1. 5~3g。 

【贮藏 】 置 干 燥 处 , 防 星 。 


同 药材 , 含 延 胡 索 乙 素 (Cz Has NO: ) BE 


华 山 参 
Huashanshen 


PHYSOCHLAINAE RADIX 


本 品 为 医科 植物 漏斗 泡 圳 草 Physochlaina in fundibularis 
Kuang 的 于 燥 根 。 春 季 采 挖 ,除去 须根 , 洗 净 TF. 

【性 状 】 本 品 呈 长 圆锥 形 或 圆柱 形 , 略 弯曲 ,有 的 有 分 
枝 ,长 10 一 20cm, 直径 1 一 2. 5cm。 表 面 棕 褐 色 , 有 黄白 色 横 
长 皮 孔 样 突起 .须根 痕 及 纵 皱 纹 , 上 部 有 环 纹 。 顶 端 常 有 1 至 
数 个 根茎 ,其 上 有 茎 痕 和 疾 状 突起 。 质 硬 , 断 面 类 白色 或 黄白 
色 , 皮 部 狭 鹤 , 木 部 宽广 ,可 见 细密 的 放射 状 纹理 。 具 烟草 气 ， 
味 微 苦 , 稍 麻 舌 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切 面 : 木 栓 层 为 数列 至 10 RIKE 
-细胞 ,最 外 层 细胞 黄 棕色 。 形 成 层 环 明显 。 木 质 部 占 根 的 大 部 
分 ,导管 数 个 相聚 ;有 的 导管 旁 有 细小 筛 管 群 ,为 木 间 韧 皮 部 。 
木 薄 壁 组 织 和 射线 有 含 砂 晶 细胞 。 近 中 心 的 导管 或 导管 群 四 
周 有 时 围 有 数 层 至 10 余 层 棕色 扁平 形 木 栓 化 细胞 ,内 含 黄 棕 
色 分 泌 物 。 薄 壁 细 胞 充满 淀粉 粒 , 有 的 含 草酸 钙 砂 品 。 

粉末 灰白 色 。 淀 粉 粒 甚 多 , 单 粒 类 圆 形 ,直径 3~15pm， 
脐 点 点 状 、 裂 缝 状 或 又 状 ; 复 粒 由 2 一 4 分 粒 组 成 。 草 酸 钙 砂 
遇 多 存在 于 薄 壁 细胞 中 。 网 纹 导管 直径 17 一 85pm。 

(2) 取 本 品 细 粉 tg, 加 85% 乙 醇 15ml, 振 摇 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,加 1%% 硫 酸 溶液 2ml, 搅 拌 , 滤 过 ,滤液 加 氨 试 液 
使 成 碱 性 ,再 加 三 氯 甲烷 2ml, 振 摇 提 取 , 分 取 三 氯 甲 烷 液 , 蒜 
T ,残渣 加 发 烟 硝酸 5 滴 RAT AA ,残渣 加 乙醇 制 氢 氧 化 钾 
试 液 3 一 4 滴 与 氧 氧 化 钾 一 小 块 , 即 显 紫 鞋 色 。 

(3) 取 本 品 中 粉 1g. 加 浓 氨 试 液 -乙醇 (1 : 1) 混 合 溶液 
2ml 湿润 ,再 加 三 握 甲 烧 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 小 
DRT ,加 三 氯 甲烷 ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 硫 酸 
阿托品 对 照 品 、 氧 省 酸 东 芒 营 碱 对 照 品 、 氢 溴 酸 山 莫 营 碱 对 照 
RARES AMIE m MERRE lml fe img 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (17 : 2 : DOS FEE SOT RGB LECT, 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 白色 荧光 主 斑点 ( 东 其 车 内 酯 )。 


再 依次 喷 以 碘 化 镁 钾 试 液 和 亚 硝 酸 钠 乙 醇 试 液 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 四 个 棕色 斑点 。 
【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 8.05 (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 11. 0%% 。 

【含量 测定 】 生物 碱 ” 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 在 120€ 
干燥 至 恒 重 的 硫酸 阿托品 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 制 成 每 
lml 48?24-F Sr RES T5ug 的 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 中 粉 约 0.25g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 枸 樟 酸 -磷酸 毛 二 钠 缓 冲 液 (pH4.0) 
25ml, 振 插 5 分 钟 ,放置 过 夜 ,用 干燥 滤纸 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 2ml, 分 
别 置 分 液 漏 斗 中 ,各 精密 加 枸 檬 酸 -磷酸 氢 二 钠 缓 冲 液 
(pH4.0)10ml, 再 精密 加 入 用 上 述 缓冲 液 配制 的 0. 04 4 IR P 
酚 绿 溶液 2ml, 摇 匀 , 用 三 氧 甲烷 10ml 振 摇 提 取 5 分 钟 , 待 溶 
液 完全 分 层 后 ,分 取 三 氯 甲烷 液 , 用 三 氯 甲烷 湿润 的 滤纸 滤 和 人 
25ml 量 瓶 中 ,再 用 三 氯 甲烷 提取 3 次 ,每 次 5ml, 依 次 滤 入 量 
瓶 中 ,并 用 三 氯 甲烷 洗涤 滤纸 , 滤 和 人 量 瓶 中 ,加 三 氯 甲烷 至 刻 
度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A) 在 415nm 的 波 
长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 , 即 得 。 

本 品 仿生 物 碱 以 其 车 碱 (C1; Ha NOO 计算 ,不 得 少 于 
0. 2096, 

东 黄 车 内 酯 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 3% 磷 酸 溶液 (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 344nm。 理 论 板 数 按 东 黄 著 内 酯 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 东 黄 车 内 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml E loug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 放 置 1 小 时 ,时 时 振 播 ,超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 
40kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 揪 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计 算 , 含 东 黄 车 内 酪 (Ci。Hs Oi ) 不 得 少 于 
0. 08094 , 

饮片 

【炮制 〗 Hi. 

【性 昧 与 归 经 】 甘 、 微 蔡 , 温 ;有 毒 。 归 肺 、 心 经 。 

【功能 与 主治 】 温 肺 祛 痰 , 平 蜡 止咳 ,安神 镇 惊 。 用 于 寒 
JE Fig IA DBUER ACRI e 

【用 法 与 用 量 】 0.1—0.2g. 

【注意 】 不 宜 多 服 , 以 免 中 毒 : 青 光 眼 患者 禁 服 ;孕妇 及 
前 列 腺 重度 肥大 者 愤 用 。 

【贮藏 】 和 置 通风 干燥 处 , 防 蛙 。 
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自然 铀 


E A tW 


Zirantong 
PYRITUM 


本 品 为 硫化 物 类 矿物 黄 铁 矿 族 黄 铁 矿 , 主 含 二 硫化 铁 
(FeS; ) 。 采 挖 后 ,除去 杂 石 。 

【性 状 】〗 本 品 晶 形 多 为 立方 体 ,集合 体 呈 致密 块 状 。 表 
面 亮 淡 黄色 ,有 人 金属 光泽 ;有 的 黄 棕 色 或 棕 褐色 ,无 金属 光泽 。 
具 条 纹 , 条 痕 绿 黑色 或 棕 红色 。 体 重 , 质 坚硬 或 稍 脆 , 易 砸 碎 ， 
断面 黄白 色 , 有 金属 光泽 ;或 断面 棕 褐色 ,可 见 银白 色 亮 星 。 

【鉴别 〗 取 本 品 粉 未 1g, 加 稀 盐酸 4ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 
显 铁 盐 ( 附 录 玉 ) 的 鉴别 反应 。 

饮片 

【炮制 】 自然 铜 除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 用 时 砸 碎 。 

RERA BUSES RERE D) 爆 至 暗 红 ， 
BIA E K H E RR E ,光泽 消失 并 酥 松 。 

每 100kg 自然 铜 , 用 醋 30kg. 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 平 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 散 瘀 止痛 , 续 筋 接骨 。 用 于 上 跌 打 损 伤 , 筋 
上 骨折 伤 , 瘀 肿 疼痛 。 

【用 法 与 用 量 】 
外 用 适量 。 

【贮藏 】 


39g. A JL ICI. 4 A MN TEE Ac RC 


置 干燥 处 。 


伊 贝 母 
Yibeimu 
FRITILLARIAE PALLIDIFLORAE BULBUS 


本 品 为 百合 科 植 物 新 疆 贝 母 Fritillaria walujewii Re- 
gel 或 伊犁 贝 母 Fritillaria pallidiflora Schrenk 的 干燥 鳞 
3E. 5—7 月 间 采 挖 ,除去 泥 沙 , 晒 于 ,再 去 须根 和 外 皮 。 

TERI 新 疆 贝 母 ” 呈 扁 球形 ,高 0.5~1. 5cm。 表 面 类 
白色 ,光滑 。 外 层 钱 叶 2 准 , 月 牙 形 ,肥厚 ,大 小 相近 而 紧 靠 。 
顶端 平展 而 开裂 ,基部 圆 钝 ,内 有 较 大 的 鳞片 和 残 茎 、 心 芽 各 1 
枚 。 质 硬 而 脆 ,断面 白色 , 富 粉 性 。 气 微 , 味 微 苦 。 

伊犁 贝 母 ” 呈 圆 锥 形 , 较 大 。 表 面 稍 粗糙 , 淡 黄 白色 。 外 
层 鳞 叶 两 办 ,心脏 形 ,肥大 ,一 片 较 大 或 近 等 大 , 抱 合 。 顶 端 稍 
尖 , 少 有 开裂 ,基部 微 凹 陷 。 

DESI). (1) 本 品 粉末 类 白色 ,以 淀粉 粒 为 主体 。 

新 疆 贝 母 淀粉 粒 单 粒 广 卵 形 、 卵 形 或 贝壳 形 ,直径 5 一 
54pm, 膀 点 点 状 ` 人 字 状 或 短 锋 状 , 层 纹 明 显 ; 复 粒 少 ,由 2 分 
粒 组 成 。 表 皮 细 胞 类 长 方形 , 垂 周 壁 微波 状 弯曲 ,细胞 内 含 细 
小 草酸 钙 方 晶 。 气 孔 不 定式 , 副 卫 细胞 4 一 6。 螺 纹 导 管 和 环 
纹 导 管 直 径 9 56nm. 
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PENE ”淀粉 粒 单 粒 广 卵 形 .三 角 状 卵 形 .贝壳 形 或 不 
规则 圆 形 ,直径 约 60km, 脐 点 点 状 ` 人 字 状 或 十 字 状 。 导 管 直 
径 约 50pm。 

(2) 取 本 品 粉末 5g, 加 浓 氨 试 液 2ml 5 — SUP t 20ml, 振 
摇 , 放 置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 三 氧 甲 烷 0. 5ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 伊 贝 母 对 照 药材 5g, 同 法 制 成 对 
照 药 材 溶液 。 再 取 西 贝 母 碱 对 照 品 ,加 三 氯 甲 烷 制 成 每 1ml 
含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2~4p1, 分 别 点 于 同一 用 2265 
氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烧 -乙酸 乙 酯 - 
甲醇 -水 (8:8:3:2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 ,依次 喷 以 稀 碳化 镑 钾 试 液 和 亚 硝 酸 钠 试 液 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 棕色 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 区 HEE). 

总 灰分 “不 得 过 4.5% CHR IX K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 淄 法 测定 ,用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 9.05. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 腑 -水 -二 乙 胺 (55 : 45 : 0. 03) 为 流动 相 ; 燕 发 
光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 西 贝 素 苷 峰 计算 应 不 低 
于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 西 贝 母 碱 昔 对 照 品 , 西 贝 母 碱 对 昭 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 0. 2mg 的 混合 溶液 ， 
即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 圆 底 烧 瓶 中 ,加 小 氨 试 液 2ml 浸润 1 小 时 ,精密 加 入 
三 氧 甲 烷 - 甲 醇 人 4 : 1) 的 混合 溶液 20ml, 称 定 重 量 , ES, E 
30 水 浴 上 加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 三 氧 甲烷 - 
甲醇 44 : 1) 的 混合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 10ml, 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 溶解 ,转移 至 2ml ROC, 
加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10p1、20pl1, 供 试 品 溶 
JE 20pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 ， 
即 得 。 

本 品 以 干燥 品 计算 , 含 西 贝 母 碱 背 (Css Hss NOs ) RUP TA 
BE (Cy; Ha; NO; ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 070%. 

【性 味 与 妇 经 】 苦 、 甘 , 微 寒 。 归 肺 、 心 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 润 肺 ,化 疾 止 咳 。 用 于 肺 热 燥 咳 , 干 
WE ^P F6 , BA ig 5 WC, APE ML o 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【注意 】 不 宜 与 川 乌 、 制 川 鸟 . 草 乌 \ 制 草 乌 .附子 同 用 。 

[ER] 置 通风 干燥 处 , 防 蛙 。 


4H 


m mox 


Xueyutan 
CRINIS CARBONISATUS 


本 品 为 人 发 制 成 的 炭化 物 。 取 头发 ,除去 杂质 , 碱 水 洗 去 
油 垢 ,清水 漂 净 MEF, AEUR ZK , 放 凉 。 

DERI 本 品 呈 不 规则 块 状 ,乌黑 光亮 ,有 多 数 细 孔 。 体 
轻 , 质 脆 。 用 火烧 之 有 焦 发 气 , 味 苗 。 

【检查 】 酸 不 溶性 灰分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 K). 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 平 。 归 肝 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 收敛 止血 ,化 次 ,利尿 。 用 于 吐血 ,咯血 ， 
是 血 , 血 淋 , 尿 血 , 便 血 , 崩 漏 , 外 伤 出 血 , 小 便 不 利 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


mo ^— m 
Xuejie 
DRACONIS SANGUIS 


本 品 为 棕榈 科 植 物 麒麟 竭 Daemonorops draco Bl. 果实 
渗 出 的 树脂 经 加 工 制 成 。 

DERI 本 品 略 呈 类 圆 四 方形 或 方 砖 形 ,表面 暗 红 ,有 光 
泽 , 附 有 因 摩 擦 而 成 的 红粉 。 质 硬 而 脆 , 破 碎 面 红色 , 研 粉 为 
砖 红色 。 气 微 , 味 淡 。 在 水 中 不 溶 , 在 热 水 中 软化 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 粉 末 , 置 白 纸 上 ,用 火 隔 纸 烘 烤 即 熔 
化 ,但 无 扩散 的 油 迹 ,对 光照 视 呈 鲜艳 的 红色 。 以 火 燃烧 则 产 
生 哈 鼻 的 烟 气 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 1g, 加 乙醚 10ml, 密 塞 , 振 摇 10 分 钟 ， 
滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 血 竭 对 照 药材 0. 1g. fr] 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
供 试 品 溶液 .对 照 药材 溶液 及 [含量 测定 ] 项 下 血 竭 素 高 氧 酸 
盐 对 照 品 溶液 各 10 一 20 岂 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 毛 甲 烷 -甲醇 (19 DARFAR ERF WE MF. Ha 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 的 橙色 斑点 。 

(3) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 乙醇 10ml, 密 塞 , 振 摇 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 加 稀 盐酸 5ml, 混 匀 ,析出 棕 黄 色 沉 淀 , 放 置 后 逐渐 凝 
成 棕 黑 色 树 脂 状 物 。 取 树脂 状 物 , 用 稀 盐 酸 10ml 分 次 充分 洗 
涤 , 弃 去 洗 液 , 加 20%% 氢 氧化 钾 溶 液 10ml, 研 磨 , 加 三 毛 甲 烷 
5ml 振 摇 提取 ,三 氯 甲烷 层 显 红色 , 取 三 氯 甲 烷 液 作为 供 试 品 
溶液 。 男 取 血 竭 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 10 一 20pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (19 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 陈 于 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 


相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 栖 色 斑点 。 

【检查 】 总 灰分 不 得 过 6.0%( 附 录 区 E. 

松香 ” 取 本 品 粉末 0. 1g, 置 具 塞 试管 中 ,加 石油 醚 (60 一 
90'C )10ml, 振 摇 数 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 置 另 一 试管 中 ,加 
新 配制 的 0.5% 醋 酸 铜 溶液 5ml, 振 摇 后 , 静 置 分 层 ,石油 醚 层 
不 得 显 绿色 。 

醇 不 溶 物 “ 取 本 品 粉 末 约 2g, 精 密 称 定 , 置 于 已 知 重 量 
的 滤纸 简 中 , 置 素 氏 提取 器 内 ,加 乙醇 200~400ml, 回 流 提取 
至 提取 液 无 色 ,取出 滤纸 简 , 挥 去 乙醇 ,于 105 信 干燥 4 小 时 ， 
精密 称 定 ,计算 ,不 得 过 25.026. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 U Z-O. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (50 : 50) 为 流 
动 相 ; 检 测 波长 为 440nm; 柱 温 40C 。 理 论 板 数 按 血 竭 素 峰 
计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 血 竭 素 高 氯 酸 盐 对 照 品 9mg, 精 
密 称 定 , 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 3% 磷 酸 甲 醇 溶液 使 溶解 ,并 
稀释 至 诸 度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 5ml 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 
至 刻度 , 播 匀 , 即 得 (每 lml 中 含 血 竭 素 26 pg) Of 38 REE S= 
血 竭 素 高 毛 酸 盐 重 量 /1. 377). 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 0. 05 一 0. 15g, 
精密 称 定 , 置 具 塞 试管 中 ,精密 加 入 3% 磷 酸 甲 醇 溶 液 10ml， 
密 塞 , 振 摇 3 分 钟 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 lml, 置 5ml 棕色 量 
瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 E, 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10xl1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 .测定 , 即 得 。 

ARERR C Hi; 0; ) 不 得 少 于 1.0%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 打 成 碎 粒 或 研 成 细 末 。 

【性 味 与 归 经 】 dH .成 , 平 。 归 心 . 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 活血 定 痛 , 化 瘀 止血 , 生 肌 敛 疮 。 用 于 跌 
打 损 伤 ,心腹 次 痛 , 外 伤 出 血 , 疮 疡 不 剑 。 

【用 法 与 用 量 】 研 末 ,1 一 2g, 或 人 丸剂 。 外 用 研 末 撤 或 
ABHA. 


【贮藏 】》 置 阴凉 干燥 处 。 


全 B 


Quanxie 
SCORPIO 


本 品 为 钳 蝎 科 动物 东亚 钳 蝎 Buthus martensii Karsch 的 
于 燥 体 。 春 末 至 秋 初 捕捉 ,除去 泥 沙 , 置 沸水 或 沸 盐 水 中 ,者 
至 全 身 僵硬 , 捞 出 , 置 通风 处 ,阴干 。 
【性 状 】 本 品 头 胸 部 与 前 腹部 呈 扁 平 长 椭圆 形 , 后 腹部 
RER RASH ,完整 者 体 长 约 6cm。 头 胸部 呈 绿 褐色 ,前 
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面 有 1S SU BL REIBCRU 1 对 较 长 大 的 钳 状 脚 须 TEL DLE RE , 背 
TELA BOE TET ,腹面 有 足 4 对 , 均 为 7? 节 ,末端 各 具 2 爪 钩 ; 
前 腹部 由 7 节 组 成 ,第 7 节 色 深 , 背 甲 上 有 SARERA. T 
绿 褐色 ,后 腹部 棕 黄 色 ,6 节 , 节 上 均 有 纵 沟 ,末节 有 锐 钧 状 毒 
刺 , 毒 刺 下 方 无 距 。 气 微 腥 , 味 咸 。 

【鉴别 〗 本 品 粉末 黄 棕色 或 淡 棕 色 。 体 壁 碎片 外 表皮 表 
面 观 呈 多 角形 网 格 样 纹理 ,表面 密布 细小 颗粒 ,可 见 毛 窝 、 细 
小 圆 孔 和 淡 棕 色 或 近 无 色 的 瘤 状 突起 ;内 表皮 无 色 , 有 横向 条 
纹 , 内 、 外 表皮 纵 贯 较 多 长 短 不 一 的 微细 和 孔道。 刚毛 红 棕色 ， 
多 碎 断 ,先端 锐 尖 或 钝 圆 , 具 纵 直 纹理 , 散 腔 细 窄 。 横 纹 肌 纤 
维 多 碎 断 , 明 带 较 暗 带宽 , 明 带 中 有 一 瞳 线 , 暗 带 有 致密 的 短 
纵 纹理 。 


【浸出 物 】 照 醉 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 20. 0%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 


DERI 【鉴别 】【 温 出 物 】 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 辛 , 平 ;有 毒 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 〗 息 风 镇 痉 , 通 络 止痛 , 攻 毒 散 结 。 用 于 肝 
风 内 动 ,痉挛 抽 搞 ,小 儿 惊 风 , 中 风口 蝎 , 半 身 不 送 , 破 伤风 , 风 
WOBUR ASIE E ES RUD. 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【贮藏 ] 置 干燥 处 , 防 蛙 。 


S X E 


Hehuanpi 
ALBIZIAE CORTEX 


本 品 为 豆 科 植物 合欢 Albizia julibrissin Durazz、 的 干燥 
树 皮 。 夏 、 秋 二 季 剥 取 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 卷曲 简 状 或 半 简 状 ,长 40 — 80cm, JE 
0.1 一 0.3cm。 外 表面 灰 棕色 至 灰 褐 色 , 稍 有 纵 皱 纹 , 有 的 成 
浅 裂纹 ,密生 明显 的 椭圆 形 横向 皮 孔 ,棕色 或 棕 红色 , 偶 有 突 
起 的 横 棱 或 较 大 的 圆 形 枝 痕 , 常 附 有 地 衣 斑 ;内 表面 淡 黄 棕色 


或 黄白 色 ,平滑 ,有 细密 纵 纹 。 质 硬 而 脆 , 易 折断 ,断面 呈 纤 维 - 


性 片 状 , 淡 黄 棕色 或 黄白 色 。 气 微 香 , 味 淡 、 微 溪 、 稍 刺 舌 ,而 
后 喉头 有 不 适 感 。 
[EJ (1) 本 品 粉末 灰 黄 色 。 石 细胞 类 长 圆 形 、 类 贺 
形 \ 长 方形 \ 长 条 形 或 不 规则 形 , 直 径 16~58ym, 壁 较 厚 ,和 孔 沟 
明显 ,有 的 分 枝 。 纤 维 细 长 ,直径 7~22pm, 常 成 束 ,周围 细 胞 
含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 , 含 唱 细胞 壁 不 均匀 增 厚 , 木 化 或 
微 森 化。 草酸 镍 方 晶 直 径 5 一 26pm。 
(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 50%% 甲 醇 10ml, 浸 泡 1 小 时 ,超声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 5ml 使 溶解 ,用 正 丁 
* 134 。 i 


醇 振 摇 提 取 2K AK 5m EHETE. ZT RAMPE 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 合欢 皮 对 照 药材 1g, 同 
法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
三 氧 甲 烷 - 甲 醇 - 水 (13 : 5 : 2) 的 下 层 溶液 (每 10ml 加 甲酸 
0. 1m]) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 晓 以 5% 磷 钼 酸 乙醇 试 
液 ,在 90 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6.0% (附录 区 K)。 | 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 12.026, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 哺 -0. 04%% 磷 酸 溶液 (18 : 82) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 294nm。 理 论 板 数 按 (-)- 丁 香 树脂 酚 -4-O-8-D- 味 喃 芹 
糖 基 -(1~2)-8-D- 吡 吐 葡 萄 糖苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 (-)- 丁 香 树 脂 酚 -4-O-8-D- 味 喃 
这 糖 基 -(1>2)-8-D- 吡 辆 葡萄 糖苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% P EE 20ml, 密 塞 , 称 
定 重 量 ,浸泡 1 小 时 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 40kHz)30 
分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 勾 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pul, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

按 干燥 品 计算 , 含 (-)- 丁 香 树 脂 酚 -4-O-B8-D- 味 喃 芹 糖 基 - 
(1->2)-6-D- 吡 喃 葡萄 糖苷 (Cs Ha Oi ) 不 得 少 于 0. 030%. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 : 洗 净 , 润 透 , 切 丝 或 块 ,干燥 。 

本 品 呈 弯曲 的 丝 或 块 片 状 。 外 表面 灰 棕色 至 灰 褐 色 , 稍 
有 纵 皱 纹 ,密生 明显 的 椭圆 形 横向 皮 孔 ,棕色 或 棕 红 色 。 内 表 
面 淡 黄 棕色 或 黄白 色 , 平 滑 , 具 细密 纵 纹 。 切 面 呈 纤维 性 片 
R , 淡 黄 标 色 或 黄白 色 。 气 微 香 , 昧 淡 、 微 涩 、 稍 刺 舌 ,而 后 喉 
头 有 不 适 感 。 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 10.0%。 

【鉴别 】【 检 查 】【 含 量 测定 】 同 药 材 。 

【性 昧 与 归 经 】 甘 , 平 。 归 心 、. 肝 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 解 郁 安神 ,活血 消 肿 。 用 于 心神 不 安 , 忱 
TB A BI tg -t LER TIER o 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 外 用 适量 , 研 末 调 敷 。 

[ER] 置 通风 干燥 处 。 


决明子 


合 X Ë 


Hehuanhua 
ALBIZIAE FLOS 


本 品 为 豆 科 植物 合欢 Albizia julibrissin Durazz. 的 干燥 
花序 或 花蕾 。 夏 季 花 开放 时 择 畏 天 采 收 或 花 蓄 形成 时 采 收 ， 


及 时 晒 干 。 前 者 习 称 “合欢 花 ”, 后 者 习 称 “合欢 米 ”。 
LERI 合欢 花头 状 花序 , 皱 缩 成 团 。 总 花梗 长 3 一 


4cm, 有 时 与 花序 脱离 , 黄 绿色 ,有 纵 纹 ,被 稀疏 毛 茜 。 花 全 
体 密 被 毛 昔 , 细 长 而 弯曲 ,长 0.7 一 tcm, 淡 黄色 或 黄 褐色 ,无 
花梗 或 几 无 花梗 。 花 莹 简 状 ,先端 有 5 小 齿 ;花冠 简 长 约 为 
3f 89 2 倍 ,先端 5 裂 , 裂 片 披 针 形 ; 雄 更 多 数 , 花 丝 细 长 , 黄 
棕色 至 黄 褐 色 , 下 部 合生 ,上 部 分 离 , 伸 出 花冠 简 外 。 气 微 
香 , 味 淡 。 

EKK HER, IE 2 一 6mm, 膨 大 部 分 直径 约 2mm， 
淡 黄 色 至 黄 褐色 ,全 体 被 毛 昔 ,花梗 极 短 或 无 。 花 葛 简 状 , 先 
端 有 5 小 齿 ; 花 冠 未 开放 ; 雄 蔓 多 数 , 细 长 并 弯曲 ,基部 连 合 ， 
包 于 花冠 内 。 气 微 香 , 味 淡 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 灰 黄色 。 非 腺 毛 单 细胞 ,长 81— 
447nm。 草 酸 钙 方 唱 较 多 ,存在 于 薄 壁 细胞 中 ,直径 3 一 
复合 花粉 粒 呈 扁 球形 ,为 16 合体 ,直径 81 一 146pm， 
外 围 8 个 围 在 四 周 ; 单 个 分 体 呈 类 方形 或 长 球形 。 

(2) 取 本 品 粉末 0.6g, 加 70% 乙 醇 30ml, 加 热 回 流 工 小 
时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 25ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 播 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲 
醇 10ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 合欢 花 对 照 药材 
0. 6g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 榭 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 聚 
酰胺 薄膜 上 ,以 甲苯- 乙酸 乙 栈 -88% 甲 酸 - 水 (1 :8:1:1) 的 
上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 三 氧化 铝 试 液 ， 
热风 歇 约 1 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 2% (附录 区 A). 
水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 区 H 28— EOD. 

总 灰分 不 得 过 10.096 CHR IX K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 信 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 25.026, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
HAER; U ZH -0. 1% 磷 酸 溶液 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 256nm。 理 论 板 数 按 榭 皮 昔 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 榭 皮 苷 对照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 


31pm。 


稀 乙醇 制 成 每 lml 60ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0. 25g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 50ml, 称 定 重 
量 , 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补足 减 失 
的 重量 EA) , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10j, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 . 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 榭 皮 苷 (Ca Ho On ) 不 得 少 于 1.0%. 

DERS Bl HF. DOTÉ. 

【功能 与 主治 】 解 郁 安 神 。 用 于 心神 不 安 ,忧郁 失眠 。 

【用 法 与 用 量 】 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


5 一 10g。 


决 明 F 
Juemingzi 
CASSIAE SEMEN 


本 品 为 豆 科 植 物 决 明 Cassia obtusifolia L. 或 小 决 明 
Cassia tora L. 的 干燥 成 熟 种 子 。 秋 季 采 收成 熟 果实 , 晒 干 ， 
打下 种 子 , 除 去 杂质 。 

【性 状 】 AA 略 呈 莹 方形 或 短 圆 柱 形 ,两 端 平行 借 斜 ， 
K 3—7mm,$£ 2 一 4mm。 表 面 绿 棕色 或 暗 棕 色 ,平滑 有 光泽 。 
一 端 较 平坦 , 另 端 斜 尖 , 背 腹面 各 有 1 条 突起 的 棱 线 , 棱 线 两 侧 
各 有 1 条 和 斜 向 对 称 而 色 较 浅 的 线形 凹 纹 。 质 坚硬 ,不 易 破 碎 。 
种 皮 薄 ,子叶 2 ,黄色 , 呈 “S" 形 折 曲 并 重 至 。 气 微 , 味 微 苦 。 

NAR 呈 短 圆柱 形 , 较 小 ,长 3 一 5mm, 宽 2 一 3mm。 表 
面 棱 线 两 侧 各 有 1 片 宽 广 的 浅黄 棕色 带 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 黄 棕色 。 种 皮 栅 状 细胞 无 色 或 淡 
黄色 ,侧面 观 细胞 1 列 , 呈 长 方形 ,排列 稍 不 平整 ,长 42 一 
壁 较 厚 ,光辉 带 2 条 ;表面 观 呈 类 多 角形 , 壁 稍 皱 缩 。 种 
皮 支 持 细胞 表面 观 呈 类 圆 形 ,直径 10 一 35(55)pm, 可 见 两 个 同 
心 圆 圈 ; 侧 面 观 呈 哑铃 状 或 葫芦 状 。 角 质 层 碎片 厚 11 一 19um。 
草酸 钙 簇 晶 众 多 ,多 存在 于 薄 壁 细胞 中 ,直径 8 一 21jum。 

(2) 取 本 品 粉 未 lg, 加 甲醇 10ml, 浸 涡 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 
AT ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 lml, 置 水 浴 上 加 热 30 
分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 菩 
TORTE SUP H 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 PRA 
次 明 素 对 照 品 .大黄 酚 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 -乙酸 乙 酯 (2 : 1) 
制 成 每 lml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 晴 薄 层 板 上 ,以 石油 醛 (30~60C)- 丙 酮 (2 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 所 蒸气 中 票 后 , 诬 点 变 为 
ER ERROR TOUS RAE 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.096 CE SEX H 第 一 法 ) 。 
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冰片 (合成 龙 脑 ) 


总 灰分 不 得 过 5.096 CHER IX. K). 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 和 性 试验 以 十 八 煤 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ALAA A, A 0.1% 磷 酸 溶液 为 流动 相 B， 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 284nm。 理 论 板 
数 按 栖 黄 决 明 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BOA) 
0—15 40 60 
15-30 40—90 60-10 
30--40 90 10 
XIBiGn EGER RUE KAKAR US EEG UC XO R 
适量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 -乙酸 乙 酯 (2 : 1) 混 合 溶液 制 成 每 


lml 含 大 黄 酚 30g RE SETRCHH E 20ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 篇) 约 0. 5g, 精 
蜜 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 
热 回 流 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 25ml, 蒸 于 ,加 稀 盐 酸 30ml, BK 
中 加 热 水 解 1 小 时 ,立即 冷却 ,用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 4 次 ,每 
次 30ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 回 收 溶剂 至 干 ,残渣 用 无 水 乙醇 - 
乙酸 乙 酯 (2 : 1) 混 合 溶液 使 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,并 稀 
释 至 刻度 HE] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
. 10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 大 黄 酚 (Ci Hio Oi ) 不 得 少 于 
0. 20% ,& FE TEUER XE CC; Hi O; ) 不 得 少 于 0. 080%。 

“饮片 

【炮制 〗 决明子 ”除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 用 时 捣 碎 。 

DERI 【鉴别 】【 检 查 】【 含 量 测定 】 RH. 

炒 决明子 ”了 到 净 决 明子 , 照 清 炒 法 (附录 并 DH EA 
起 、 有 香气 。 用 时 的 碎 。 

本 品 形 如 决明子 , 微 鼓 起 ,表面 绿 褐色 或 暗 棕色 , 偶 见 焦 


斑 。 微 有 香气 。 
【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 12.0% 。 
总 灰分 同 药 材 , 不 得 过 6.0%。 
【含量 测定 】 HAH, SKED C Ho 0 ) 不 得 少 于 
0. 1296 , 含 橙黄 决 明 素 (Ciy Hi, O; ) 不 得 少 于 0. 080%。 
【鉴别 】 同 药材 。 


【性 味 与 归 经 】 甘苦 、 咸 , 微 寒 。 归 肝 、 大 肠 经 。 
【功能 与 主治 】 清热 明 目 ARE. HTF EREM 
" 明 多 泪 , 头 痛 眩 尝 , 目 暗 不 明 , 大 便秘 结 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 
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冰片 (合成 龙 脑 ) 


Bingpian 
BORNEOLUM SYNTHETICUM 


Cio HigO 154. 25 

DERI 本 品 为 无 色 透 明 或 白色 半 透 明 的 片 状 松 脆 结 唱 ; 
气 清香 , 味 辛 、 凉 ; 具 挥 发 性 ,点 燃 发 生 浓 烟 ,并 有 带 光 的 火焰 。 

本 品 在 乙醇 .三 握 甲 烷 或 乙醚 中 易 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”应 为 205~210C (附录 W C)。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10mg, 加 乙醇 数 滴 使 溶解 ,加 新 制 的 
1% 香 草 醛 硫酸 溶液 1 一 2 滴 , 即 显 紫 色 。 

(2) 取 本 品 3g, 加 硝酸 10ml, 即 产生 红 棕 色 的 气体 , 待 气体 产 
生 停 止 后 ,加 水 20ml, 振 播 , 滤 过 , 滤 渣 用 水 洗 净 后 ,有 樟脑 自 。 

【检查 】 pH 取 本 品 2.5g, 研 细 , 加 水 25ml, 振 摇 , 滤 
过 ,分 取 滤 液 两 份 , 每 份 10ml, 一 份 加 甲 基 红 指示 液 2 滴 , 另 
一 份 加 酚 栈 指示 液 2 滴 , 均 不 得 显 红 色 。 

FERH PER 10g, 置 称 定 重量 的 蒸发 田中 , 置 水 浴 
上 加 热 挥发 后 ,在 105C 干燥 至 恒 重 ,遗留 残 酒 不 得 过 3. 5mg 
(0. 03596) 。 

水 分 PAR 1g, 加 石油 醚 10ml, 振 摇 使 溶解 ,溶液 应 澄清 。 

ESE 取 本 品 2g, 加 乙醇 23ml 溶解 后 ,加 稀 醋 酸 2ml， 
依法 检查 (附录 区 玉 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 五 。 

砷 盐 取 本 品 1g, 加 氧 氧化 钙 0. 5g 与 水 2ml, 混 匀 , 置 水 
浴 上 加 热 使 本 品 挥发 后 , 放 冷 ,加 盐酸 中 和 ,再 加 盐酸 5ml 与 
水 适量 使 成 28ml, 依 法 检查 (附录 这 F) ,会 砷 量 不 得 过 百 万 
分 之 二 。 

樟脑 ” 取 本 品 细 粉 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ， 
加 乙酸 乙 酷 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 樟 脑 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 
每 1ml & 0. 3mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 [含量 测定 ] 项 
下 的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

本 品 含 楼 脑 (Ci。Hie O 〇 ) 不 得 过 0. 50%。 

【含量 测定 】 KAMERARI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000(PEG- 
20M) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 10%; 柱 温 为 140C 。 理 论 板 数 
按 龙 脑 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ， 取 龙 脑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙 
酸 乙 酯 制 成 每 Iml 含 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 乙酸 乙 酯 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1pl, 注 和 气相 色谱 仪 ,测定 ; 即 得 。 


本 品 含 龙 脑 (Ci。His O 〇 ) 不 得 少 于 55.0, 

【性 昧 与 归 经 】 辛苦 , 微 寒 。 归 心 . 脾 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 开 窗 醒 神 ,清热 止痛 。 用 于 热 病 神 昏 、 惊 
原 , 中 风 痰 厥 , 气 郁 暴 厥 ,中 恶 昏 迷 , 胸 痹 心痛 , 目 赤 ,口疮 , 咽 
喉 肿 痛 , 耳 道 流 脓 。 

【用 法 与 用 量 】 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 》 密封 , 置 凉 处 。 


0.15—0.3g, A. JURE FH. 2h HIR ARE 
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Guanhuangbo 
PHELLODENDRI AMURENSIS CORTEX 


Zk m AE EREHE W E RE Phellodendron amurense Rupr. 
的 干燥 树 皮 。 剥 取 树 皮 RAZ, MF. 

【性 状 】 本 品 呈 板 片 状 或 浅 档 状 ,长 宽 不 一 , 厚 2 一 
4mm。 外 表面 黄 绿 色 或 淡 棕 黄色 , 较 平坦 ,有 不 规则 的 纵 裂 
纹 , 皮 孔 痕 小 而 少见 , 偶 有 灰白 色 的 粗 皮 残 留 ; 内 表面 黄色 或 
黄 棕 色 。 体 轻 , 质 较 硬 ,断面 纤维 性 ,有 的 呈 裂 片 状 分 层 , 鲜 黄 
色 或 黄 绿色 。 气 微 , 味 极 苦 , 嚼 之 有 黏 性 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 绿 黄色 或 黄色 。 纤 维 鲜 黄色 ,直径 
16~38pm, 常 成 束 ,周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 唱 纤 维 ; 含 
晶 细 胞 壁 木 化 增 厚 。 石 细胞 鲜 黄 色 , 类 圆 形 或 纺锤 形 ,直径 
35 一 80pnm, 有 的 呈 分 枝 状 , 壁 厚 , 层 纹 明 显 。 草 酸 钙 方 晶 直径 
约 24pm。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 2g, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 关 黄柏 对 
照 药材 0. 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 黄 柏 酮 对 照 品 ， 
加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Iim 含 0. mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 栈 
(1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ， 
在 105 尼 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 11.0%( 附 录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 9.096 (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 当 法 测定 ,用 60% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 17. 0%。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 为 流动 相 A, 以 0.1% 磷 酸 溶 液 ( 加 入 磷酸 
二 氧 钠 使 其 达到 0. 02mol/L 的 浓度 ) 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 345nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 
BE gi iE TEE EAR IK T. 4000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACA 流动 相 BOA) 
0~20 25 75 
20~40 25—65 75—35 
40~45 6590 35—10 
45-50 90 10 
50~65 25 75 


XPRGRGAEGEBUSEE PLENER m .盐酸 巴 马 汀 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 60%% 乙 醇 制 成 每 lml & à 50p8g 的 
混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 入 6096 ZE 40ml 8 P3 IE XE CILE 
250W ,频率 40kHz)45 分 钟 , 放 冷 , 加 60% 乙 醇 至 刻度 , 播 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 盐酸 小 繁 碱 (Cz。Hiz NO,，HCLD) 不 得 
少 于 0. 6026 , SERE ES 253] (Cai Ha NO, HCD 不 得 少 于 0. 30%。 

饮片 

【炮制 】 关 黄 柏 ” 除 去 杂质 , 喷 淋 清水 , 润 透 , 切 丝 ,干燥 。 

本 品 呈 丝 状 。 外 表面 黄 绿 色 或 淡 棕 黄色 , 较 平 坦 。 内 表 
面 黄色 或 黄 棕色 。 切 面 鲜 黄 色 或 黄 绿色 ,有 的 呈 片 状 分 层 。 
AM RIR E o 

【鉴别 】【 检 查 】 【浸出 物 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

盐 关 黄柏 ” 取 关 黄柏 丝 , 照 盐水 炙 法 (附录 五 D) 炒 干 。 

本 品 形 如 关 黄 柏 丝 , 深 黄色 , 偶 有 焦 斑 。 略 具 咸 味 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0%。 

总 灰分 ” 同 药材 ,不 得 过 14.0%。 

【鉴别 么 除 显 微 粉 未 外 ) 【浸出 物 】》【 含 量 测定 】 同 药材 。 

XRM 取 关 黄柏 丝 , 照 炒 炭 法 (附录 了 D) 炒 至 表面 
焦 黑色 。 

本 品 形 如 关 黄 柏 丝 ,表面 焦 黑色 ,断面 焦 褐色 。 质 轻 而 
We. RAE HE. 

【鉴别 区 ( 除 显 微粉 末 外 ) ” 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 肾 \ 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 】 AERE SKRR ,解毒 疗 疮 。 用 于 湿 
热 泻 痢 , 黄 净 尿 赤 , 带 下 阴 痒 , 热 淋 涩 痛 , 肢 气 痿 恬 , 骨 蒸 劳 热 ， 
盗汗 ,遗精 , 疮 疡 肿 毒 ,湿疹 湿 疮 。 盐 关 黄 柏 滋 阴 降 火 。 用 于 
HEKKE AFAR. 

【用 法 与 用 量 〗】 3 一 12g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 和 置 通 风干 燥 处 ,防潮 。 


yy 心 8 
Dengxincao 
JUNCI MEDULLA 


本 品 为 灯心草 科 植 物 灯 心 草 Juncus effusus L. BJ FRE 
» 137 。 
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能 。 夏 末 至 秋季 制 取 茎 ,了 晒 干 ,取出 茎 髓 , 理 直 , 扎 成 小 把 。 

DERI 本 品 呈 细 圆 柱 形 ,长 达 90cm, 直 径 0.1 一 
0. 3cm。 表 面 白色 或 淡 黄 白色 ,有 细 纵 纹 。 体 轻 , 质 软 , 略 有 
弹性 , 易 拉 渐 ,断面 白色 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 类 白色 。 全 部 为 星 状 薄 壁 细胞 , 彼 
此 以 星 芒 相 接 ,形成 大 的 三 角形 或 四 边 形 气 腔 , 星 芒 4~8, 长 
5—51um, 3E 5~12pm, 壁 稍 厚 ,有 的 可 见 细小 纹 孔 , 星 芒 相 接 
的 壁 菲 薄 , 有 的 可 见 1 一 2 个 念珠 状 增 厚 。 

(2) 取 本 品 粉末 .1g, 加 甲醇 100ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 用 乙醚 2ml 洗涤 , 弃 去 乙醚 液 , 加 甲 
BE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 灯 心 草 对 照 药材 1g. 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 

取 供 试 品 溶液 3 一 5 由、 对照 药材 溶液 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 

GEBRE, DIR C be BR BR COO : 7) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 cT SEVA 10% 磷 钼 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C Jin 28 DE js d 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 11.0%%( 附 录 区 HH 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 5.0%%( 附 录 区 K). 

【浸出 物 】 取 本 品 0.5g, 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 ( 附 
录 X A) 项 下 的 热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 5.096, 

饮片 

【炮制 】 灯心草 ”除去 杂质 HE. 

灯 心 炭 ” 取 净 灯 心 草 , 照 粳 炭 法 (附录 开 DHK. 

本 品 星 细 圆 柱 形 的 段 。 表 面 黑色 。 体 轻 , 质 松 脆 , 易 碎 。 
气 微 , 味 微 涩 。 

【性 味 与 妇 经 】 车 、 淡 , 微 寒 。 归 心肺 ,小 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清心 火 , 利 小 便 。 用 于 心烦 失眠 , 尿 少 汲 
Hb OREW. 

【用 法 与 用 量 】 1 一 3g。 

DERI Sr. 


TRAFOTA) 


Dengzhanxixin 
ERIGERONTIS HERBA 


本 品 为 菊 科 植物 短 萤 飞 莲 Erigeron breviscapus (Vant. ) 
Hand.- Mazz. 的 干燥 全 草 。 夏 . 秋 二 季 采 挖 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

DERI 本 品 长 15 一 25cm。 根 葵 长 1—3cm, 直径 0.2— 
0. 5cm; 表 面 止 凸 不 平 ,着 生 多 数 圆柱 形 细 根 ,直径 约 0. lcm, 淡 
褐色 至 黄 神色 。 茎 圆柱 形 , 长 14— 22cm. 直径 0.1 一 0. 2cm; 
黄 绿色 至 淡 棕 色 , 具 细 纵 棱 线 ,被 白色 得 柔 毛 ; 质 脆 ;断面 黄白 
色 , 有 骨 或 中 空 。 基 生 叶 皱 缩 破碎 ,完整 考 展 平 后 呈 倒 卵 状 
JECETJE. JEJE, 8] dt TF JE uc 8] 8] BE JE. I1. 5— 9em, 3€ 0.5 — 
1. 3cm; 黄 绿色 ,先端 钝 圆 , 有 短 尖 ,基部 渐 狭 ,全 缘 ; 茎 生 时 互 

。138 。 


生 , 披 针 形 ,基部 抱 荃 。 头 状 花 序 顶 生 。 瘦 果 扁 倒卵形 。 气 微 
香 , 味 微 苦 。 | 
【鉴别 】 (1) 本 品 叶 表面 观 : AEAEE o A 


质 线 纹 ,气孔 不 定式 。 非 腺 毛 1 一 8 细胞 ,长 约 180~560pm。 
腺 毛 头 部 1 一 4 细胞 , 柄 1 至 多 细胞 。 


含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 色谱 
应 星 现 与 对 照 品 色 说 oo mu 
【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 


总 灰分 “不 得 过 15. Mp K). 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 8.0%( 附 录 信 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 六 A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 7.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (40 : 60) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 335nm。 理 论 板 数 按时 黄 苓 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 野 黄 芬 并 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 
索 氏 提取 器 中 ,加 三 毛 甲 烷 适 量 , 加 热 回 流 至 提取 液 无 绿色 ， 
弃 去 三 氯 甲 烷 液 ,药酒 挥 去 溶剂 ,连同 滤纸 简 移 人 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 放 置 1 小 时 ,水 浴 中 
加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
授 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 25ml, 回收 溶剂 至 干 , 残 漆 用 甲 
醇 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤液 , 即 得 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 野 黄 蔡 背 (Cz His Oil ) 不 得 少 于 
0. 3096, 

【性 昧 与 归 经 】 辛 、 微 苦 , 温 。 归 心 . 肝 经 

【功能 与 主治 】 活血 通 络 止 痛 , 祛 风 散 寒 。 用 于 中 风 偏 
竣 , 胸 痹 心痛 ,风湿 阅 痛 ,头痛 ,牙痛 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g, 煎 服 或 研 末 蒸 鸡 蛋 服 。 外 用 适量 。 

【贮藏 3 置 干燥 处 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 


安 息 香 
Anxixiang 
BENZOINUM 


本 品 为 安息 香 科 植 物 白 花 树 Styrax tonkinensis ( Pierre) 
Craib ex Hart. 的 干燥 和 树脂。 树干 经 自然 损伤 或 于 夏 KZE 
割裂 树干 ,收集 流出 的 树脂 , 阴 于 。 

【性 状 】 本 品 为 不 规则 的 小 块 , 稍 扁平 , 常 黏 结 成 团 块 。 
表面 楼 黄色 , 具 螨 样 光泽 (自然 出 脂 ); 或 为 不 规则 的 圆柱 状 、 扁 


平 块 状 。 表 面 灰白 色 至 淡 黄 白色 (人 工 割 脂 )。 质 脆 , 易 碎 , 断 
面 平坦 ,白色 ,放置 后 逐渐 变 为 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 。 加 热 则 软 
化 熔融 。 气 芳香 , 味 微 辛 , 嚼 之 有 沙 粒 感 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 0. 25g, 置 干燥 试管 中 , 缓 缓 加 热 ， 
即 发 生 刺激 性 香气 ,并 产生 多 数 棱 柱状 结晶 的 升华 物 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 乙醇 5ml, 研 磨 , 滤 过 ,滤液 加 526 
三 氯 化 铁 乙醇 溶液 0. 5ml, 即 显 亮 绿色 ,后 变 为 黄 绿色 。 

(3) 取 本 品 粉 未 0. 1g, 加 甲醇 2ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 取 上 
清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 安 息 香 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 茶 甲酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 iml 含 
Amg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 
验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GPs EO: 
板 上 ,以 石油 醚 (60~90C )- 正 已 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (6 : 4 : 
3: 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 署 紫 外 光 灯 (254nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 粗 粉 , 置 硫酸 减 压 于 燥 器 内 ， 
干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 2.006 HRK G) 。 

总 灰分 不 得 过 0. 50% CHER IX K). 

醇 中 不 溶 物 ” 取 本 品 细 粉 约 2. 5g ,精密 称 定 , 置 索 氏 提 
取 器 中 ,加 乙醇 适量 ,加 热 回流 提取 至 提取 液 无 色 , 弃 去 乙醇 
液 ,残渣 挥 干 ,在 105C 干 燥 4 小 时 ,精密 称 定 ,计算 供 试 品 中 
所 会 乙醇 中 不 溶 物 ,不 得 过 2.096. | 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 - 冰 栈 酸 (47 : 53 : 0.2) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 228nm。 理 论 板 数 按 葵 甲 酸 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葵 甲酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 )0. 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 氢 氧 化 钾 0. 8g ,甲醇 20ml, 加 热 回 
流 1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,加 醋酸 5ml, $$ 5]. ETE 8 50ml ORE 
中 ,用 少量 水 分 次 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 中 ,加 水 至 刻 
度 $8] , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 50% 
甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 含 总 香 脂 酸 以 茶 甲 酸 (C: HseO:) 计 ,不 得 少 于 
27.096, 

【性 味 与 归 经 】 辛苦 , 平 。 归 心 . 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 开窍 醒 神 , 行 气 活血 ,止痛 。 用 于 中 风 痰 
ARAR, PERR LRR R T a LE MLER. 

【用 法 与 用 量 】 0.6—1.5g, Z AARM. 

LERI 置 阴凉 干燥 处 。 


防己 


防 å B 


Fangji 
STEPHANIAE TETRANDRAE RADIX 


本 品 为 防己 科 植 物 粉 防 已 Stephania tetrandra S. Moore 
ETER. KERB , 洗 净 ,除去 粗 皮 , 晒 至 半 干 , 切 段 ,个 大 
者 再 纵 切 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 不 规则 圆柱 形 . 半 圆柱 形 或 块 状 , 多 弯 
曲 ,长 5 一 10cm, 直 径 1 一 5cm。 表 面 淡 灰 黄 色 ,在 弯曲 处 常 有 
深 陷 横 沟 而 成 结 节 状 的 瘤 块 样 。 体 重 , 质 坚 实 , 断 面 平坦 ; 灰 
白色 , 富 粉 性 ,有 排列 较 稀 朴 的 放射 状 纹理 。 气 微 RE. 

【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切 面 : 木 栓 层 有 时 残存 。 栓 内 层 散 
有 石 细胞 群 , 常 切 向 排列 。 韦 皮 部 较 宽 。 形 成 层 成 环 。 木质 
部 占 大 部 分 ,射线 较 宽 ; 导 管 稀少 , 呈 放 射 状 排列 ;导管 旁 有 木 
纤维 。 薄 壁 细胞 充满 淀粉 粒 , 并 可 见 细小 杆 状 草酸 钙 结 晶 。 

(2) 取 本 品 粉末 lg, 加 乙醇 15ml, 加热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 粉 防己 碱 对 照 品 、 防 已 诺 林 碱 对 照 品 ,加 三 氧 甲烷 
制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 -甲醇 -5%% 浓 氮 试 
液 (6 : 1: 1: 0. DARFA, RER , Hic LECT 08 DURS WAE gh 
钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
fad Bi & 65 BE x 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 区 KO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 甲醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 5.076. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 由 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; A Z RC ER BE-ZK-UK BÉ RS (40 : 30 : 30 : 1) (每 
100ml € + — 5t 3& Si BÉ 8 0.41g) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
280nm。 理 论 板 数 按 粉 防 已 碱 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 粉 防 已 碱 对 照 品 . 防 已 诺 林 碱 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 分 别 制 成 每 1ml 含 粉 防 已 碱 
0. 1mg、 防 己 诺 林 碱 0. 05mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 第 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 精 密 加 入 2% 盐 酸 甲 醇 溶液 25ml, 称 定 重 量 ,加 热 回 
流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 2% 盐 酸 甲 醇 溶液 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 至 刻度 5]. HD. 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 粉 防己 碱 (Css Hae NzOe ) 和 防 已 诺 
林 碱 (Cs: Ha, NO ) 的 总 量 不 得 少 于 1.696. 
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防风 


饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 稍 浸 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 FR. 

本 品 呈 类 圆 形 或 半圆 形 的 厚 片 。 外 表皮 淡 灰 黄色 。 切 面 
灰白 色 , 粉 性 ,有 稀 朴 的 放射 状 纹理 。 气 微 , 味 苦 。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 粉 防 已 碱 (Ca Ho NO; ) 和 防 已 
VPE CCS; Ho NzOs) 的 总 量 不 得 少 于 1.426. 

【鉴别 1 除 横 切 面 外 ) 【检查 】【 浸 出 物 】 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 膀胱 、. 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 VUE FUROR 用 于 风湿 痹 痛 , 水 
肿 脚气 ,小 便 不 利 , 湿 疹 疮 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

DERI 置 干燥 处 ,防老 , 防 星 。 


同 药材 。 


防 A 


Fangfeng 
SAPOSHNIKOVIAE RADIX 


Am A EE RH CU EU; P Saposhnikovia divaricata 
(Turcz. )Schischk. 的 干燥 根 。 春 、 秋 二 季 采 挖 未 抽 花 茎 植株 
的 根 , 除 去 须根 和 泥 沙 , 晒 干 。 

【性 状 了 本 品 呈 长 圆锥 形 或 长 圆柱 形 , 下 部 渐 细 ,有 的 略 
弯曲 ,长 15~30cm, 直 径 0.5 一 2cm。 表 面 灰 棕 色 ,粗糙 ,有 纵 


” 皱纹、 多数 横 长 皮 孔 样 突起 及 点 状 的 细 根 痕 。 根 头 部 有 明显 


密集 的 环 纹 , 有 的 环 纹 上 残存 棕 褐色 毛 状 叶 基 。 体 轻 , 质 松 ， 
易 折 断 ,断面 不 平坦 , 皮 部 浅 棕色 ,有 裂隙 , 木 部 浅黄 色 。 气 特 
异 , 味 微 甘 。 l | 

【鉴别 〗 (1) 本 品 横 切面 : 木 栓 层 为 5 一 30 列 细 胞 。 栓 
内 层 罕 ,有 较 大 的 椭圆 形 油管 。 韧 皮 部 较 宽 , 有 多 数 类 圆 形 油 
管 ,周围 分 泌 细 胞 4~8 个 ,管内 可 见 金黄 色 分 刻 物 ;射线 多 弯 
曲 , 外 侧 常 成 裂隙 。 形 成 层 明显 。 木 质 部 导管 甚 多 , 呈 放 射 状 
排列 。 根 头 处 有 髓 , 薄 壁 组 织 中 偶 见 石 细 胞 。 

粉 未 淡 棕 色 。 油 管 直 径 17~60pm, 充满 金黄 色 分 泌 物 。 
叶 基 维 管束 常 伴 有 纤维 束 。 网 纹 导管 直径 14 85um. Fifi 

胞 少见 , 黄 绿色 ,长 圆 形 或 类 长 方形 , 壁 较 厚 。 

《2) 取 本 品 粉末 1g, 加 丙酮 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
ARRAT RAMZ 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 防 风 对 照 药 材 lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 升 麻 索 音 
对 照 品 .5-O- 甲 基 维 斯 阿 米 醇 背 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 Iml 各 

含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFss WERE ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 芭 HEA). 

总 灰分 不 得 过 6. 4 ORGDX K). l 
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酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 1. SHORE K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 13.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (40 : 60) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 
pcdes dida undis 不 低 于 2000, 

品 溶液 的 制备 ” 取 升 麻 素 苷 对照 品 及 5-O- 甲 基 维 

斯 阿 米 醇 昔 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 lml 各 
含 60ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 0. 25g, 精密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 10ml, 称 定 重 量 , 水 浴 回 流 2 小 
时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 各 301 与 供 试 品 溶液 
2p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 升 肪 素 昔 (Cz Hos On ) 和 5-O- 甲 基 
维 斯 阿 米 醇 背 (Cz Hos Oio ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 2496. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 为 圆 形 或 顶 圆 形 的 厚 片 。 外 表皮 灰 棕 色 , 有 纵 皱 纹 、 
有 的 可 见 横 长 皮 孔 样 突起 、 密 集 的 环 纹 或 残存 的 毛 状 叶 基 。 
切面 皮 部 浅 棕 色 , 有 裂 际 , 木 部 浅黄 色 , 具 放射 状 纹理 。 气 特 
异 , 味 微 甘 。 

【上 鉴别 】【〖 检 查 】【 浸 出 物 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 、 甘 , 微 温 。 归 膀胱、 肝 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 风 解 表 , 胜 湿 止 痛 , 止 痉 。 用 于 感冒 头 
JE KER o XUZ SERE , 破 伤 风 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 , 防 蛙 。 


T 大 E 


Hongdaji 
KNOXIAE RADIX 


A ih A ju a PHE Y ZU SK Knoxia valerianoides Thorel 
et Pitard 的 干燥 块根 。 秋 、 冬 二 季 采 挖 ,除去 须根 , 洗 净 , 置 沸 
KERR , FIR 

DERI 本 品 略 呈 纺 锤 形 , 偶 有 分 枝 , 稍 弯曲 ,长 3 一 
10cm, 直 径 0. 6 一 1. 2cm。 表 面 红 褐色 或 红 棕 色 ,粗糙 , 有 捏 
曲 的 级 皱纹 。 上 端 常 有 细小 的 蔡 痕 。 质 坚实 ,断面 皮 部 红 福 
色 , 木 部 棕 黄色 。 气 微 , 味 甘 、 微 辛 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切面 : 木 栓 细 胞 数列 。 韧 皮 部 宽广 。 
形成 层 成 环 。 木质 部 导管 束 断 续 径 向 排列 , 近 形 成 层 处 者 由 数 
列 导 管 组 成 , 渐 向 内 呈 单 列 或 单个 散在 。 射 线 较 宽 。 薄 壁 组 织 


NN 


wi 


中 散在 含 草 酸 钙 针 晶 东 的 黏液 细胞 和 含 红 棕 色 物 的 分 泌 细 胞 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 置 试管 中 ,加 水 10ml, 煮 沸 10 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 加 氢 氧 化 钠 试 液 1 滴 , 显 樱 红色 ,再 滴 加 盐酸 酸化 
后 , 变 为 栖 黄 色 。 

(3) 取 本 品 粉 未 3g, 加 甲醇 30ml, 浸 涡 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 
AT DK 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 lml, 加热 回流 30 分 钟 , 立 
即 冷 却 ,用 三 氯 甲烷 振 播 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲 烷 
AATF ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 男 
取 红 大 戟 对 照 药材 3g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 
1) 的 上 层 溶 渡 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 氨 燕 气 中 三 后 ,日 
光 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 主 斑 点 。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

【性 味 与 妇 经 】 苦 , 寒 ;有 小 毒 。 归 肺 、 脾 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 酒水 逐 饮 , 消 肿 散 结 。 用 于 水 肿胀 满 , 胸 
腹 积 水 , 痰 饮 积聚 , 气 逆 咳 晓 , 二 便 不 利 , 痛 肿 疮 毒 , 疗 疡 痰 核 。 

【用 法 与 用 量 】 1.5~3g, 入 丸 散 服 , 每 次 1g; 内服 醋 制 
用 。 外 用 适量 , 生 用 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


红 g 


Honghua 
CARTHAMI FLOS 


本 品 为 菊 科 植物 红 花 Carthamus tinctorius L. 的 干燥 
花 。 夏 季 花 由 黄 变 红 时 采摘 ,阴干 或 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 为 不 带子 房 的 管状 花 , 长 1 一 2cm。 表 面 红 
黄色 或 红色 。 花 冠 简 细 长 ,先端 5 裂 ,裂片 呈 狭 条 形 , 长 5 一 
Smm; HET 5 ,花药 聚 合成 简 状 ,黄白 色 ; 柱 头 长 圆柱 形 ,顶端 
微分 又 。 质 柔软 。 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 ] 〈1) 本 品 粉 末 栓 黄色。 花冠 .花丝 、 柱 头 碎片 多 
见 , 有 长 管状 分 洲 细 胞 常 位 于 导管 旁 ,直径 约 至 66km, 含 黄 棕 
色 至 红 棕 色 分 泌 物 。 花 冠 裂片 顶端 表皮 细胞 外 壁 突起 呈 短 红 
毛 状 。 柱 头 和 花柱 上 部 表皮 细胞 分 化 成 圆锥 形 单 细 胞 毛 , 先 
端 尖 或 稍 钝 。 花 粉 粒 类 圆 形 、 槛 圆 形 或 橄榄 形 , 直 径 约 至 
60um, 具 3 个 萌发 孔 , 外 壁 有 齿 状 突起 。 草 酸 钙 方 晶 存在 于 
薄 壁 细胞 中 ,直径 2 一 6pm。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 80% 丙 酮 溶液 5ml, 密 塞 , 振 摇 
15 分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 花 对 照 药 
材 0.5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 


上 ,以 乙酸 乙 栈 -甲酸 -水 -甲醇 (7 : 2 : 3: 0.4) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 脉 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


【检查 】 杂质 “不 得 过 2%( 附 录 区 AX. 
水 分 不 得 过 13.0%% (附录 区 HEA). 
总 灰分 不 得 过 15.096 CHE TX K). 


酸 不 溶性 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 信 K). 

EXE AEK ” 取 本 品 , 置 硅胶 干燥 器 中 干燥 24 小 
时 , 研 成 细 粉 , 取 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 80% 丙 
酮 溶液 50ml, 连 接 冷凝 器 , 置 50C 水 浴 上 温 浸 90 分 钟 , 放 冷 ， 
用 3 号 垂 熔 玻 璃 漏斗 滤 过 ,收集 滤液 于 100ml 量 瓶 中 ,用 
80% 丙 酮 溶液 25ml 分 次 洗涤 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,加 80 26 P3 B 
溶液 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A0 ,在 
518nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 不 得 低 于 0. 20。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 又 A) 项 下 的 

浸 法 测定 ,不 得 少 于 30.0%. 

【含量 测定 】 羟基 红 花 黄色 素 A 照 高 效 液 相 色谱 法 
(附录 了 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 :以 甲醇 - 乙 且 -0.7%% 磷 酸 溶液 (26 : 2 : 72) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 403nm。 EIEEE N A 峰 计 
算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 羟 基 红 花 黄 色素 A 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 ,加 25%% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 0. 13mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 0. 4g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 25% FRE 50ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 (功率 300W, 频 率 50kHz)40 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ， 
用 25%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 BD 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 np ACC; Hso Oi 278 
得 少 于 1.096, 

出 泰 素 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW D) 测 定 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 p Abs RA E 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 4%% 磷 酸 溶液 (52 : 48) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 367nm。 理 论 板 数 按 山 灰 素 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

品 溶液 的 制备 ” 取 山 泰 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 

甲醇 制 成 每 1ml 含 9ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,加 
热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
ED , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 15ml, 置 平底 烧瓶 中 ,加 盐酸 溶 
液 (15 一 37)5ml, 摇 匀 , 置 水 浴 中 加 热 水 解 30 分 钟 ,立即 冷却 ， 
转移 至 25ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
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本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 山 灰 素 (Cis Ho Os ) 不 得 少 于 
0. 05096 。 
【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 心 、. 肝 经 。 


【功能 与 主治 〗 活血 通 经 , 散 疗 止痛 。 用 于 经 闭 , 痛 经， | 


恶露 不 行 , 疝 瘦 辣 块 , 胸 兽 心痛 , 瘀 灌 腹 痛 , 胸 胁 刺 痛 , 跌 扑 损 
Hi J& Eo RS 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【注意 】 uu. 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 ,防潮 , 防 星 。 


红 Ñ 
Hongqi 


HEDYSARI RADIX 


Em A T PHE Y L E Hedysarum polybotrys 
Hand. -Mazz. 的 干燥 根 。 春 、 秋 二 季 采 挖 ,除去 须根 和 根 头 ， 
MF. 

【性 状 】 本 品 呈 圆柱 形 , 少 有 分 枝 , 上 端 略 粗 , 长 10— 
50cm, 直 径 0. 6 一 2cm。 表 面 灰 红 棕色 ,有 纵 皱 纹 、 横 长 皮 孔 样 
突起 及 少数 支 根 痕 , 外 皮 易 脱落 ,剥落 处 淡 黄 色 。 质 硬 而 韧 ,不 
易 折断 ,断面 纤维 性 ,并 显 粉 性 , 皮 部 黄白 色 , 木 部 淡 黄 棕色 , 射 
线 放 射 状 , 形 成 层 环 浅 棕色 。 气 微 , 味 微 甜 , 嚼 之 有 豆 腥 味 。 

【上 鉴别】 (1) 本 品 横 切面 : 木 栓 层 为 6 一 8 列 细胞 。 栓 内 
层 狭 窗 , 外 侧 有 2 一 4 列 厚 角 细胞 。 址 皮 部 较 宽 ,外 侧 有 裂 陈 ， 
纤维 成 束 散 在 ,纤维 壁 厚 , 微 木 化 ; 韧 皮 射 线 外 侧 常 弯曲 。 形 
成 层 成 环 。 木 质 部 导管 单个 散在 或 2~3 个 相聚 ,其 周围 有 木 
纤维 。 纤 维 束 周围 的 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 。 

粉末 黄 棕 色 。 纤 维 成 束 ,直径 5~22pm, 壁 厚 , 微 木 化 , 周 
围 细胞 含 草酸 钙 方 唱 , 形 成 晶 纤维 , 含 唱 细 胞 壁 不 均匀 增 厚 。 
草酸 钙 方 晶 直 径 7 一 14pm, 长 约 至 22pkm。 具 缘 纹 孔 导管 直径 
至 145xm。 淀 粉 粒 单 粒 类 圆 形 或 卵 圆 形 ,直径 2 一 19um; 复 
粒 由 2—8 分 粒 组 成 。 

(2) 取 本 品 粉 末 lg, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 Iml, EARRA. RAEN EA 
1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 可 B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 GFss 薄 层 板 
上 ,以 二 氯 甲 烷 - 丙 酮 (15 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相应 的 位 置 上 显 相同 颜色 斑点 ; 喷 以 1% 香 草 荆 硫酸 溶液 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6.0%%( 附 录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 45% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 25.0%. 
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饮片 

【炮制 】 除去 杂质 ,大 小 分 开 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 或 椭圆 形 的 厚 片 。 外 表皮 红 棕色 或 黄 棕 
色 。 切 面皮 部 黄白 色 ,形成 层 环 浅 棕色 ,木质 部 淡 黄 棕色 , 呈 
放射 状 纹理 。 气 微 , 味 微 甜 , 嚼 之 有 豆 腥 味 。 

[E51 DREI 【浸出 物 】 同 药材 。 

DERS Zl Hom. HIE. 

【功能 与 主治 】 补 气 升 阳 , 固 表 止 汗 , 利 水 消 肿 ,生津 养 
血 , 行 滞 通 兽 , 托 毒 排 脓 , 敛 疮 生 肌 。 用 于 气虚 乏力 , 食 少 便 
渡 , 中 气 下 陷 , 久 泻 脱 肛 ,便血 崩 漏 , 表 虚 自 汗 ,气虚 水 肿 , 内 热 
消 渴 , 血 虚 萎 黄 , 半 身 不 遂 , 兽 痛 麻 木 , 痛 痊 难 演 , 久 演 不 化。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 30g。 

【贮藏 》 置 通风 干燥 处 ,防潮 , 防 星 。 


Zz IK 
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HEDYSARI RADIX PRAEPARATA CUM 
MELLE 


7k d 2 ZL EIS HE id DT. ih o 

【 制 法 】 RETE BRE AE CHEESE TI D) 炒 至 不 粘 手 。 

【性 状 】 本 品 呈 圆 形 或 枯 圆 形 的 厚 片 ,直径 0.4 ~ 
1.5cm, 厚 0. 2 一 0. 4cm。 外 表皮 红 棕 色 , 略 有 光泽 ,可 见 纵 皱 
纹 和 残留 少数 支 根 痕 。 切 面皮 部 浅黄 色 ,形成 层 环 浅 棕色 CK 
质 部 浅黄 棕色 至 浅 棕色 ,可 见 放 射 状 纹理 。 具 蜜 香 气 , 味 甜 ， 
WEE BTE. , 嚼 之 有 豆 腥 味 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉末 lg RAEDT HCE SIOM 
验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%%( 附 录 区 K). 

【 漫 出 物 】 照 红 苞 5 浸出 物 ] 项 下 测定 法 测定 ,不 得 少 于 
35.0%. 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 温 。 归 肺 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 补 中 益 气 。 用 于 气虚 乏力 , 食 少 便 渡 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 30g。 

【贮藏 】 BER. 


红 豆 m 
Hongdoukou 
GALANGAE FRUCTUS 


本 品 为 姜 科 植物 大 高 良 姜 Alpinia galanga Willd. 的 干 
爆 成 熟 果实 。 秋 季 果 实 变 红 时 采 收 ,除去 杂质 ,阴干 。 
【性 状 】 本 品 呈 长 球形 ,中 部 略 细 , 长 0.7 一 1. 2cm, 直 径 


红粉 


0.50. Tcm, JETHZL Ex 6, v REZT C Re A. MARRA 
管状 宿 莹 ,基部 有 果 梗 靖 。 REGE DER. NUT SUR DUE 
或 三 角 状 多 面 形 , 黑 棕色 或 红 棕色 ,外 被 黄白 色 膜 质 假 种 皮 ， 
陈 乳 灰白 色 。 气 香 , 味 辛辣 。 

【鉴别 】 (1) 种 子 横 切 面 : 假 种 皮 细 胞 4~7 列 ,同形 或 切 
向 延长 , 壁 稍 厚 。 种 皮 的 外 层 为 1~5 列 非 木 化 厚 壁 纤维 , 呈 回 
SREE EB 13~…45ym, 其 下 为 1 列 遍 平 的 黄 棕色 或 深 棕 
色色 素 细 胞 ; 油 细胞 1 列 ,方形 或 长 方形 ,直径 16 一 54pmi; 色 素 
EL 35 列 ,会 红 棕色 物 ;内 种 皮 为 1 列 机 状 厚 壁 细胞 ,长 
” 约 65pm, 宽 约 30pm, 黄 棕色 或 红 棕 色 , 内壁 及 靠 内 方 的 侧 璧 
极 厚 , 胞 腔 偏 外侧 ,内 合 硅 质 块 。 外 胚乳 细胞 充满 淀粉 料 团 ， 
偶 见 草酸 钙 小 方 晶 。 内 胚乳 细胞 含糊 粉 粒 和 脂肪 油 滴 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ， 
残渣 再 加 乙醚 10ml 洗涤 一 次 , 滤 过 ,合并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 
乙酸 乙 酯 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液。 另 取 红 豆 落 对 照 药材 
1g; 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5~10j, 分 别 点 于 同一 社 胺 GFzs1 薄 层 板 
上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : DARFA JEF BUL MT, A 
紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 三 个 相同 颜色 的 斑点 ; 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 
溶液 ,在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 三 个 相同 颜色 的 宽 点 。 

【含量 测定 】 取 本 品种 子 , 照 挥 发 油 测定 法 (附录 X D) 
测定 。 

本 品种 子 含 挥发 油 不 得 少 于 0. 40% (ml/g)。 

饮片 

【炮制 】 REAR. MNBR. 

GERI 【鉴别 ] 【含量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 脾 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 散 寒 燥 湿 , 醒 脾 消食 。 用 于 腻 腹 冷 痛 , 食 
积 胀 满 ,呕吐 汇 泻 ,饮酒 过 多 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


红 $ 
Hongshen 


GINSENG RADIX ET RHIZOMA RUBRA 


本 品 为 五 加 科 植 物 人 参 Panax ginseng C. A. Mey. 的 栽培 
品 经 蒸 制 后 的 干燥 根 和 根茎 。 秋 季 采 挖 , 洗 净 , 荧 制 后 ,干燥 。 

【性 状 】 主根 呈 纺 锤 形 、 圆 柱 形 或 扁 方 柱 形 ,长 3 一 
10cm, 直 径 1 一 2cm。 表 面 半 透 明 , 红 棕 色 , 偶 有 不 透明 的 暗 
黄 褐色 斑 块 , 具 纵 沟 .皱纹 及 细 根 痕 ; 上 部 有 时 具 断 续 的 不 明 
显 环 纹 ;下 部 有 2 一 3 条 扭曲 交叉 的 支 根 ,并 带 弯 曲 的 须根 或 
仅 具 须根 残迹 。 根 茎 ( 芦 头 ) 长 1 一 2cm, EAR B IL SEU ZETR 


GE BO ,有 的 带 有 1~2 条 完整 或 折断 的 不 定 根 ( 节 ) 。 质 硬 而 
脆 ,断面 平坦 ,角质 样 。 气 微 香 而 特异 Hed ME. 

【鉴别 】 (1) 照 人 参 项 下 的 [鉴别 ](1) 项 试验 , 除 淀粉 粒 
糊 化 轮廓 模糊 外 ,其 他 特征 应 相同 。 

(2) 照 人 参 项 下 的 [鉴别 ](2) 项 试验 ,应 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.06 E IX H 第 一 法 )。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WH DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 拒 
Ë Rg 峰 计算 应 不 低 于 6000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BOO 
0 一 35 19 81 
35 一 55 1929 — 81—71 
55 一 70 .29 71 
70-100 29—40 71—60 


对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 人 参 皂 背 Rgi 对 照 品 . 人 参 
dif Re 对 照 品 . 人 参 皂 苷 Rb 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 中 
ZASE Rg 0.5mg, A 2 & 1f Re 0, 3mg, ASEH Rb 
0. 5mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 1g ,精密 
称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 三 氧 甲烷 适量 ,加 热 回流 3 小 时 , 弃 
去 三 氯 甲烷 液 , 药 渣 挥 干 溶剂 ,连同 滤纸 简 移 人 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 水 饱和 正 丁 醇 50ml, 密 塞 ,放置 过 夜 ,超声 处 理 
(功率 250W, 频 率 50kHz)30 分 钟 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 
25ml, 署 蒸发 甫 中 攻 干 , 残 酒 加 甲醇 溶解 ,转移 至 om] BON 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
10~20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 人 参 皂 背 Rgi (Cu Hz Ou AS 
BE ReCC Hsz O18) 的 总 量 不 得 少 于 0.25%, A2 EP Rb 
(Ca Ho; Oss ) 不 得 少 于 0. 20%。 

饮片 

【炮制 】 润 透 , 切 薄片 ,干燥 ,用 时 粉碎 或 捣 碎 。 

【性 昧 与 归 经 】 甘 、 微 苦 , 温 。 归 脾 、 肺 、 心 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 大 补 元 气 , 复 脉 固 脱 , 益 气 摄 血 。 用 于 体 
HE KG s ice Bot. ^U BEL di. 

【用 法 与 用 量 】 3—9g.53 RUE. 

【注意 】 DESAF .五 灵 脂 同 用 。 

【贮藏 》 置 阴 凉 干 燥 处 ,密闭 , 防 星 。 


红 粉 


Hongfen 
HYDRARGYRI OXYDUM RUBRUM 


A OU EL SULOR CHgOD 。 
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EX 


【性 状 】 本 品 为 橙 红色 片 状 或 粉 状 结晶 , 片 状 的 一 面 光 
WERNE, n — p SO R6. BREE. EE, PENE BA 
色 逐 渐变 深 。 气 微 。 

【鉴别 了 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml, 搅 匀 , 缓 缓 滴 加 适量 的 
盐酸 溶解 ,溶液 显 汞 盐 ( 附 录 轩 ) 的 鉴别 反应 。 

【检查 】 PREAH ” 取 本 品 0.5g, 加 稀 盐 酸 25ml, 溶 
解 后 ,溶液 允许 显 微 染 。 

SEH BE O. 5g, 加 水 适量 与 硝酸 3ml, 溶 解 后 ,加 
水 稀释 使 至 约 40ml, 依 法 检查 (附录 区 C)。 如 显 浑浊 ,与 标 
ERLER 3ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 006%). 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,加 稀 硝 酸 25ml 
溶解 后 ,加 水 80ml 55 gti Be 4 Ee tR 2ml, JE B CRÉÉ c SE 
液 (0. Imol/L) 滴 定 。 每 1ml Bü SOR Pi Bi E HE (CO. 1mol/L) 4 
HF 10. 83mg f & E SE (HgO). 

AE dh SRALOR CHgODARfR/bP T 99.096. 

【性 味 与 妇 经 】 辛 , 热 ;有 大 毒 。 归 肺 、 脾 经 

【功能 与 主治 】 RE RK EN, E. MTAA, 
WETE UER s P3 AE 88 LAE DIU de, SARE, kA 
注 , 久 不 收口 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 适量 , 研 极 细 粉 单 用 或 与 其 他 药 味 
配 成 散剂 或 制 成 药 捡 。 

【注意 】 本 品 有 毒 ,只 可 外 用 ,不 可 内 服 ; 外 用 亦 不 宜 久 
用 ;孕妇 禁用 。 


【贮藏 】 置 于 燥 处 ,遮光 ,密闭 。 


红 景 天 


Hongjingtian 
RHODIOLAE CRENULATAE RADIX 
ET RHIZOMA 


本 品 为 景 天 科 植 物 大 花红 景 天 Rhodiola crenulata 
(Hook. f. et Thoms. ) H. Ohba 的 干燥 根 和 根茎 。 秋 季 花 茎 将 
村 后 采 挖 ,除去 粗 皮 , 洗 净 , 晒 干 。 

DERI 本 品 根 葵 呈 圆柱 形 , 粗 短 , 略 弯曲 ,少数 有 分 枝 ， 
长 5 一 20cm, 直 径 2. 9~4. 5cm。 表 面 棕色 或 褐色 ,粗糙 有 初 
皱 , 剥 开外 表皮 有 一 层 膜 质 黄色 表皮 上 且 具 粉 红色 花纹 ; 宿 存 部 
分 老 花 茎 ,花茎 基部 被 三 角形 或 卵 形 膜 质 鳞片 ; 节 间 不 规则 ， 
断面 粉红 色 至 紫红 色 , 有 一 环 纹 , 质 轻 , 朴 松 。 主 根 呈 圆柱 形 ， 
TER ,长 约 20cm, 上 部 直径 约 1. 5cm ,侧根 长 10— 30cm; 断面 
杰 红 色 或 紫红 色 , 有 时 具 裂 除 。 气 芳香 , 味 微 苦涩 、 后 甜 。 

【鉴别 〗 《〈1) 本 品 根 横 切 面 : 木 栓 层 5~8 列 细胞 , 栓 内 
层 细 胞 椭圆 形 .类 圆 形 。 中 柱 占 极 大 部 分 ,有 多 数 维 管束 排列 
成 2~4 轮 环 ,外 轮 维 管束 较 大 ， A 内 侧 2 一 3 轮 维 管 
RAD, HARM., 

RARE: RZA 2—3 条 木 栓 层 带 , 嫩 根茎 无 木 栓 
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层 带 。 木 栓 层 为 数列 细胞 , 栓 内 层 不 明显 。 皮 层 窜 。 中 柱 维 
管束 为 大 型 的 周 韧 型 维 管束 ,放射 状 环 列 ; 维 管束 中 内 侧 和 外 
侧 的 维 管 组 织 发 达旦 对 列 状 ,中 间 为 薄 壁 组 织 , 韧 皮 部 和 木质 
部 近 等 长 ,被 次 生 射线 分 隔 成 细 长 条 形 ,形成 层 明显 。 艇 部 宽 
广 ,由 薄 壁 细胞 组 成 , 散 生 周 增 型 的 髓 维 管束 。 薄 壁 细胞 含有 

(2) 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验 ,吸取 [含量 测定 ] 项 下 的 
对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -丙酮 -水 (6 : 3: 1 : 1) 的 下 层 溶 液 为 展开 
剂 , 展 开 , 展 距 nea ub 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%% (附录 区 HEE). 

总 灰分 不 得 过 8.0% CHE K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 70% 乙 醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 22.0%, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (15 : 85) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 275nm。 
理论 板 数 按 红 景 天 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对照 品 溶液 的 制备 ” 取 红 景 天 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1m 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 10ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 红 景 天 背 (Cis Ho O; ) 不 得 少 于 
0. 5094, 

饮片 

【炮制 】 除去 须根 .杂质 ,切片 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 甘苦 , 平 。 归 肺 ,心经 。 

【功能 与 主治 】 益 气 活血 , 通 脉 平 喘 。 用 于 气虚 血 瘀 , 胸 
痹 心痛 ,中 风 偏 瘫 , 倦 傅 气 螨 。 

【用 法 与 用 量 〗 3 一 6g。 

【贮藏 】 和 置 通风 干燥 处 ,防潮 , 防 蛙 。 


=Z g 
Maidong 
OPHIOPOGONIS RADIX 


本 品 为 百合 科 植 物 麦 冬 Ophiopogon japonicus (L. D Ker- 
Gawl. 的 干 燥 块根。 夏季 采 挖 , 洗 净 ,反复 暴晒 、 堆 置 ,至 七 八 
成 干 ,除去 须根 ,干燥 。 


0i 
oW 


DERI 本 品 呈 纺锤 形 , 两 端 略 尖 , 长 1.5 —3cm. ÉL fe 
0. 3 一 0. 6cm。 表 面 黄白 色 或 淡 黄色 ,有 细 纵 纹 。 质 柔 毛 , 断 
面 黄白 色 , 半 透 明 , 中 柱 细 小 。 气 微 香 , 味 甘 、 微 若 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切 面 : 表皮 细胞 1 列 或 脱落 , 根 被 为 
3-5 列 木 化 细胞 。 皮 层 宽 广 , 散 有 含 草酸 钙 针 蝇 束 的 黏液 细 
胞 ,有 的 针 晶 直径 至 10um; 内 皮层 细胞 壁 均匀 增 厚 , 木 化 ,有 
通道 细胞 ,外 侧 为 1 列 石 细胞 ,其 内 壁 及 侧 壁 增 厚 , 纹 孔 细密 。 
中 柱 较 小 ,毛皮 部 束 16~22 个 ,木质 部 由 导管 . 管 胞 、 木 纤维 
以 及 内 侧 的 木 化 细胞 连结 成 环 层 。 租 小, 薄 壁 细胞 类 圆 形 。 

(2) 取 本 品 2g, 剪 碎 , 加 三 氯 甲烷 -甲醇 (7 : 3) 混 合 溶液 
20ml, 1 3 小 时 ,超声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ， 
残渣 加 三 氯 甲烷 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 取 麦 冬 
对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
KU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 bpl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFzsi 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 甲 醇 - 冰 醋 酸 (80 : 5 : 0. 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 18.096 (附录 区 再 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 60.05. 

【含量 测定 】 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 和 鲁 斯 可 皂 背 元 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0. 5ml, 1ml、 
2ml、3ml、4ml,5ml、6ml, 分 别 置 具 塞 试管 中 ,于 水 浴 中 挥 干 溶 
剂 , 精 密 加 入 高 氮 酸 10ml, 摇 勾 ,和 置 热 水 中 保温 15 分 钟 , 取 
出 , 冰 水 冷却 ,以 相应 的 试剂 为 空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光度 法 
(附录 V A), 在 397nm 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 度 为 纵 坐 
Tas ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 细 粉 约 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ， 
精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 
定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 LP AT , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
25ml, 回收 洲 剂 至 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 水 饱和 正 丁 醇 
振 播 提取 5 次 ,每 次 10ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 氨 试 液 洗涤 2 次 ， 
每 次 5ml, 弃 去 氨 液 , 正 丁 醇 液 蒸 于 。 残 酒 用 80% 甲醇 溶 解 , 转 
移 至 50ml 量 瓶 中 ,加 80% 甲 醇 至 刻度 , 授 匀 。 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 2~5ml, 置 10ml 具 塞 试管 中 , 照 标准 曲线 的 制备 项 下 的 方 
法 , 自 “ 于 水 浴 中 挥 干 溶剂 起 ,依法 测定 吸光 度 , 从 标准 曲线 上 
读 出 供 试 品 溶液 中 和 鲁 斯 可 皂苷 元 的 重量 ,计算 , 即 得 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 麦 冬 总 皂苷 以 鲁 斯 可 皂苷 元 
(Ca Ha; O41 ) 计 ,不 得 少 于 0.12%. 

饮片 

【炮制 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 轧 遍 ,干燥 。 

DERI [X55 【检查 】 【含量 测定 】 同 药 材 。 

[ER] 甘 、 微 蔡 , 微 寒 。 归 心肺 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 养 阴 生津 , 润 肺 清心 。 用 于 肺 燥 干 咳 , 阴 
虚 癖 嗽 , 喉 痹 咽 痛 , 津 伤口 淘 , 内 热 消 溜 ,心烦 失眠 , 肠 燥 便秘 。 


【用 法 与 用 量 】. 6 一 12g。 
【贮藏 置 阴凉 干燥 处 ,防潮 。 


zo F 
Maiya 
HORDEI FRUCTUS GERMINATUS 


本 品 为 禾 本 科 植 物 大 麦 Hordeum vulgare L. 的 成 熟 果 
实 经 发 芽 干燥 的 炮制 加 工 品 。 将 麦 粒 用 水 浸泡 后 ,保持 适宜 
温 、 混 度 , 待 幼 芽 长 至 约 5mm 时 , 晒 干 或 低温 干燥 。 

DERI 本 品 呈 梭 形 ,长 8 一 12mm, 直 径 3~4mm。 表 面 
淡 黄 色 ,背面 为 外 释 包 围 , 具 5 肪 ;腹面 为 内 释 包 围 。 除 去 内 
外 释 后 ,腹面 有 1 条 纵 沟 ;基部 胚 根 处 生出 幼 芽 和 须根 , 幼 芽 
长 披 针 状 条 形 ,长 约 5mm。 须 根 数 条 ,纤细 而 弯曲 。 质 硬 , 断 
面 白色 , 粉 性 。 气 微 , 味 微 甘 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 灰 白色 。 淀 粉 粒 单 粒 类 圆 形 ,直径 
3 一 60pkm, 脐 点 人 字形 或 裂隙 状 。 释 片 外 表皮 表面 观 栓 细胞 、 
硅 细 胞 与 长 细胞 、 短 细胞 交互 排列 ; 栓 细 胞 新 月 形 , 硅 细胞 扁 圆 
形 ; 长 细胞 壁 厚 , 紧 密 深 波 状 弯曲 , 短 细胞 类 圆 形 , 有 稀 玻 壁 孔 。 
麦 芒 非 腺 毛细 长 ,多 碎 断 ; 称 片 表皮 非 腺 毛 壁 较 薄 ,长 S0— 
230pm; 鳞 片 非 腺 毛 锥 形 , 壁 稍 厚 , 长 30~110pm。 

(2) 取 本 品 粉 未 5g, 加 无 水 乙醇 30ml, 超 声 处 理 40 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 加 50% 氨 氧化 钾 溶 液 1. 5ml, 加 热 回 流 15 分 钟 , 置 
冰 浴 中 冷却 5 分 钟 ,用 石油 醚 《30 一 60%C ) 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
1l10ml, 合 并 石油 配 液 , 挥 干 , 残 汗 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶 液 。 另 取 麦 芽 对 照 药材 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 名 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 , 以 甲苯 -三 氯 

烷 -乙酸 乙 酯 (10 : 10 : DARFA, ETT , OB BC BELA 
甲苯 -三 氧 甲烷- 乙酸 乙 酯 (10 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BEF MEDI 15% 8$ Re Z, BETA WE, E 100C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 人 以 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 K). 

出 芽 率 ” 取 本 品 10g, 照 药材 取样 法 (附录 下 A), 取 对 角 
两 份 供 试 品 , 检 查 出 芽 粒 数 与 总 粒 数 ,计算 出 芽 率 (%)。 

本 品 出 芽 率 不 得 少 于 85%。 

饮片 

【炮制 】 麦芽 除去 杂质 

DERI CE0] [$21 

kbmip ” 取 净 麦芽 , 照 清 
| Em 

Ak SE Un ze ZFE e ub COS BARA. HEIC UR DOSE. 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 12.02. 


同 药材 。 


炒 法 (附录 开 D) 炒 至 棕 黄色 , 放 . 
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总 灰分 ” 同 药 材 , 不 得 过 4. 0%% 。 

[E530] HAH. 

焦 麦 芽 ” 取 净 麦 芽 , 照 清 炒 法 (附录 工 D) 炒 至 焦 褐色 , 放 
凉 ,得 去 灰 导 。 


本 品 形 如 麦芽 ,表面 焦 褐 色 , 有 焦 班 。 有 焦 香 气 , 味 微 苦 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0%，。 

总 灰分 同 药 材 , 不 得 过 4.0%。 

【鉴别 〗 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 3 H.F. HE RZ. 

功能 与 主治 】 行 气 消食 , 健 脾 开胃 , 回 乳 消 胀 。 用 于 食 
积 不 消 , 腕 腹胀 痛 , 脾 虚 食 少 ,乳汁 郁 积 ,乳房 胀 痛 , 妇 女 断 乳 ， 
肝 郁 腑 痛 , 肝 胃 气 痛 。 生 麦芽 健 脾 和 胃 , 朴 肝 行 气 。 用 于 脾虚 
食 少 ,乳汁 郁 积 。 炒 麦芽 行 气 消食 回 乳 。 用 于 食 积 不 消 , 妇 女 
断 乳 。 焦 麦芽 消食 化 滞 。 用 于 食 积 不 消 , 腻 腹胀 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 10 一 15g; 回 乳 炒 用 60g. 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


远 志 
Yuanzhi 
POLYGALAE RADIX 


本 品 为 远志 科 植 物 远 志 Polygala tenuifolia Willd. 或 
卵 叶 远志 Polygala sibirica L. 的 干燥 根 。 春 、 秋 二 季 采 挖 ， 
除去 须根 和 泥 沙 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 圆柱 形 , 略 弯曲 ,长 3 一 15cm, 直 径 0. 3— 
0. 8cm。 表 面 灰 黄 色 至 灰 棕 色 , 有 较 密 并 深 陷 的 横 皱 纹 、 纵 争 
BUR SUBE , 老 根 的 横 皱 纹 较 密 更 深 陷 , 略 呈 结 节 状 。 质 硬 而 
脆 , 易 折断 ,断面 皮 部 棕 黄色 , 木 部 黄白 色 , 皮 部 易 与 木 部 剥 
离 。 气 微 , 味 苦 、 微 辛 , 嚼 之 有 刺 喉 感 。 

【鉴别 (1) 本 品 横 切 面 : 木 栓 细胞 10 余 列 。 栓 内 层 为 
20 余 列 薄 壁 细胞 ,有 切 向 裂 阶 。 韧 皮 部 较 宽 广 , 常 现 径 向 裂 
际 。 形 成 层 成 环 。 木 质 部 发 达 , 均 木 化 ,射线 宽 1—3 列 细胞 。 
薄 壁 细胞 大 多 含 脂肪 油 滴 ;* 有 的 含 草 酸 钙 簇 晶 和 方 曲 。 

(2) 取 本 品 粉 示 0. 5g, 加 7026 FH RE 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 燕 二 ,残渣 加 甲醇 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 远 志 叫 酮 亚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 
` 上 述 两 种 溶液 各 20l ,分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 DL AR 
甲烷 -甲醇 -水 (7: 3: 1) 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 
于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

《3) 取 细 叶 远志 皂苷 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 20pl 
和 对 照 品 溶液 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲 
烧 - 甲 醇 -水 (6 : 3 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
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色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 HEE). 
总 灰分 不 得 过 6.0%( 附 录 人 区 K). 
RHH] 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 站 A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 70%% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 30.0%. 


【含量 测定 】 Rim NSW mu gi 
x V D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 05%% 磷 酸 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 210nm。 理 论 板 数 按 细 叶 远志 皂苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 细 叶 远 志和 皂 背 对照 品 适 量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 Img 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 甲 醇 50ml, 称 定 重 量 ， 
超声 处 理 (功率 400W, 频 率 40kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 70% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 25ml, 和 置 圆 底 烧瓶 中 , 蒸 干 ,残渣 加 10% 氧 氧化 钠 溶 液 
50ml, 加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 ,用 盐酸 调节 pH 值 为 4~5, 用 水 
饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 50ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 回 收 
溶剂 至 干 ,残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 细 叶 远 志和 皂苷 (Cas Hss Ols ) ,不 得 
WF 2.096, 

3 zs RIA TT A 3,6- 
法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
AN 8 SERI s VA, H-O. 05% 磷 酸 溶液 (18 : 82) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 320nm。 理 论 板 数 按 3,6- 二 芥子 酰基 蕊 糖 峰 计 算 应 
不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 远 志 叫 酮 亚 对 照 品 .3,6- 二 芥子 酰 
基态 糖 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 远志 叫 酮 亚 
0. 15mg、 含 3,6- 二 芥子 酰基 莽 糖 0. 2mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 1g ,精密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 甲 醇 25ml, 称 定 重量 ， 
加 热 回流 1. 5 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 补 足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 远志 吊 酮 夺 (Cz; Hz Oi ) 不 得 少 于 
0.1526. & 3.6-— JF T Bk 3E HE E CG Ha Oo ) 不 得 少 
T 0.5096, 

饮片 

【炮制 】 远志 ”除去 杂质 , 略 洗 , 润 透 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 圆柱 形 的 段 。 外 表皮 灰 黄色 至 灰 棕 色 , 有 横 皱 纹 。 
切面 棕 黄 色 ,中 空 。 气 微 , 味 苦 WMF , 嚼 之 有 刺 喉 感 。、 


二 芥子 酰基 芒 糖 照 高 效 液 相 色 谱 


【鉴别 区 除 横 切面 外 ) 
同 药材 。 

制 远志 ” 取 甘 草 ,加 适量 水 前 汤 ,去 浅 , 加 入 净 远 志 , 用 文 
火 痢 至 汤 吸 尽 ,取出 ,干燥 。 

每 100kg 远志 ,用 甘草 6kg。 

本 品 形 如 远志 段 , 表 面 黄 棕色 。 味 微 甜 。 

【检查 】 酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 区 K)。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 远志 吊 酮 有 (Czs Ha Oi ) 不 得 少 
于 0.10%, 含 3,6' ZIF EME REWE (Ca He Or) RID F 
0.3096, SAIE R Et Cs Ha O1; ) 不 得 少 于 2.0, 

【鉴别 1( 除 横 切 面 外 ) 【检查 】【 浸 出 物 】 同 药材 。 

DERSIZ] 昔 . 辛 , 温 。 归 心 、 肾 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 安神 益 智 ,交通 心 肾 , 祛 疾 , 消 肿 。 用 于 
ULIIIDLITLAGIIA DII II 
疡 肿 毒 , 乳 房 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3~10g. 


【检查 】【 浸 出 物 】 REWE] 


【贮藏 3】 置 通风 干燥 处 。 
JR 小 豆 
Chixiaodou 


VIGNAE SEMEN 


本 品 为 剖 科 植物 赤 小 豆 Vigna umbeuata Ohwi et Ohashi 
或 赤 豆 Vigna angularis Ohwi et Ohashi 的 干燥 成 熟 种 子 。 
秋季 果实 成 熟 而 未 开裂 时 拔 取 全 株 , 晒 干 ,打下 种 子 ,除去 杂 
E BMF. 

[1] 赤 小 豆 呈 长 圆 形 而 稍 扁 ,长 5~8mm, 直 径 
3 一 5mm。 表 面 紫红 色 ,无 光泽 或 徽 有 光泽 ;一 侧 有 线形 突起 
的 种 脐 , 偏 向 一 端 , 白 色 , 约 为 全 长 2/3, 中 间 止 陷 成 纵 沟 ; 另 
侧 有 1 条 不 明显 的 楼 疹 。 质 硬 , 不 易 破碎 。 子 叶 2, 乳白 色 。 
气 微 , 味 微 甘 。 

赤 豆 “” 呈 得 圆柱 形 , 两 端 较 平 截 或 钝 圆 , 直 径 4 一 6mm。 
表面 暗 棕 红 色 , 有 光泽 ,种 脐 不 突起 。 

【鉴别 】 本 品 横 切面 : 赤 小 豆 ”种 皮 表 皮 为 1 PAARA 
胞 ,种 脐 处 2 列 ,细胞 内 含 淡 红 棕色 物 ,光辉 带 明 显 。 支 持 细 
胞 1 列 , 呈 哑 铃 状 ,其 下 为 10 Tü 8 BE REL. VAL A E. St RE 
状 。 子 叶 细 胞 含 众 多 淀粉 粒 , 并 含有 细小 草 酸 钙 方 品 和 簇 晶 。 


种 脐 部 位 栅 状 细胞 的 外 侧 有 种 捍 , 内 侧 有 管 胞 岛 , 椭 圆 形 , 细 . 


胞 壁 网 状 增 厚 , 其 两 侧 为 星 状 组 织 , 细 胞 明星 芒 状 ,有 大 型 细 
胞 间隙 。 
赤 豆 “子叶 细胞 偶 见 细小 草酸 钙 方 晶 , 不 含 篮 品 。 
【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 
总 灰分 “不 得 过 5.096 CR SE IX K). 
【性 味 与 归 经 】 甘酸 , 平 。 归 心 、 小 肠 经 。 
【功能 与 主治 】 利水 消 肿 ,解毒 排 脓 。 用 于 水 肿胀 满 , 脚 


气 浮肿 ,黄姜 尿 赤 , 风 湿热 兽 , 痛 肿 疮 毒 , 肠 痛 腹痛 。 
【用 法 与 用 量 】 9—30g. JT Rt SEATS REC 
【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 星 。 


赤 O 脂 
Chishizhi 
HALLOYSITUM RUBRUM 


本 品 为 硅 酸 盐 类 矿物 多 水 高 岭 石 族 多 水 高 岭 石 , 主 含 四 
水 硅 酸 铝 CAlL (Si Ou) (OH)。，4H;O0]。 采 挖 后 ,除去 杂 石 。 

【性 状 】 本 品 为 块 状 集合 体 , 呈 不 规则 的 块 状 。 粉 红色 、 
红色 至 紫红 色 , 或 有 红 白 相间 的 花纹 。 质 软 , 易 碎 , 断 面 有 的 
具 旺 样 光泽 。 吸 水 性 强 。 具 黏土 气 , 味 淡 , 嚼 之 无 沙 粒 感 。 


饮片 
【炮制 】 赤石 脂 除去 杂质 , 打 碎 或 研 细 粉 。 
BRAE ” 取 赤 石 脂 细 粉 ,用 醋 调 匀 , 搓 条 , 切 段 ,干燥 ， 


RHPA DREE. Hiii. 
【性 味 与 归 经 】 HRW m. HAD. RA. 
【功能 与 主治 】 涩 肠 , 止 血 , 生 肌 敛 郊 。 用 于 久 泻 久 痢 ，- 
KEE ARE T ;外 治 疮 疡 和 久 省 不 敛 OE HOK BE, 
【用 法 与 用 量 】 9 一 12g, 先 煎 。 外 用 适量 , 研 末 籼 患 处 。 
【注意 】 不 宜 与 肉桂 同 用 。 


【贮藏 】 置 干燥 处 ,防潮 。 
A S 
Chishao 


PAEONIAE RADIX RUBRA 


本 品 为 毛 莫 科 植物 芍药 Paeonia lactiflora Pall. 或 川 赤 
芍 Paeonia veitchii Lynch 的 干燥 根 。 春 、 秋 二 季 采 挖 ,除去 
WE .须根 及 泥 沙 , 晒 于 。 

【性 状 】 本 品 呈 圆柱 形 , 稍 弯曲 ,长 5 一 40cm, 直 径 0. 5 一 
3cm。 表 面 棕 褐 色 ,粗糙 ,有 纵 沟 和 皱纹 ,并 有 须根 痕 和 横 长 
的 皮 孔 样 突起 ,有 的 外 皮 易 脱落 。 质 硬 而 脆 , 易 折断 ,断面 粉 
白色 或 粉红 色 , 皮 部 窄 , 木 部 放射 状 纹理 明显 ,有 的 有 裂隙 。 

【鉴别 】 OFREDE: 木 栓 层 为 数列 棕色 细胞 。 栓 
内 层 薄 壁 细胞 切 向 延长 。 韧 皮 部 较 罕 。 形 成 层 成 环 。 木质部 
射线 较 宽 ,导管 群 作 放射 状 排列 ,导管 旁 有 木 纤 维 。 薄 壁 细胞 
含 草酸 钙 簇 晶 , 并 含 淀 粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 乙醇 10ml, 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 , 滤 
RAT REME 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 
PIRR MARRE lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 深 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
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tel EA FEER G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲 烷 - 乙 酸 乙 栈 - 
甲醇 -甲酸 (40: 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 
以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 紫 色 斑点 。 

[RENE] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0.05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (40 : 65) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计算 应 不 低 
于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”取经 五 氧化 二 磷 减 压 干 燥 器 中 干燥 
36 小 时 的 芍药 并 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 
f 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 
有 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,浸泡 4 小 时 ， 
超声 处 理 20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dh E AP t CCS Ha Oui ) 不 得 少 于 1. 8%。 

饮片 8 

【炮制 】 除去 杂质 ,分 开 大 小 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 为 类 圆 形 切片 ,外 表皮 棕 褐 色 。 切 面粉 白色 或 粉红 
色 , 皮 部 窗 , 木 部 放射 状 纹理 明显 ,有 的 有 裂隙 。 


【含量 测定 】 同 药 材 , 含 芍药 背 (Css Ha Ou ) 不 得 少 
于 1.5%。 
LEII 同 药材 。 


【性 味 与 归 经 】 SE. TE. 

【功能 与 主治 】 清热 凉 血 , 散 瘀 止痛 。 用 于 热 人 营 血 , 温 
毒 发 班 ,吐血 电 血 , 目 赤 肿 痛 , 肝 郁 胁 痛 , 经 闭 痛经 UIT 
跌 扑 损 伤 , 痛 肿 疮 疡 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【注意 】 ^A^H'Ss mH. 

【贮藏 】 置 通风 于 燥 处 。 


pie 16 
Yuanhua 
GENKWA FLOS 


本 品 为 瑞香 科 植 物 芜 花 Daphne genkwa Sieb. et Zucc. 
的 干燥 花蕾 。 春 季 花 未 开放 时 采 收 ,除去 杂质 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 常 3 一 7 打 簇 生 于 短 花 轴 上 ,基部 有 苞 片 
1—2 F ZAREE, ARERR, 多 弯曲 ,长 1~ 
1.7cm, 直 径 约 1. 5mm; 花 被 简 表 面 淡 紫 色 或 灰 绿 色 , 密 被 短 柔 
毛 , 先 端 4 裂 ,裂片 淡 紫 色 或 黄 棕 色 。 质 软 。 气 微 , 味 甘 、 微 辛 。 

【鉴别 ] (1) 本 品 粉 未 : 灰 褐色 。 花 粉 粒 黄色 ,类 球形 ， 
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HE23 ~45um, R MA EB G3. R9 PL BE Gc E 3L EL H 
在 。 花 被 下 表面 有 非 腺 毛 , 单 细胞 ,多 弯曲 ,长 88~780pm， 
直径 15~23pm, 壁 较 厚 , 微 具 疣 状 突起 。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 芜 花 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 芜 花 素 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 im 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 4yl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 。 以 甲苯- 乙酸 乙 酯 -甲酸 (8 : 
4: 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ; 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

GHAI 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 20%. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (65 : 35 : 0. 8) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 338nm。 理 论 板 数 按 芜 花 素 峰 计算 应 不 低 于 6000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芜 花 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 90pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 四 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,加 
热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Aiii THR mit, A EEE Cs He 0; ) 不 得 少 于 
0.20%。 

饮片 

【炮制 】 


芜 花 ”除去 杂质 。 
【性 状 】【〖 上 鉴别 】【 漫 出 物 】【 含 量 测 定 】 同 药材 。 
me PAE, REKKAR D) 炒 至 醋 吸 尽 。 
每 100kg 芜 花 ,用 醋 30kg。 
本 品 形 如 芜 花 ,表面 微 黄色 。 微 有 醋 香 气 。 
【性 昧 与 归 经 】 苗 . 辛 , 温 ; 有 毒 。 归 肺 , 脾 、 肾 经 。 
【功能 与 主治 】 海水 逐 饮 ;外 用 杀 虫 疗 疮 。 用 于 水 肿胀 
满 , 胸 腹 积 水 , 痰 饮 积 聚 , 气 道 咳 嘴 , 二 便 不 利 ; 外 治 阁 瘤 秃 疮 ， 
痛 肿 ,冻疮 。 
【用 法 与 用 量 】 1. 5~3g。 醋 芜 花 研 末 吞 服 ,一 次 0.6— 
0. 9g, 一 日 1 次 。 外 用 适量 。 
【注意 】 孕妇 禁用 ;不 宜 与 甘草 同 用 。 
【贮藏 ” 置 通风 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 


45 W 
Huajiao 
ZANTHOXYLI PERICARPIUM 


本 品 为 芸香 科 植 物 青椒 Zanthorylum schini folium 
Sieb. et Zucc. 或 花椒 Zanthoxylum bungeanum Maxim. BT 
燥 成 熟 果 皮 。 秋 季 采 收成 熟 果实 , 晒 干 ,除去 种 子 和 杂质 。 

【性 状 】 青椒 多 为 2~3 个 上 部 离 生 的 小 萌 菊 果 , 集 生 
于 小 果 醒 上 , 幕 菊 果 球 形 , 沿 腹 锋 线 开 裂 , 直 径 3 一 4mm。 外 
表面 灰 绿色 或 暗 绿色 , 散 有 多 数 油 点 和 细密 的 网 状 隆 起 皱纹 ; 
内 表面 类 白色 ,光滑 。 内 果皮 常 由 基部 与 外 果皮 分 离 。 残 存 
种 子 呈 卵 形 ,长 3~4mm, 直径 2 一 3mm, 表 面 黑色 ,有 光泽 。 
AU , 味 微 甜 而 辛 。 

花椒 EXER VEGÉSGE. H 4 一 5mm。 外 表面 紫红 色 或 
棕 红色 , 散 有 多 数 疣 状 突起 的 油 点 ,直径 0.5 一 lmm, 对 光 观 
察 半 透 明 ; 内 表面 淡 黄 色 。 香 气 浓 , 味 麻辣 而 持久 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉末 2g, 加 乙醚 10ml, 752) f $8 ,浸渍 过 
夜 , 滤 过 ,滤液 挥 至 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 花 椒 对 照 药 
材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (4 : DARFA AF WE F, E 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 红色 荧光 主 斑点 。 

【含量 测定 】 照 挥发 油 测定 法 (附录 X DWE. 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 1. 5% (ml/g)。 

饮片 

【炮制 】 花椒 ”除去 椒 目 . 果 柄 等 杂质 。 

炒 花 根 “ 取 净 花 椒 , 照 清 炒 法 (附录 工 D) 炒 至 有 香气 。 

【性 味 与 妇 经 】 辛 , 温 。 归 脾胃 、 皮 经 。 

【功能 与 主治 】 WPR ARER. H TERS IK 
EWES d BURTRE PR REXE HE. 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 外 用 适量 SU UE. 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


t a € 
Huaruishi 
OPHICALCITUM 


本 品 为 变质 岩 类 岩石 蛇 纹 大 理 岩 。 采 挖 后 ,除去 杂 石 和 

DERI 本 品 为 粒状 和 致密 块 状 的 集合 体 , 呈 不 规则 的 
块 状 , 具 楼 角 ,而 不 锋利 。 白 色 或 浅 灰 白色 ,其 中 夹 有 点 状 或 
条 状 的 蛇 纹 石 , 呈 浅 绿色 或 淡 黄色 , 习 称 “ 彩 晕 ”, 对 光 观 察 有 
办 星 状 光泽 。 体 重 , 质 硬 ,不 易 破碎 。 气 微 , 味 淡 。 


饮片 

【炮制 】 EBA WP, TR MERER. 

BESE PAREO MARAMI DREA. 

【性 味 与 归 经 】 酸 、 涩 , 平 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 化 瘀 止血 。 用 于 咯血 ,吐血 ,外 伤 出 血 ， 
跌 扑 伤 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 4. 5 一 9g, 多 研 末 服 。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 干 燥 处 。 


JS F 
Jiezi 


SINAPIS SEMEN 


本 品 为 十 字 花 科 植 物 白 芥 Sinapisalba L. 或 芥 Brassica 
juncea(L. )Czern. et Coss. 的 干燥 成 熟 种 子 。 前 者 习 称 “ 白 芥 
子 ”, 后 者 习 称 “ 黄 草 子 ”。 夏 末 秋 初 果实 成 熟 时 采 割 植株 , 晒 
干 ,打下 种 子 , 除 去 杂质 。 E 

【性 状 】 和 白 芥 子 “ 呈 球形 ,直径 1.5~2. 5mm。 表 面 灰 
白色 至 淡 黄 色 , 具 细微 的 网 纹 , 有 明显 的 点 状 种 脐 。 种 皮 注 而 
脆 , 破 开 后 内 有 白色 折 善 的 子叶 ,有 油性 。 气 微 , 味 辛 辣 。 

ARF 较 小 ,直径 1~2mm。 表 面 黄色 至 棕 黄色 ,少数 
呈 暗 红 棕 色 。 研 碎 后 加 水 浸 湿 , 则 产生 辛 烈 的 特异 臭 气 。 

【鉴别 ] 《1) 本 品 横 切面 : 白 芥子 “种 皮 表皮 为 黏液 细 
胞 ,有 黏液 质 纹理 ;下 皮 为 2 列 厚 角 细 胞 ; 顶 状 细胞 1 列 , 内 辟 
及 侧 壁 增 厚 ,外壁 菲 薄 。 内 胚乳 为 1 列 类 方形 细胞 ,含糊 粉 
粒 。 子 叶 和 胚 根 薄 壁 细胞 含 脂肪 油 滴 和 糊 粉 粒 。 

黄 章 子 “种 皮 表皮 细胞 切 向 延长 ;下 皮 为 1 列 菲 薄 的 细胞 。 

(2) 取 本 品 粉 末 lg ,加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 1 小 时 , 滤 过 ， 
BAAT ,残渣 加 甲醇 Sm 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芥 
子 碱 硫 氰 酸 盐 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 ml 含 Img 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5~10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 
酯 -丙酮 -甲酸 -水 (3.5:5 :1 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 旷 
干 , 喷 以 稀 碘 化 镁 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%( 附 录 区 五 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6. 0%( 附 录 区 K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 12.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 如 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
HAR: LZ, 8-0. 08mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 326nm。 理 论 板 数 按 闪 子 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芥 子 碱 硫 氰 酸 盐 对 照 品 适 量 , 精 
密 称 定 , 加 流动 相 制 成 每 lml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 
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供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 


塞 锥 形 瓶 中 ,加 甲醇 50m], 超声 处 理 20 分 钟 (功率 250W, 频 
率 20kHz) , 滤 过 , 滤 渣 再 用 甲醇 同 法 提取 三 次 ,滤液 合并 。 减 
压 问 收 溶剂 至 干 , 残 潭 加 流动 相 溶解 ,转移 至 50ml BOR B LEE 
流动 相 黎 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 妈 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 草 子 碱 以 草 子 碱 硫 氰 酸 盐 
(Ci Hz NO;，SCN) 计 ,不 得 少 于 0.5096, 

饮片 

【炮制 】 芥子 ”除去 杂质 。 用 时 的 碎 。 

【性 状 】 【鉴别 】【 检 查 】〗【 含 量 测定 】 同 药材 。 

炒 芥 子 ” 取 净 芥 子 , 照 清 炒 法 (附录 ID) 炒 至 淡 黄 色 至 
深 黄色 ( 炒 白 芥子 ) 或 深 黄 色 至 棕 褐色 ( 炒 黄 芥 子 ) BRAA. 
用 时 捣 碎 。 

本 品 形 如 芥子 ,表面 淡 黄 色 至 深 黄色 ( 炒 白 芥子 ) 或 深 黄 
色 至 棕 褐 色 ( 炒 黄 芥 子 ) MAE. AFRA. 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 S09. 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 芥子 碱 以 芥子 碱 硫 氰 酸 盐 
(Cis Hz; NO;，SCN) 计 ,不 得 少 于 0.4096, 

【鉴别 】 【检查 本 总 灰分 ) Dg 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 温和 肺 卤 疾 利 气 , 散 结 通 络 止 痛 。 用 于 寒 痰 
咳嗽 , 胸 胁 胀 痛 , 交 灌 经 络 ,关节 麻木 ,疼痛 , 痰 湿 流 注 , 阴 关 肿 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 ,防潮 。 


同 药材 。 


E Ñ 
Cangzhu 
ATRACTYLODIS RHIZOMA 


本 品 为 菊 科 植物 茅 苍 术 Atractylodes lancea (Thunb. ) 
DC. 或 北 苍术 Atractylodes chinensis (DC. ) Koidz. 的 干燥 根 
茎 。 春 \ 秋 二 季 采 挖 ,除去 泥 沙 , 晒 干 , 撞 去 须根 。 

DERI FER 呈 不 规则 连珠 状 或 结 节 状 圆柱 形 , 咯 
弯曲 , 偶 有 分 枝 , 长 3 一 10cm, 直 径 1~2cm。 表 面 灰 棕色 ,有 
皱纹 、 横 曲 纹 及 残留 须根 ,顶端 具 蔡 痕 或 残留 苓 基 。 质 坚实 ， 
断面 黄白 色 或 灰白 色 , 散 有 多 数 栓 黄色 或 棕 红 色 油 室 , 暴 露 稍 
久 , 可 析出 白色 细 针 状 结晶 。 气 香 特异 , 味 微 甘 、 辛 、 苦 

LER ” 呈 疙 将 块 状 或 结 节 状 圆柱 形 ,长 4 一 9cm, 直 径 
1~4cm。 表 面 黑 棕色 ,除去 外 皮 者 黄 棕色 。 质 较 朴 松 ,汤面 
BARREME. FARR KEE. 

【鉴别 1 (1) 本 品 粉末 棕色 。 草 酸 钙 针 晶 细 小 ,长 5 一 
30pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 。 纤 维 大 多 成 束 ,长 梭 形 ， 
直径 约 至 40pm, 壁 其 厚 , 木 化 。 石 细胞 其 多 ,有 时 与 木 栓 细胞 
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SS 


连结 ,多 角形 .类 圆 形 或 类 长 方形 ， 
菊 糖 多 见 , 表 面 呈 放射 状 纹理 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 8g ,加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 苍 术 对 照 药 材 0. 8g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 苍 术 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 

含 0.2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 和 对 照 药材 溶液 各 6p1l、 对 照 品 
溶液 2 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 — 
90C)- 丙 酮 (9 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 于 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

[es] 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 信 五 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 7.0%( 附 录 信 KO. 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
tele Ele : 21) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 340nm。 

论 板 数 按 苍术 素 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苍 术 素 对 照 品 
甲醇 制 成 每 lml 含 20u 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 科 ) 约 0. 2g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
超声 处 理 (功率 250 W ,频率 40kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 LEO] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 苍术 素 (Ce Ho ORIF 0. 30%。 

饮片 

【炮制 】 ER 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 ， DER. TÉ. 

本 品 呈 不 规则 类 圆 形 或 条 形 厚 片 。 外 表皮 灰 棕 色 至 黄 棕 
色 , 有 皱纹 ,有 时 可 见 根 六 。 切 面 黄白 色 或 灰白 色 , 散 有 多 数 


径 20~80pm, 壁 极 厚 


适量 ,精密 称 定 , 加 


锭 黄色 或 乏 红 色 油 室 ,有 的 可 析出 自 色 细 针 状 结晶。 气 香 和 
异 , 味 微 甘 、 辛 
【检查 】 同 药材 ,不 得 过 11.0%。 


总 灰分 同 药材 ,不 得 过 5. 0%。 
【鉴别 】 【含量 测定 了 同 药材 。 
ERRREEGRO ” 取 苍 术 片 , 照 获 炒 法 (附录 本 D) 炒 至 表面 深 黄色 。 
本 品 形 如 苍术 片 ,表面 深 黄色 , 散 有 多 数 棕 褐色 油 室 。 有 


【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0%。 

总 灰分 同 药材 ,不 得 过 5.0%。 

【含量 测定 】 HAH, a ERR C Hio O) 不 得 少 于 
0. 2096, 

【鉴别 和 除 显 微 粉末 外 ) ” 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 、 苦 , 温 。 归 脾 、 胃 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 燥 湿 健 脾 , 祛 风 散 寒 , 明 目 。 用 于 温 阻 中 
焦 , 腕 腹胀 满 ,汇演 ,水 肿 , 和 脚气 痿 屿 ,风湿 痹 痛 , 风 寒 感冒 , 夜 
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E RHEW. 
【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 
[ERI 置 阴凉 干燥 处 。 
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Cang' erzi 
XANTHII FRUCTUS 


本 品 为 菊 科 植物 苍 耳 入 anthiurm sibiricum Patr. 的 干燥 
成 熟 带 总 苞 的 果实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,干燥 ,除去 梗 、 叶 

DERI 本 品 呈 纺锤 形 或 卵 圆 形 ,长 1 一 1.5cm, 直 径 
0. 4—0. 7cm。 表 面 黄 棕色 或 黄 绿 色 , 全 体 有 钧 刺 , 顶 端 有 2 
枚 较 粗 的 刺 ,分 离 或 相连 ,基部 有 果 梗 痕 。 质 硬 而 韧 , 横 切 面 
中 央 有 纵隔 膜 ,2 Z AALER. ER E D EE, 
较 平坦 ,顶端 具 1 突起 的 花柱 基 ,果皮 薄 , 灰 黑色 , 具 纵 纹 。 种 
皮膜 质 , 浅 灰色 ,子叶 2, 有 油性 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 淡 黄 棕色 至 淡 黄 绿色 。 总 区 纤维 
成 束 , 常 呈 纵 横 交叉 排列 。 果 皮 表 皮 细 胞 棕色 ,类 长 方形 , 常 
与 下 层 纤维 相连 。 果 皮 纤 维 成 束 或 单个 散在 , 细 长 梭 形 , 纹 孔 
和 孔 淘 明显 或 不 明显 。 种 皮 细胞 淡 黄 色 , 外 层 细 胞 类 多 和 角形， 
壁 稍 厚 ;内 层 细 胞 具 乳 头 状 突 起 。 木 薄 壁 细胞 类 长 方形 , 具 纹 
孔 。 子 叶 细 胞 含糊 粉 粒 和 油 滴 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 甲醇 25ml, 超声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 男 取 苍 耳 子 对 照 药材 
2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 4y1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (4 : 1 : 5) 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
ET , 置 氨 蒸 气 中 陆 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 FO. 

饮片 

【炮制 ] CEF ”除去 杂质 。 

【性 状 】【 鉴 别 】【 检 查 】 同 药材 。 

炒 巷 耳 子 ” 取 净 巷 耳 子 , 照 清 炒 法 (附录 下 D) 炒 至 黄 褐 
色 , 去 刺 ,得 净 。 

本 品 形 如 苍 耳 子 ,表面 黄 褐色 ,有 刺 痕 。 微 有 香气 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0%。 

【鉴别 】 【检查 3( 总 灰分) 同 药材 。 

了 性 味 与 归 经 】 辛苦 , 温 ; 有 毒 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 〗 RAR AAS, ARE. MFR A 
痛 , 鼻 塞 流 涕 A RW RUZEECEE ARE. 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【贮藏 3 置 干燥 处 。 


A 实 
Qianshi 
EURYALES SEMEN 


本 品 为 睡莲 科 植 物 英 Euryale ferox Salisb. 的 干燥 成 熟 
种 仁 。 秋 末 冬 初 采 收成 熟 果实 ,除去 果皮 ,取出 种 子 , 洗 净 , 再 
除去 硬 壳 ( 外 种 皮 ) MT. 

【性 状 】 本 品 呈 类 球形 ,多 为 破 粒 ,完整 者 直径 5 一 
8mm。 表 面 有 棕 红色 内 种 皮 , 一 端 黄白 色 , 约 占 全 体 1/3, 有 
凸 点 状 的 种 脐 痕 ,除去 内 种 皮 显 白 色 。 质 较 硬 ,断面 白色 , 粉 
性 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 类 白色 。 主 为 淀粉 粒 , 单 粒 类 贺 
形 , 直 径 1~4pm, 大 粒 脐 点 隐约 可 见 ; 复 粒 多 数 由 百 余 分 粒 组 
成 ,类 球形 ,直径 13 一 35um, 少 数 由 2 一 3 分 粒 组 成 。 

(2) 取 本 品 粉 末 2g, 加 二 氯 甲烷 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 英 实 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 丙 酮 (5 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
WHF BEA 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%% (附录 区 再 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 1.0%%( 附 录 区 K)。 

饮片 

【炮制 】 英 实 ”除去 杂质 。 

CERI C30 【检查 】 同 药材 。 

AOR PAKK, RAER D) 炒 至 微 黄色 。 

本 品 形 如 英 实 ,表面 黄色 或 微 黄色 。 味 淡 、 微 酸 。 

【检查 】 水 分 同 药 材 , 不 得 过 10.0%。 

【鉴别 (2) 【检查 区 总 灰分 ) 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 上 甘 、 涩 , 平 。 归 脾 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 益 肾 问 精 , 补 脾 止 泻 , 除 湿 止 带 。 用 于 遗 s 
精 滑 精 ,遗尿 尿频 ,脾虚 久 泻 , 白 浊 , 带 下 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

Dem] 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


EP sa 
Luhui 
ALOE 


Zh Heg y En P AE Aloe barbadensis Miller 
叶 的 计 滚 浓缩 干燥 物 。 习 称 “ 老 芦荟 ”。 
【性 状 】 本 品 呈 不 规则 块 状 , 常 破裂 为 多 角形 ,大 小 不 
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芦 根 


一 。 表 面 呈 瞳 红 褐 色 或 深 褐 色 ,无 光泽 。 体 轻 , 质 硬 , 不 易 破 
碎 ,断面 粗糙 或 显 麻 纹 。 富 吸湿 性 。 有 特殊 臭 气 , 昧 极 苦 。 

[A] (1) 取 本 品 粉末 0. 5g ,加 水 50ml, 振 播 , 滤 过 , 取 
滤液 5ml, 加 硼砂 0. 2g ,加热 使 洲 解 , 取 溶 液 数 滴 , 加 水 30ml, 
摇 匀 , 显 绿色 荧光 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 观察 , 显 亮 黄 色 荧 
光 ; 再 取 滤 液 2ml, 加 硝酸 2ml, 播 匀 , 显 棕 红 色 ; 再 取 滤 液 
2ml, 加 等 量 饱 和 省 水 ,生成 黄色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 粉 未 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 置 水 浴 上 加 热 至 沸 ， 
REATO , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芦 苓 苷 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
注 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶 渡 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17: 
13) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 毛 氧化 钾 甲 醇 溶 
液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 6.096 CHE TIX HA). 

总 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 区 KO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。- 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LA LHR- (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 355nm。 
理论 板 数 按 芦荟 背 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芦 苓 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 五 号 得 ) 约 0. 1g, 精 
AERE. ER 100ml 量 瓶 中 ,加 和 人 甲醇 适量 ,超声 处 理 ( 功 率 
250W, 频 率 33kHz) 30 分 钟 , 放 冷 , 加 甲醇 至 刻度 , 播 匀 ，, 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 A EHC He OO ) 不 得 少 于 18.0%。 


饮片 

【炮制 】 iW). 

【鉴别 】【 检 查 〗【 含 量 测定 】 同 药材 。 
【性 昧 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 肝 、 胃 、 大 上 肠 经 。 


【功能 与 主治 〗 海 下 通 便 , 清 肝 泻 火 , 杀 虫 疗 准 。 用 于 热 
结 便秘 SURE ER RS II ULTEEBU PARDO 

【用 法 与 用 量 】 2~5g, FAAR. PIS BE RRRA. 

[t€] 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


5 W 
Lugen 
PHRAGMITIS RHIZOMA 


本 品 为 禾 本 科 植 物 芦苇 Phragmites communis Trin. 的 
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新 鲜 或 干燥 根茎 。 全 年 均 可 采 控 ,除去 芽 、 须 根 及 膜 状 叶 ， 鲜 
用 或 晒 于 。 

DERI SER 呈 长 圆柱 形 , 有 的 略 扁 ,长 短 不 一 , 直 
径 1 一 2cm。 表 面 黄白 色 , 有 光泽 ,外 皮 朴 松 可 和 剥离, 节 呈 环 
状 , 有 残 根 和 芽 痕 。 体 轻 , 质 ,不 易 折 断 。 切 断面 黄白 色 ,中 
空 , 壁 厚 1 一 2mm, 有 小 孔 排 列 成 环 。 气 微 , 味 甘 。 

AR 呈 扁 圆柱 形 。 节 处 较 硬 , 节 间 有 纵 皱 纹 。 

【鉴别 〗 (1) 本 品 粉 末 浅 灰 棕 色 。 表 皮 细 胞 表面 观 有 长 
细胞 与 两 个 短 细胞 ( 栓 质 细 胞 、 硅 质 细胞 ) 相 间 排 列 ;长 细胞 长 
条 形 , 壁 厚 并 波状 弯曲 , 纹 孔 细小 ; 栓 质 细 胞 新 月 形 , 硅 质 细胞 
较 栓 质 细胞 小 , 扁 圆 形 。 纤 维 成 束 或 单 根 散在 ,直径 6 一 
33pm, 壁 厚 不 均 , 有 的 一 边 厚 一 边 薄 , 孔 沟 较 密 。 石 细胞 多 单 
个 散在 ,形状 不 规则 ,有 的 作 纤 维 状 ,有 的 具 短 分 支 ,大 小 悬 
殊 , 直 径 5 一 40pkm, 壁 厚薄 不 等 。 厚 壁 细胞 类 长 方形 或 长 图 
JE , 壁 较 厚 , 孔 沟 和 纹 孔 较 密 。 

(2) 取 本 品 粉 末 ( 鲜 品 干燥 后 粉碎 )1g, 加 三 氯 甲 烷 10ml， 
超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芦 根 
对 照 药材 1g. 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1081. 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (30~60'C)- 甲 酸 乙 醋 - 甲 酸 (15 : 5 : 
1]) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 脉 干 , 喷 以 磷 钼 酸 试 液 ， 
在 110 尺 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

”【 检 查 】 水 分 不 得 过 12.0% CP 3 IX H 426—348. 

总 灰分 不 得 过 11. 0% (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 8.0%%( 附 录 区 K). 

饮片 

【炮制 了 鲜 芦 根 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 。 

本 品 呈 圆柱 形 段 。 表 面 黄 白色 ,有 光泽 , 节 旦 环 状 。 切 面 
黄白 色 , 中 空 ,有 小 孔 排 列 成 环 。 气 微 , 味 甘 。 

AR 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 扁 圆柱 形 段 。 表 面 黄 白色 , 节 间 有 纵 皱 纹 。 切 面 
中 空 ,有 小 孔 排 列 成 环 。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 12.0%。 

【鉴别 】【 检 查 】 同 药材 。 

【 牲 味 与 归 经 】 H.E. Jule. SER, 

【功能 与 主治 】 清热 泻 火 ,生津 止 渴 , 除 烦 , 止 呕 ,利尿 。 
用 于 热 病 烦 渴 , 肺 热 咳嗽 , 肺 痛 吐 肪 , 胃 热 呕 哆 , 热 淋 涩 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 15~30g; 鲜 品 用 量 加 售 , 或 捣 汗 用 。 

【贮藏 】 干 芦 根 置 干燥 处 ; 鲜 芦 根 埋 于 湿 沙 中 。 


小 
d 
x 


3$ Ñy 
Sumu 


SAPPAN LIGNUM 


本 品 为 豆 科 植物 苏 木 Caesalpinia sappan L. 的 干燥 心 
材 。 多 于 秋季 采伐 ,除去 白色 边 材 ,干燥 。 

DERI 本 品 呈 长 圆柱 形 或 对 剖 半 圆柱 形 , 长 10 一 
100cm, 直 径 3 一 12cm。 表 面 黄 红 色 至 棕 红 色 , 具 刀 削 痕 :, 常 
见 纵向 裂缝 。 质 坚硬 。 断 面 略 具 光 泽 , 年 轮 明显 ,有 的 可 见 暗 
棕色 、 质 松 GU XS EURO. ^k. DATE. 

【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切 面 : 射线 宽 1—2 列 细 胞 。 导 管 直 
径 约 至 160um, 常 含 黄 棕 色 或 红 棕 色 物 。 木 纤维 多 角形 , 壁 极 
厚 。 木 薄 壁 细胞 壁 厚 , 木 化 ,有 的 含 草酸 钙 方 蝇 。 骨 部 薄 壁 细 
胞 不 规则 多 角形 ,大 小 不 一 , 壁 微 木 化 , 具 纹 和 孔 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 甲醇 10ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苏 木 对 照 药材 1g, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 巴 西 苏 木 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
Iml 4 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2 分 别 点 于 同一 硅胶 GE»; 
薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷- 丙酮 -甲酸 (8 : 4: 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 ,立即 置 干燥 器 内 放置 12 小 时 后 置 紫外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 


【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 五 第 一 法 ) 。 
【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 


热 当 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 7.0%。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 DWE. 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 睛 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 285nm。 理 论 板 数 按 ( 土 ) 原 
IRR B 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 BC%) 
0~20 8 92 
20~25 8 一 60 92--40 
25—35 60 40 
35~40 60—8 4092 
40—50 8 92 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 巴 西 苏 木 素 对 照 品 和 ( 士 ) 原 苏 森 
素 B 对照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 lml 各 含 
0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 1g, 精 密 称 定 , 置 圆 
底 烧 瓶 中 ,精密 加 入 8026 P BE 50ml, 称 定 重 量 ,加 热 回 流 20 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 80% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
静 置 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


5p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 巴西 苏 木 素 (Cus Hu O; ) 不 得 少 于 
0. 5094 ,( 土 ) 原 苏 木 素 B(Cis He O; ) 不 得 少 于 0. 50%. 
饮片 
【炮制 】 锯 成 长 约 3cm 的 段 ,再 臂 成 片 或 碾 成 粗 粉 。 
【性 味 与 归 经 】 HRF. EL FMZ. 
【功能 与 主治 】 活血 祛 瘀 , 消 肿 止 痛 。 用 于 跌 打 损伤 , 骨 
折 筋 伤 , 瘀 滞 肿 痛 ,经 闭 痛 经 ,产后 瘀 阻 , 胸 腹 刺 痛 , 痛 痊 肿 痛 。 
【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 
【注意 】 aum. 
【贮藏 了 置 干 燥 处 。 
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Suhexiang 
STYRAX 


本 品 为 金 缕 梅 科 植物 苏 合 香 树 Liquidambar orientalis 
Mill. 的 树干 渗 出 的 香 树脂 经 加 工 精制 而 成 。 

【性 状 】 本 品 为 半 流 动 性 的 浓 笛 液体。 棕 黄 色 或 暗 棕 
色 , 半 透 明 。 质 黏稠 。 气 芳香 。 

本 品 在 90%% 乙 醇 、 二 硫化 碳 、 三 氯 甲 烷 或 冰 醋 酸 中 溶解 ， 
在 乙醚 中 微 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1g 与 细 沙 3g 混合 后 , 置 试管 中 ,加 
高 锰 酸 钾 试 液 5iml, 微 热 , 即 产生 显著 的 葵 甲 醛 香气 。 

(2) 取 本 品 1g, 加 乙醚 10ml 溶解 ,上 清 液 作为 供 试 品 深 
液 。 另 取 桂 皮 醛 .肉桂 酸 对 照 品 ,加 乙醚 制 成 每 lml 各 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 
取 上 述 供 试 品 溶液 2p1,、 对 照 品 溶液 各 lp1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 GF:; 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60Y )- 正 己 烷 -甲酸 乙 酯 - 甲 
酸 (10 : 30: 15 : 1) 为 展开 剂 ,在 10 一 15 尼 展开 ,取出 , 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 BÉ 应 为 52 一 76( 附 录 芭 ND. 

ZWE ”应 为 160 一 190( 附 录 区 N). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -1% 冰 醋酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 


长 为 285nm。 理 论 板 数 按 肉桂 酸 峰 计算 应 不 低 于 7000。 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 肉 桂 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 8wg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 加 新 制 
的 乙醇 制 氢 氧 化 钾 试 液 (0. 5mol/L)10ml, 加热 回 流 1 小 时 ， 
于 低温 迅速 莹 去 乙醇 ,残渣 加 热 水 20ml 使 均匀 分 散 , 放 冷 ,加 
水 30ml 与 硫酸 镁 溶液 (1. 5>50)20ml, 混 匀 , 静 置 10 分 钟 , 滤 
过 , 滤 渣 用 水 20ml 分 次 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 液 ,加 盐酸 使 成 酸 

* 153 。 


Hb 


TE HC BEUS SE A 次 ,每 次 40ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 。 
残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 100ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 2^3. 
精密 量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 肉 桂 酸 (Cs Hs O; ) 不 得 少 于 5.096, 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 心 . 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 开 窃 , 辟 秽 ,止痛 。 用 于 中 风 痰 厥 , 狂 然 
昏倒 , 胸 瘟 心痛 , 胸 腹 冷 痛 , 惊 病 。 

【用 法 与 用 量 】 0.3~1g, 宜 人 丸 散 服 。 

【贮藏 }】 密闭 , 置 阴凉 干燥 处 。 


村 仲 


Duzhong 
EUCOMMIAE CORTEX 


本 品 为 杜仲 科 植 物 杜 仲 Eucommia ulmoides Oliv. 的 于 
RRR. 4—6 月 剥 取 , 乔 去 粗 皮 , 堆 置 “发 汗 ” 至 内 皮 呈 紫 褐 
色 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 板 片 状 或 两 边 稍 向 内 卷 ,大 小 不 一 , 厚 
3 一 ?mm。 外 表面 淡 棕 色 或 灰 神色 ,有 明显 的 皱纹 或 纵 裂 模 
纹 , 有 的 树 皮 较 薄 , 未 去 粗 皮 , 可 见 明显 的 皮 孔 。 内 表面 暗 紫 
色 , 光 滑 。 质 脆 , 易 折断 ,断面 有 细密 、 银 白色 、 富 弹性 的 橡胶 
丝 相连 。 气 微 , 味 稍 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉末 棕色 。 橡 胶 丝 成 条 或 扭曲 成 团 , 表 
面 显 颗粒 性 。 石 细胞 其 多 ,大 多 成 群 ,类 长 方形 、 类 圆 形 、 长 条 
形 或 形状 不 规则 ,长 约 至 180um, 直径 20~80um, 壁 厚 , 有 的 
胞 腔 内 含 橡胶 团 块 。 木 栓 细胞 表面 观 多 角形 ,直径 15 — 
40pm, 壁 不 均匀 增 厚 , 木 化 ,有 细小 纹 孔 ;侧面 观 长 方形 , 壁 三 
面 增 厚 ,一 面 薄 ,了 筷 沟 明显 。 

《2) 取 本 品 粉末 1g, 加 三 氧 甲烷 10ml, E jt 2 小时, 滤 过 。 
滤液 挥 干 ,加 乙醇 1ml, 产 生 具 弹性 的 胶 膜 。 

【浸出 物 】 上 照 醇 溶性 漫 出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 75% 乙 醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 11.096. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 了 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 和 性 试 验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 277nm。 
理论 板 数 按 松脂 醇 二 葡萄 糖苷 峰 计算 应 不 低 于 1000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 松 脂 醇 二 葡萄 糖苷 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 3g, 剪 成 碎片 PERRA 
取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提 取 器 中 ,加 入 三 毛 甲 烷 适 量 ,加 
热 回流 6 小 时 , 弃 去 三 氯 甲 烷 液 ,药酒 挥 去 三 氯 甲烷 ,再 置 索 
氏 提 取 器 中 ,加 入 甲醇 适量 ,加 热 回 流 6 小 时 ,提取 液 回收 四 
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醇 至 适量 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

木 品 含 松脂 醇 二 葡萄 糖苷 (Cs Has O16 ) 不 得 少 于 0. 1096, 

饮片 

【炮制 】 杜仲 ” 刊 去 残留 粗 皮 , 洗 净 , 切 块 或 丝 , 干 燥 。 

本 品 呈 小 方块 或 丝 状 。 外 表面 淡 棕 色 或 灰 褐色 ,有 明显 
的 皱纹 。 内 表面 暗 紫 色 , 光 滑 。 断 面 有 细密 、 银 白色 、 富 弹性 
的 橡胶 丝 相连 。 气 微 , 味 稍 苦 。 

【鉴别 】【 漫 出 物 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

盐 杜 仲 ” 取 杜仲 块 或 丝 , 照 盐 炙 法 (附录 了 D) 炒 至 断 丝 、 
表面 焦 黑色 。 

本 品 形 如 杜仲 块 或 丝 ,表面 黑 褐色 ,内 表面 褐色 ,折断 时 
胶 丝 弹性 较 差 。 味 微 咸 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 13.0%。 

总 灰分 同 药材 ,不 得 过 10.0%。 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 12.0%。 

【鉴别 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 温 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 补 肝 肾 , 强 筋骨 , 安 胎 。 用 于 肝 肾 不 足 ， 
腰 膝 酸痛 ,筋骨 无 力 , 头 尝 目眩 ,妊娠 漏 血 , 胎 动 不 安 。 

【用 法 与 用 量 】 6—10g. 


【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 
tt 仲 叶 
Duzhongye 


EUCOMMIAE FOLIUM 


本 品 为 杜仲 科 植 物 杜 仲 Eucommia ulmoides Oliv. 的 干 
燥 叶 。 夏 、 秋 二 季 校 叶 成 盛 时 采 收 , 晒 干 或 低温 烘 干 。 

【性 状 】 本 品 多 破碎 ,完整 叶片 展 平 后 呈 椭 圆 形 或 卵 形 ， 
长 7~15cm, 宽 3.5~7cm。 表 面 黄 绿色 或 黄 褐 色 , 微 有 光泽 ， 
先端 渐 尖 ,基部 圆 形 或 广 模 形 ,边缘 有 锯齿 , 具 短 叶柄 。 质 脆 ， 
搓 之 易 碎 ,折断 面 有 少量 银白 色 橡 胶 丝 相 连 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 取 [ 含 量 测定 J 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶 
液 。 男 取 杜 仲 叶 对 照 药材 1g, 加 甲醇 25ml, 加 热 回 流 1 小 时 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 绿 原 酸 对 照 品 , 加 
甲醇 制 成 每 lml img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5 一 10pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 HH 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 -水 (7: 2.5 :2.5) 
的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 
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【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 和 A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 16.036. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 DME. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 s EA ZJE-0. 4 多 磷酸 溶液 (13 : 87) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 lg un 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 5096 BE 25ml, 称 定 重量 ， 
加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50%% 甲 醇 补 足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 绿 原 酸 (Ci Hi Os ) 不 得 少 于 
0. 08096 , 

【性 味 与 归 经 】 微 辛 , 温 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 1 补 肝 肾 , 强 筋骨 。 用 于 肝 肾 不 足 , 头 举目 
有 眩 , 腰 膝 酸 痛 , 筋 骨 痿 软 。 

【用 法 与 用 量 】. 10 一 15g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


杠 R 归 


Gangbangui 
POLYGONI PERFOLIATI HERBA 


本 品 为 草 科 植物 杠 板 归 Polygonum perfoliatum L. 的 
干燥 地 上 部 分 。 夏 季 开 花 时 采 割 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 茎 略 呈 方 柱 形 ,有 棱角 ,多 分 梳 , 直径 可 达 
0. 2cm; 表 面 紫 红色 或 紫 棕 色 ,棱角 上 有 合生 钩 刺 , 节 略 膨大 ， 
节 间 长 2 一 6cm, 断 面 纤 维 性 ,黄白 色 , 有 散 或 中 空 。 叶 互生 ， 
有 长 柄 , 盾 状 着 生 ; 叶 片 多 皱 缩 , 展 平 后 旦 近 等 边 三 角形 , 灰 绿 
色 至 红 棕 色 , 下 表面 叶脉 和 叶柄 均 有 倒 生 钩 刺 ; 托 叶 鞘 包 于 茎 
节 上 或 脱落 。 短 穗 状 花 序 顶 生 或 生 于 上 部 叶腋 , 苞 片 圆 形 , 花 
小 ,多 萎缩 或 脱落 。 气 微 , 葵 味 淡 , 叶 味 酸 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 茎 横 切 面 : 表皮 为 1 列 细 胞 。 皮 层 薄 ， 
为 3 一 5 列 细 胞 。 中 柱 畏 纤 维 束 连 续 成 环 , 细 胞 壁 厚 , 木 化 。 
韧 皮 部 老 茎 具 韧 皮 纤 维 , 壁 厚 , 木 化 。 形 成 层 明 显 。 木 质 部 导 
管 大 ,单个 或 3 一 5 个 成 群 。 骨 部 细胞 大 ,有 时 成 空 腔 。 老 蕉 
在 皮层 HER ARER T I E A A R E m AE 
见 或 无 。 老 荃 的 表皮 和 皮层 细胞 含 红 棕 色 物 。 

叶 表 面 观 : 上 表皮 细胞 不 规则 多 角形 , 垂 周 壁 近 平 直 或 
微 弯 曲 。 下 表皮 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 ;气孔 不 等 式 。 主 脉 和 
叶 缘 政 生 由 多 列 斜 方形 或 长 方形 细胞 组 成 的 钧 状 刺 。 叶 肉 细 
胞 含 草酸 钙 艇 晶 , 直 径 17 一 62pm。 


(2) 取 本 品 粉 未 28 . HA LE C60 — 90 C0 50m H7 b H 
30 4 9p , 滤 过 , 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 挥 干 溶剂 ,加热 水 25ml, 置 
80C 水 浴 上 热 浸 30 分 钟 ,不 时 振 摇 , 取 出 , 趁 热 滤 过 ,滤液 加 
稀 盐酸 1 滴 , 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 
乙 酯 液 AT ,残渣 加 甲醇 Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 嘿 啡 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶 液 。 昭 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 5~~10pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 3 : DJERF ERF WE, MT, E 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 

相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.096 (附录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 10.096, (WERK K). 

[gud] 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 15. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WY D) 测 定 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 4%% 磷 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 360nm。 理 论 板 数 按 榭 皮 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 桥 皮 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0.7g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 -盐酸 (4 : 1) 混 合 溶液 
50ml, 称 定 重量 , 置 90'C 水 浴 中 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 反 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 顶 皮 素 (Cis Hie 0; ) 不 得 少 于 
0.15%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 略 洗 , 切 段 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 酸 , 微 寒 。 归 肺 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,利水 消 肿 ,止咳 。 用 于 咽喉 肿 
痛 , 肺 热 咳 嗽 ,小 儿 顿 咳 , 水 肿 屎 少 ,湿热 演 痢 ,湿疹 ,市 肿 , 蛇 
Hmm. 

【用 法 与 用 量 】 15 一 30g。 外 用 适量 RE EE. 

LER] 置 干燥 处 。 


了 在 山 淫 羊 区 
Wushan Yinyanghuo 
EPIMEDII WUSHANENSIS HERBA 


A S S A NBERURELI RE IL EE CE RE. Epimedium wushanense 
T. S. Ying 的 干燥 叶 。 夏 、 秋 季 荃 叶 茂盛 时 采 收 ,除去 杂质 
晒 干 或 阴干 。 
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DERI 本 品 为 二 回 三 出 复 叶 ,小 叶片 披 针 形 至 狭 披 针 
形 , 长 9 一 23cm, 宽 1. 8 一 4. 5cm, 先 端 渐 尖 或 长 渐 尖 ,边缘 具 刺 
齿 , 侧 生 小 叶 基 部 的 裂片 偏 斜 ,内 边 裂片 小 , 圆 形 , 外 边 裂片 大 ， 
三 角形 , 渐 尖 。 下 表面 被 绵 毛 或 秃 净 。 近 革 质 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 乙醇 10ml, 温 浸 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 和 5 含量 
测定 项 下 的 对 照 品 溶液 各 10 岂 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氯 甲烷- 甲醇 -水 (3 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
BRT , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 ,在 105C 加 热 5 分 钟 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 的 黄 绿色 荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 3%%( 附 录 区 AD. 

水 分 不 得 过 12.0%%( 附 录 区 旦 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.096 (IX K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 六 A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY 了 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 睛 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 270nm。 理 论 板 数 按 朝 董 定 
C 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 BCA) 
0~5 30 70 
5~30 30—27 70—73 


对 照 品 溶液 的 制备 MARE C mi RS A 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 得 ) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 50ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 25kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 70%% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ae d BOT RR TEE. LAE AE. C(Cs Hao Oi ) 不 得 少 于 
1.0%. 


饮片 
【炮制 】 巫山 淫 羊 革除 去 杂质 ,喷洒 清水, 稍 润 , 切 丝 ， 
TM. 


SCR ESESE HUE HR a I UA E «LAXE LL SE DE E ££. 
用 文火 炒 至 均匀 有 光泽 ,取出 , 放 凉 。 
每 100kg Æ U $Æ ,用 羊 脂 油 (炼油 7)20kg。 
【性 味 与 归 经 】 辛 . 甘 , 温 。 归 肝 、 肾 经 。 
【功能 与 主治 】 补肾 阳 , 强 筋骨 , 祛 风 湿 。 用 于 肾 阳 虚 
E ,阳痿 遗精 ,筋骨 痿 软 ,风湿 兽 痛 ,麻木 拘 挛 ,绝经 期 眩晕 。 
【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 
【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 
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豆 E 
Doukou 
AMOMI FRUCTUS ROTUNDUS 


$m A R PH EN EQ ERG Amomum kravanh Pierre ex 
Gagnep. WJI Ej xix Amomum compactum Soland ex Maton 
HTFTRRARX., BOUCGo Ir SREE M REAR”. 

[£331 RER ” 呈 类 球形 ,直径 1.2 一 1.8cm。 表 面 黄 
白色 至 淡 黄 棕色 ,有 3 条 较 深 的 纵向 槽 纹 ,顶端 有 突起 的 柱 基 ， 
基部 有 止 下 的 果 柄 痕 ,两 端 均 具 浅 棕色 绒毛 。 果 皮 体 轻 , 质 脆 ， 
易 纵向 裂 开 ,内 分 3 室 , 每 室 含 种 子 约 10 粒 ;种 子 呈 不 规则 多 
面体 ,背面 略 隆起 ,直径 3 一 4mm, 表 面 暗 棕色 ,有 皱纹 ,并 被 有 
残留 的 假 种 皮 。 气 芳香 , 味 辛 凉 略 似 樟 脑 。 

PEAR ”个 略 小 。 表 面 黄白 色 , 有 的 微 显 紫 棕 色 。 果 
皮 较 薄 ITEE., ARRI. . 

【鉴别 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 [ 含 量 测 
定 ] 核 油 精 项 下 的 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 二 氯 甲 烧 - 乙 酸 乙 酯 (15 : 
5 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶 
液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,立即 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 ” 原 豆 慈 不 得 过 19i EET 2:W 
(附录 区 AD. 

水 分 DERE 11.096; ENE ELE AR f E 12.094 
(附录 区 HH 第 二 法 )。 

【含量 测定 】 挥发 油 KAREE, JSA RA 30— 
50g, 照 挥发 油 测定 法 (附录 X D) 测 定 。 

Jii Sis er PRA DAI EID F 5.0% (ml/g); El JE F3 $E L- 
不 得 少 于 4.096 (ml/g). 

Hui ” 照 气相 色谱 法 (附录 YI EE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 甲 基 硅 橡胶 (SE-54) 为 
固定 相 。 涂 布 浓度 10% ; 柱 温 110C 。 理 论 板 数 按 核 油 精 峰 
计算 应 不 低 于 1000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 核 油 精 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
正己 烷 制 成 每 lml 含 25mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 豆 荡 仁 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 5g, 精 
密 称 定 , 置 圆 底 烧瓶 中 ,加 水 200ml, 连 接 挥发 油 测定 器 , 自 测 
定 器 上 端 加 水 至 刻度 3ml, 再 加 正 已 烷 2 3ml , E Ez [d jt 76 it 
管 ,加 热 至 微 沸 ,并 保持 2 小 时 , 放 冷 ,分 取 正 已 烷 液 ,通过 铺 
有 无 水 硫酸 钠 约 1g 的 漏斗 滤 过 ,滤液 置 5ml 量 瓶 中 ,挥发 油 
测定 器 内 壁 用 正 已 烷 少量 洗涤 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 中 ,用 正 已 
烷 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
lxl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 豆 蔻 仁 含 核 油 精 (Cio。 HisO) 不 得 少 


两 面 针 


于 3.05, 

饮片 

【炮制 〗 REA. HIE. 

【和 性状 】 C3] [RE] [LEWE] 同 药材 。 

DERS] du. Rt. B EE. 

【功能 与 主治 】 化 湿 行 气 , 温 中 止 呕 ,开胃 消食 。 用 于 湿 
浊 中 阻 ,不 思 饮 食 , 湿 温 初 起 ,胸闷 不 饥 , 寒 湿 哎 道 , 胸 腹 胀 痛 ， 
食 积 不 消 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g, 后 下 。 

【贮藏 】 密闭 , 置 阴凉 于 燥 处 , 防 星 。 


mx 
Liangtoujian 


ANEMONES RADDEANAE RHIZOMA 


本 品 为 毛 莫 科 植 物 多 被 银 莲 花 Anemone raddeana Regel 
的 干燥 根茎。 夏季 采 挖 ,除去 须根 , 洗 净 ,干燥 。 

DERI 本 品 呈 类 长 纺锤 形 ,两 端 尖 细 , 微 弯曲 ,其 中 近 
一 端 处 较 膨大 ,长 1 一 3cm, 直径 2~7mm。 表 面 棕 褐色 至 棕 
黑色 , 具 微 细 纵 皱纹 ,膨大 部 位 常 有 1 一 3 个 支 根 痕 呈 鱼 鱼 状 
突起 , 偶 见 不 明显 的 3 一 5 环节 。 质 硬 而 脆 , 易 折断 ,断面 略 平 
坦 , 类 白色 或 灰 褐 色 , 略 角质 样 。 气 微 , 味 先 淡 后 微 苦 而 麻辣 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切 面 : 表皮 细胞 1 列 , 切 向 延长 ,外 
壁 增 厚 。 皮 层 由 10 余 列 类 圆 形 薄 壁 细胞 构成 。 维 管束 外 霜 
型 ,10 余 个 排 成 环 状 , 韧 皮 部 细胞 皱 缩 , 木 质 部 导管 6 一 24 
个 ,形成 层 不 明显 。 射 线 宽 阔 , 艇 部 较 大 ,为 类 圆 形 藩 壁 细 胞 
组 成 。 薄 壁 细胞 充满 淀粉 粒 。 

粉 来 灰 褐色 。 演 粉 粒 众 多 , 单 粒 类 圆 形 或 椭圆 形 ,直径 


组 成 。 表 皮 细胞 红 棕色 .黄色 或 亮 黄色 ,外 壁 木 栓 化 增 厚 , 常 
呈 消 状 或 瘤 状 突 人 细胞 内 。 网 纹 导管 ,螺纹 导管 或 梯 纹 导管 
多 见 ,直径 10~33pm, 少 有 具 缘 纹 孔 导 管 。 

(2) 取 竹 节 香 附 素 A 对照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 
[含量 测定 J 项 下 供 试 品 溶液 和 上 述 对 照 品 溶液 各 2pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (7 : 3: 1) 的 下 
层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 于 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ， 
在 105 必 加 热 5 分钟 。 供 试 晶 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.096 CH IX. HEA). 

总 灰分 不 得 过 6.0%%( 附 录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 人 区 K). 

浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 谭 , 不 得 少 于 12.0%。 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DWE. 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZIE AMDE A, 以 0.1% 磷 酸 溶液 为 流动 相 B， 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 206nm。 理 论 板 
数 按 竹 节 香 附 素 A 峰 计算 应 不 低 于 4000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BA) 
0 一 7 47 53 
7 一 15 47 一 55 53-45 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 人 狂 节 香 附 素 A 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 Img 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 第 ) 约 5g, 精 密 
称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 适量 ,加 热 回 流 提取 3 小 时 , 提 
取 液 回 收 溶剂 至 干 ,残渣 加 水 10ml 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 
次 (20ml,10ml) , 弃 去 乙醚 液 。 水 液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 
提取 5 X (20ml, 20ml, 15ml, 15ml, 15mD , & JF ETER., V 
压 回收 溶剂 至 干 。 残 渣 加 甲醇 溶解 并 转移 至 10m] 量 瓶 中 ,加 
甲醇 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 ,伟人 竹 节 香 附 素 ACC Ha Os) RED 
T 0.20%。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 热 ; 有 毒 。 归 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 风 湿 , 消 痛 肿 。 用 于 风寒 湿 疯 ,四 上 肢 拘 
这 ,骨节 疼痛 , 痛 肿 溃烂 。 

【用 法 与 用 量 】 1~3g。 外 用 适量 。 

【注意 】 idus. 

【贮藏 置 阴凉 干燥 处 。 


两 面 针 


Liangmianzhen 


ZANTHOXYLI RADIX 


本 蝇 为 芸香 科 植 物 两 面 针 Zanthoxylum nitidum (Roxb. ) 
DC. 的 干燥 根 。 全 年 均 可 采 挖 , 洗 净 ,切片 或 段 , 栖 干 。 

【性 状 】 本 品 为 厚 片 或 圆柱 形 短 段 ,长 2 一 20cm, JE 
0. 5~6(10)cm。 表 面 淡 棕 黄色 或 淡 黄色 ,有 人 鲜 黄色 或 黄 褐 色 
类 圆 形 皮 孔 样 斑痕 。 切 面 较 光滑 , 皮 部 淡 棕 色 , 木 部 淡 黄 色 ， 
可 见 同心 性 环 纹 和 密集 的 小 孔 。 质 坚硬 。 气 微 香 , 味 辛辣 麻 
舌 而 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切 面 : 木 栓 层 为 10 一 15 列 木 检 细 
胞 。 韧 皮 部 有 少数 草酸 钙 方 唱和 油 细胞 散在 , 油 细胞 长 径 
52~122um, 474 28 一 87jmi 韧 皮 部 外 缘 有 木 化 的 纤维 ,单个 
或 2~5 个 成 群 。 木 质 部 导管 直径 35 一 98pm, JE EUG £P HER; 
木 射线 宽 1~3 列 细胞 ,有 单 纹 孔 。 薄 壁 细 胞 充满 淀粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉 未 1g, 加 乙醇 40ml, 超 声 处 理 1 小 时 , 滤 过 ， 

。 157 。 


EAE 


ERAT REMEE Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 两 
面 针 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 氧 化 两 面 针 
碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验, 吸取 上 述 三 种 溶液 各 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲 烧 - 甲 醇 - 浓 氨 
RAGO: 1 :0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙醇 溶液 ,在 105°C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 的 浅黄 色 荧光 斑点 。 

(3) 取 乙 氧 基 白 届 菜 红 碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml e 
Lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 BO 
验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 .对 照 药 材 溶液 和 上 述 
对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G OUR EL DL AURI 

烷 - 甲 醇 (25 : D 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 干 , 管 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 的 浅黄 色 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0% HRI H E). 

总 灰分 不 得 过 7.0%( 附 录 区 K). 

毛 两 面 针 取 毛 两 面 针 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 
Lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 另 取 [ 含 量 测定 ] 项 下 的 供 斌 
品 溶液 4ml, 浓 缩 至 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 照 洲 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C)- 三 氧 甲烷 -甲醇 (2 : 13 : D 
为 展开 剂 , 预 饱和 20 分 钟 ,展开 ,取出 , 防 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
OE ,应 不 得 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 漫 出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 5.596. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烧 基 硅 烷 键 合 硅胶 
IARA AZIA A, 以 0.1% 甲 酸 -三 乙 胺 (pH 
4. 5) 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 
273nm。 理 论 板 数 按 两 面 针 碱 峰 计算 应 不 低 于 2500。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 BO) 
0~30 20—>50 80—50 
30~35 50—100 50—0 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 氧 化 两 面 针 碱 对 照 品 ; 
称 定 ,加 70% 甲 醇 制 成 每 lml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 . 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 第 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 20ml, 超声 处 理 ( 功 率 
200W ,频率 59kHz) 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 置 50ml 量 瓶 
中 , 滤 潭 和 滤纸 再 加 70% 甲 醇 ee 30 分 钟 ， 
BOF , 滤 过 ,滤液 置 同 一 量 瓶 中 ,加 适量 70% 甲醇 洗涤 2 次 ， 
洗 液 并 入 同一 量 瓶 中 ,加 70 26 FP BE 8 ZU RE , 播 匀 , 即 得 。 
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量 , 精 密 


测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 氧化 两 面 针 碱 (Ca His NO, * CD 
不 得 少 于 0.13%. 

【性 味 与 归 经 】 苦 . 辛 , 平 ;有 小 毒 。 归 肝 RA 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 行 气 止 痛 , 祛 风 通 络 , 解 毒 消 肿 。 
用 于 跌 扑 损 伤 ,胃痛 ,牙痛 ,风湿 闸 痛 ,毒蛇 咬 伤 ;外 治 烧 溪 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 5~10g。 外 用 适量 , 研 末 调 敷 或 前 水洗 
患处 。 

【注意 】 不 能 过 量 服用 ; med 

【贮藏 】 STRAE, BYA BY E. 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


E 钱 草 
Liangiancao 
GLECHOMAE HERBA 


7k dà 2s ES JE RHE V YS fL F} Glechoma longituba (Nakai) 
Kupr. 的 干燥 地 上 部 分 。 春 至 秋季 采 收 ,除去 杂质 , 晒 于 。 

LERI 本 品 长 10 一 20cm, 朴 被 短 柔 毛 。 葵 呈 方 柱 形 ， 
细 而 扭曲 ;表面 黄 绿色 或 紫红 色 , 节 上 有 不 定 根 ; 质 脆 , 易 折 
断 ,断面 常 中 空 。 叶 对 生 , 叶 片 多 皱 缩 , 展 平 后 呈 肾 形 或 近 心 
形 ,长 1 一 3cm, 宽 1. 5—3cm, JK £g (6, sk 538 € ,边缘 具 圆 齿 ; 
叶柄 纤细 , 长 4~7cm。 轮 爹 花 序 腋生 ,花冠 二 层 形 ,长 达 
2cm。 搓 之 气 芳 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 粉 未 灰 绿 色 , 非 腺 毛 多 细胞 , 常 有 一 至 几 个 
细胞 溢 缩 , 男 有 单 细胞 锥 状 非 腺 毛 。 腺 鳞 头 部 8 细胞 。 小 腺 
毛 头 部 单 细胞 ; 柄 单 细胞 。 叶 下 表皮 细胞 壁 波状 弯曲 。 气 孔 
直 轴 式 。 上 表皮 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 ,有 较 细 密 的 角质 纹理 
螺纹 导管 .网 纹 导 管 直径 20~30pm。 

〈2) 取 本 品 粉 末 2. 5g, 加 7026 FF BE 50ml, 加 热 回流 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 三 干 ,残渣 依次 用 石油 醚 (30 一 60C) .二 氯 甲烷 
各 5ml, 分 别 浸渍 3 分 钟 , 弃 去 石油 醚 与 二 氯 甲 烧 液 , 挥 干 , 残 
Æ HK 5ml 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 
1. 5cm, EE 8 29 12cm) ,用 水 80ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 ,再 用 35% 
乙醇 150ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 7026 乙醇 40ml 洗 脱 , 收 


 SEUCIURC TRE ZR IM BE 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 


男 取 连 钱 草 对 照 药 材 2. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 木 
犀 草 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
和 对 照 药材 溶液 各 2~6p1、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (8 : 9 : 0.5) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 3% 三 氧化 铝 乙醇 溶液 ,在 105C 加 
热 数 分 钟 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧 
光斑 点 。 


E 


【检查 】 杂质 不 得 
水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 HEA). 
总 灰分 不 得 过 13.0% (附录 人 FO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3. 0%( 附 录 区 K), 

【浸出 物 】 照 醇 济 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 25.096. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 葵 四 方形 ,表面 黄 绿色 或 紫红 色 。 
切面 常 中 空 。 时 对 生 ,叶片 多 皱 缩 , 灰 绿色 或 绿 神色 。 轮 金 花 
序 腋生 ,花冠 展 形 。 搓 之 气 芳香 KEE. 

【鉴别 ]】【 检 查寻 除 杂质 外 ) 【浸出 物 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 FAW AE. DF A BRZ. 

【功能 与 主治 】 利 湿 通 淋 , WAME BORMI. 用 于 热 
Wk on We deua e umm germs. 

【用 法 与 用 量 】 15~30g。 外 用 适量 

【贮藏 】 置 干燥 处 ,防老 。 


过 2%( 附 录 区 A). 


E a 
Liangiao 
FORSYTHIAE FRUCTUS 


7k 5h A CK E R A UJ XE. Forsythia suspensa C Thunb. ) 
Vahl 的 干燥 果实 。 秋 季 果 实 初 熟 尚 带 绿 色 时 采 收 ,除去 杂 
E RAMT, JA FE REREN RK, MF, RER 
E, JR A. 

【性 状 】 本 品 呈 长 孵 形 至 卵 形 , 稍 扁 ,长 1.5 一 2. 5cm, 直 
径 0.5~1.3cm。 表 面 有 不 规则 的 纵 皱 纹 和 多 数 突起 的 小 斑 
点 ,两 面 各 有 1 条 明显 的 纵 沟 。 顶 端 锐 尖 , 基 部 有 小 果 梗 或 已 
脱落 。 青 翘 多 不 开裂 ,表面 绿 褐色 ,突起 的 灰白 色 小 斑点 较 
少 ; 质 硬 ; 种 子 多 数 , 黄 绿色 , 细 长 MAA Aa A 
裂 或 裂 成 两 办, 表面 黄 棕 色 或 红 棕 色 , 内 表面 多 为 浅黄 棕色 ， 
平滑 , 具 一 纵隔 ; 质 脆 ; 种 子 棕色 ,多 已 脱落 。 气 微 香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 果 皮 横 切面 : 外 果皮 为 1 列 扁平 细胞 ， 
外 壁 及 侧 壁 增 厚 , 被 角质 层 。 中 果皮 外 侧 薄 壁 组 织 中 散 有 维 
管束 ;中 果皮 内 侧 为 多 列 石 细 胞 ,长 条 形 、 类 圆 形 或 长 圆 形 , 壁 
厚薄 不 一 ,多 切 向 灸 谍 状 排列 。 内 果皮 为 1 列 薄 壁 细胞 。 

(2) 取 本 品 粉末 1lg, 加 石油 醚 (30 一 60C )20ml, 密 塞 , 超 
声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 石油 醚 液 SX de FETU nn EE ji P 
醇 20ml, 密 塞 ,超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 浊 加 甲 
醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 连 起 对 照 药 材 1g, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 连 旋 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 0. 25mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
HERE ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 (8 : DARFA, AF, AH, M 


干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 


【检查 】 杂质 HOUR 37625 BL IRE 9%( 附 
XIX A). 

水 分 “不 得 过 10. 0 中 (附录 区 互 第 二 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 4.0%%( 附 录 区 KO. 


DHAIL 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
冷 淄 法 测定 ,用 6596. EETRORI . EARED T. 30.076 25788 
不 得 少 于 16.0%。 

【含量 测定 】 
WE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
2 nu : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 277 nm. 

poder VK 3000, 

RRRA PEAMEHE GE ,精密 

Tus Iml & 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 五 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 15ml, 称 定 重 景 , 浸 溃 过 
夜 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 40kHz)25 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml， 
燕 至 近 干 ,加 中 性 氧化 铝 0. 5g 拌 名 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100~ 
120 目 ,1g, 内 径 为 1~1.5cm) 上 ,用 70% 乙 醇 80ml 洗 脱 ,收集 
洗 脱 液 ,浓缩 至 干 ,残渣 用 50% 甲 醇 溶解 ,转移 至 5ml RUP 
并 稀释 至 刻度 181 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dh FECTOME hd E.G XE (CS Ha Ou ) 不 得 少 于 
0. 1596, 

HARHA 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 DN. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
HERR; A Z R0. AP VK BE BER YE VE C1 ; 85) 为 流动 相 ;检测 
WK A 330nm. WW B XR HEEL BR (P A 峰 计 算 应 不 低 
-F 5000, 

XPpHESARIRGEGIN]4 PEAME A 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 ( 临 用 配制 )。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 五 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 甲 醇 15ml, 密 塞 , 称 
定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W , AE 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 
称 定 重量 ,用 70% 围 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 舍 连 旋 酯 苷 A(Czs Hac Ou ) 不 得 少 于 
0. 2594, 

【性 味 与 归 经 】 wE., UHR oc NEZ 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 肿 散 结 ,疏散 风 热 。 用 于 痛 
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xd ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI D) 


称 定 ,加 


与 供 试 品 溶液 各 


ARX 


站 RUP LJ FERE MARE RAIE ARAIRE, AA 
18. BORSE RA EIA o 

【用 法 与 用 量 】 6 一 15g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


吴 OA Gm 
Wuzhuyu 
EUODIAE FRUCTUS 


本 品 为 芸香 科 植 物 吴 莱 英 Euodia rutaecarpa (Juss. ) 
Benth. 、 石 虎 Euodia rutaecarpa (Juss. ) Benth. var. officinalis 
(Dode) Huang 2 ii E R Æ $ Euodia rutaecarpa (Juss. ) 
Benth. var. bodinieri(Dode) Huang 的 于 燥 近 成 熟 果 实 。8 一 
11 月 果实 尚未 开裂 时 , 剪 下 果枝 , 晒 干 或 低温 干燥 ,除去 枝 、 
叶 、 果 梗 等 杂质 。 

DEIRI 本 品 呈 球形 或 略 呈 五 角 状 扁 球 形 , 直 径 2~ 
5mm。 表 面 暗 黄 绿色 至 褐色 ,粗糙 ,有 多 数 点 状 突起 或 四 下 
的 油 点 。 顶 端 有 五 角 星 状 的 裂隙 ,基部 残留 被 有 黄色 茸毛 的 
果 梗 。 质 硬 而 脆 , 横 切面 可 见 子 房 5 室 , 每 室 有 淡 黄色 种 子 1 
粒 。 气 芳香 浓郁 , 味 辛辣 而 苦 。 

【鉴别 (1) 本 品 粉 末 褐 色 。 非 腺 毛 2—6 细胞 ,长 140~ 
350pm, 壁 疣 明显 ,有 的 胞 腔 内 含 棕 黄色 至 棕 红 色 物 。 腺 毛 头 
WB7—14 细胞 ,椭圆 形 , 常 含 黄 棕色 内 含 物 ; 柄 2~5 细胞 。 草 
酸 钙 簇 最 较 多 ,直径 10 一 25um; 偶 有 方 晶 。 石 细胞 类 圆 形 或 长 
方形 ,直径 35 一 70km, 胞 腔 大 。 油 室 碎片 有 时 可 见 , 淡 黄色 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 4g, 加 乙醇 10ml, 静 置 30 分 钟 ,超声 处 
38 30 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 吴 荣 黄 次 碱 
对 照 品 . 吴 荣 黄 碱 对 照 品 ,加 乙醇 分 别 制 成 每 1m] 含 0. 2mg 
和 1,5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RKU B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙醚 -三 乙 胺 (7 : 3 : 0.1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 欧 
光斑 点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 7%( 附 录 区 A)。 

水 分 “不 得 过 15.0%( 附 录 区 H HS — HO. 

总 灰分 不 得 过 10.0%%( 附 录 区 K). 

【 漫 出 物 〗 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 温 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 30. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 乙肝 - 水 -四 和 握 呐 哺 - 冰 醋酸 (41 : 59 : 1 : 0.2) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 225nm。 理 论 板 数 按 柠 榜 苦 素 峰 计算 应 
不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 吴 荣 英 碱 对 照 品 、 吴 荣 黄 次 碱 对 
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照 品 .柠檬 苦 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml & 
REC 0. 15mm, RÆKKER O. Img 柠檬 苦 素 0. 7mg 的 混 
合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 第 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 80% 乙 醇 25ml, 称 定 重 
量 ,浸泡 1 小 时 ,超声 处 理 (功率 100W, 频 率 40kHz)40 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 80% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 吴 茶 黄 碱 (Ci Hi N 0) 0 JE B 
次 碱 (Cis Hi NO) 的 总 量 不 得 少 于 0.15%, 柠 榜 苗 素 
(Cs Ha O06) 不 得 少 于 1.0%. 


饮片 

【炮制 了 SER ”除去 杂质 。 

【性 状 】 【鉴别 】 【检查 了 水 分 总 灰分 ) 【浸出 物 】 
【含量 测定 】 同 药材 。 

HURRA RERE IMEE AA, Ed LATE 


KR e on il US Je , 炒 至 微 干 , 取 出, 干燥。 

每 100kg RER, HHE 6kg. 

本 品 形 如 匡 荣 黄 ,表面 棕 褐色 至 暗 褐色 。 

【含量 测定 】 HAm. ARERR Co H NOMRE 
RKCs Hi NO 的 总 量 不 得 少 于 0.15, e Fr X 
(Cos Hso Os ) 不 得 少 于 0.9026, 

【鉴别 】》【〖 检 查 }( 水 分 总 灰分 ) 【 漫 出 物 】 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 辛苦 , 热 ; 有 小 毒 。 归 肝 、 脾 、 胃 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 散 寒 止 痛 , 降 道 止 哎 , 助 阳 止 深 。 用 于 厥 
阴 头 痛 , 寒 疝 腹痛 , 寒 湿 脚气 ,经 行 腹痛 , 腕 腹胀 痛 , 呕 吐 吞 酸 ， 
TOES, 

【用 法 与 用 量 】 2 一 5g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


t 52 
Mudanpi 
MOUTAN CORTEX 


本 品 为 毛 黄 科 植物 牡丹 Paeonia suffruticosa Andr. 的 干 
燥 根 皮 。 秋 季 采 控 根 部 ,除去 细 根 和 泥 沙 , 剥 取 根 皮 , 晒 干 或 乔 
去 粗 皮 ,除去 木 心 , 郴 干 。 前 者 习 称 连 丹 皮 ,后 者 习 称 刮 丹 皮 。 

【性 状 】 连 丹 皮 呈 简 状 或 半 简 状 , 有 纵 剖 开 的 裂 颖 , 略 
向 内 卷曲 或 张 开 , 长 5 一 20cm, 直径 0.5 一 1. 2cm, JE 0. 1— 
0. 4cm。 外 表面 灰 褐色 或 黄 褐色 ,有 多 数 横 长 皮 孔 样 突起 和 
细 根 痕 , 栓 皮 脱 落 处 粉红 色 ; 内 表面 淡 灰 黄色 或 浅 棕色 ,有 明 
显 的 细 纵 纹 ,常见 发 亮 的 结晶 。 质 硬 而 脆 , 易 折断 ,断面 较 平 
坦 , 淡 粉 红色 , 粉 性 。 气 芳香 , 味 微 苦 而 涩 。 


H3 


HARE ”外 表面 有 刮刀 削 痕 ,外 表面 红 棕色 或 淡 灰 黄色 ， 
有 时 可 见 灰 褐色 斑点 状 残 存 外 皮 。 

【鉴别 (1) 本 品 粉 未 淡 红 棕色 。 淀 粉 粒 甚 多 , 单 粒 类 圆 
形 或 多 角形 ,直径 3~16pm, 脐 点 点 状 、 裂 链 状 或 飞鸟 状 ; 复 粒 
由 2~6 分 粒 组 成 。 草 酸 钙 簇 晶 直径 9 一 45km, 有 时 含 唱 细 胞 
连接 , 簇 唱 排列 成 行 , 或 一 个 细胞 含 数 个 簇 晶 。 连 丹 皮 可 见 木 
栓 细 胞 长 方形 ERES , 浅 红色 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 乙醚 10ml, 密 塞 , 振 播 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 丙酮 2m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 
” 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
WE 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 煤 -乙酸 乙 
酯 - 冰 醋 酸 (4 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 2% 
香草 本 硫酸 乙醇 溶液 (1 一 10) ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 闸 
色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 H 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 代 K). 

[Ed] 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 针 A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15.076, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (45 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 
理 (功率 300W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 , 用 甲 
醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 lml, 置 10ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 义 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 丹 皮 酚 (Cs HO ) 不 得 少 于 1. 2%。 

饮片 

【炮制 】 迅速 洗 净 , 润 后 切 薄 片 , 晒 干 。 

本 品 呈 圆 形 或 卷曲 形 的 薄片 。 连 丹 皮 外 表面 灰 褐色 或 黄 
褐色 , 栓 皮 脱落 处 粉红 色 ; 刮 丹 皮 外 表面 红 棕 色 或 淡 灰 黄色 。 
内 表面 有 时 可 见 发 亮 的 结晶 。 切 面 淡 粉 红色 , 粉 性 。 气 芳香 ， 
We to E E 

DE] RE] GHH) 【含量 测定 】 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 苦 、 辛 , 微 寒 。 归 心 、 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 凉 血 ,活血 化 次 。 用 于 热 人 营 血 , 温 
Lys Phal WEE E D P IEEE GEL E , 跌 扑 伤 痛 ， 
MEE. 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 


【贮藏 】 置 阴凉 于 燥 处 。 


牡 m 叶 


Mujingye 
VITICIS NEGUNDO FOLIUM 


du Su dp EL VITER Vitex negundo L. var. canna- 
bi folia( Sieb. et Zucc. ) Hand. -Mazz. 的 新 鲜 叶 。 夏 、 秋 二 季 
BTE BERE ORE ERE. 

【性 状 】 本 品 为 掌 状 复 叶 ,小 叶 5 片 或 3 片 , 披 针 形 或 椭 
圆 状 披 针 形 ,中 间 小 叶 长 5 一 10cm, 宽 2 一 4cm, 两 侧 小 叶 依 次 渐 
小 ,先端 渐 尖 ,基部 株 形 ,边缘 具 粗 锯齿 ;上 表面 绿色 ,下 表面 淡 
绿色 ,两 面 沿 叶脉 有 短 蓄 毛 , 嫩 叶 下 表面 毛 较 密 ;总 叶柄 长 2 一 
6cm, 有 一 浅 沟 槽 , 密 被 灰白 色 莓 毛 。 气 芳香 , 味 辛 微 苦 。 

【鉴别 】 本 品 横 切面 : 上 表皮 细胞 排列 较 整齐 ,上 、 下 表 
面 均 有 毛 划 ,下 表面 毛 昔 较 多 。 叶 肉 栅栏 组 织 为 3 一 4 列 细 
胞 ,海绵 组 织 较 朴 松 。 主 脉 维 管束 外 韧 型 , 昱 月 牙 形 或 “U? 字 
JÉ "UE BS PILAR 5. 1 一 5 个 较 小 的 维 管束 ;周围 薄 壁 细胞 
可 见 纹 孔 ;上 、 下 表皮 内 方 有 数列 厚 角 细 胞 。 

本 品 表面 观 : 上 表皮 细胞 呈 类 多 角形 或 不 规则 形 , 垂 周 
壁 波状 弯曲 ; 非 腺 毛 1—4 细胞 ,先端 细胞 较 长 ,表面 有 疣 状 突 
起 ;: 腺 鳞 头 部 4 细胞 ,直径 约 至 55pm, 柄 单 细胞 ;小 腺 毛 少见 ， 
头 部 1~4 细胞 ,直径 约 至 25pm, 柄 1 一 3 细胞 , 甚 短 。 下 表皮 
细胞 较 小 ,长 17—30(45) um, H 12 — 25pm , 3 J&] EE (C25 ji 
或 较 平 直 ; 气 孔 不 定式 ,直径 15~20pm, 副 卫 细 胞 3 一 6 个 ; 非 
腺 毛 . 腺 鳞 和 小 腺 毛 较 多 。 

【性 味 与 归 经 】 微 苦 、 辛 , 平 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 疾 ,止咳 , 平 喘 。 用 于 咳嗽 疾 多 。 

【用 法 与 用 量 】 鲜 用 , 供 提 取 牡 抹 油 用 。 

[ER] 置 阴凉 处 。 


牡 "5 


Muli 
OSTREAE CONCHA 


A dà oO ESSE ZI Y) K tS Ostrea gigas Thunberg X XE 
FS ft US Ostrea talienwhanensis Crosse 或 近江 牡 师 Ostrea riv- 
ularis Gould 的 贝壳 。 全 年 均 可 捕捞 ,去 肉 , 洗 净 , 晒 干 。 

【性 状 】 长 竺 旺旺 长 片 状 , 背 腹 缘 几 平行 ,长 10 一 
50cm, 高 4 一 15cm。 右 壳 较 小 ,鳞片 坚 厚 , 层 状 或 层 纹 状 排 
列 。 壳 外 面 平 坦 或 具 数 个 上 四 陷 , 淡 紫色 、 灰 白色 或 黄 褐色 ;内 
面 瓷 白色 , 壳 顶 二 侧 无 小 从。 左 壳 凹陷 深 ,鳞片 较 右 壳 粗大 ， 
壳 顶 附着 面 小 。 质 硬 ,斯 面 层 状 , 洁 白 。 气 微 , 味 微 咸 。 

大 连 湾 牡 蜂 ” 呈 类 三 角形 , 背 腹 缘 旦 八字 形 。 右 壳 外面 
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体外 培育 牛黄 


淡 黄 色 , 具 朴 松 的 同心 鳞片 ,鳞片 起 伏 成 波浪 状 ,内 面 和 白色 。 
左 壳 同心 鳞片 坚 厚 , 自 壳 顶 部 放射 肋 数 个 ,明显 ,内 面 止 下 呈 
SUR REED. 

WIH 呈 圆 形 、. 孵 圆 形 或 三 角形 等 。 右 过 外面 稍 不 
平 ,有 灰 、 紫 \ 棕 \ 黄 等 色 , 环 生 同 心 鳞片 ,幼体 者 鳞片 薄 而 脆 ， 
多 年 生长 后 鳞片 层 层 相 礁 ,内 面 白色 ,边缘 有 的 淡 紫 色 。 

【含量 测定 】 取 本 品 细 粉 约 0. 15g ,精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 
中 ,加 稀 盐酸 10ml, 加 热 使 溶解 ,加 水 20ml 与 甲 基 红 指示 液 1 
滴 , 滴 加 10% 氨 氧化 钾 溶 液 至 溶液 显 黄色 ,继续 多 加 10ml, 再 
加 钙 黄 绿 素 指示 剂 少量 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 黄 绿色 荧光 消失 而 显 橙色 。 每 1ml 
乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 5. 004mg 的 碳 
酸 钙 (CaCO; ) 。 

本 品 含 碳酸 钙 (CaCO; ) 不 得 少 于 94.055, 

饮片 

【炮制 】 id mr, TIR, TRR. 

本 品 为 不 规则 的 碎 块 。 白 色 。 质 硬 , 斯 面 层 状 。 气 微 , 味 
微 咸 。 

【含量 测定 】 同 药材 。 

ftr BORES, EBER DEER. 

本 品 为 不 规则 的 碎 块 或 粗 粉 。 灰 白色 。 质 酥脆 ,断面 层 状 。 

【含量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 咸 , 微 寒 。 归 肝 、 胆 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 重镇 安神 , 潜 阳 补 阴 , 软 坚 散 结 。 用 于 惊 
ERIR HX SEEDS , 疗 病 疾 核 RUBUR ER. JSUEE M c CES E , 制 
酸 止 痛 。 用 于 自 汗 盗汗 ,遗精 滑 精 , 骨 漏 带 下 ,胃痛 吞 酸 。 

【用 法 与 用 量 】 9~30g, M. 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


体外 培育 牛黄 


Tiwai Peiyu Niuhuang 
BOVIS CALCULUS SATIVUS 


本 品 以 咎 科 动 物 牛 Bos taurus domesticus Gmelin 的 新 鲜 
胆汁 作 母 液 ,加 入 去 氧 胆 酸 、 胆 酸 、 复 合 胆 红 素 钙 等 制 成 。 

DERI 本 品 呈 球形 或 类 球形 ,直径 0. 5~3cm。 表 面 光 
滑 , 呈 黄 红色 至 棕 黄 色 。 体 轻 , 质 松 脆 , 断 面 有 同心 层 纹 。 气 
香 , 昧 苦 而 后 甘 , 有 清凉 感 , 嚼 之 易 碎 ,不 粘 牙 。 

【鉴别 ] 《〈1) 取 本 品 粉 未 少量, 用 清水 调和 , 涂 于 指甲 上 ， 
能 将 指甲 染 成 黄色 。 

(2) 取 本 品 粉末 少许 ,用 水 合 氯 醛 试 液 装 片 ,不 加 热 , 置 显 
微 镜 下 观察 : 不 规则 团 块 由 多 数 黄 棕色 或 棕 红 色 小 颗粒 集 
成 , 稍 放置 ,色素 迅速 溶解 ,并 显 鲜明 金黄 色 , 久 置 后 变 绿色 。 

《3) 取 本 品 粉 末 少 量 , 加 三 氯 甲烷 tml, 摇 匀 , 再 加 硫酸 与 
浓 过 氧化 氧 溶液 (30%) 各 2 8 RE ,溶液 即 显 绿色 。 
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(4) 取 本 癌 粉末 0. 1g, 加 盐酸 1ml 和 三 氯 甲烷 10ml, 充 分 
RE , 混 匀 ,三 毛 甲 烷 滚 呈 黄 褐色 ,分 取 三 氯 甲烷 液 ,加 氧 氧 化 
钢 试 液 5ml, 振 摇 , 即 生成 黄 褐色 沉淀 。 分 离 除去 水 层 和 沉 
淀 , 取 三 氧 甲 烷 液 约 lml, 加 醋 栈 lml 与 硫酸 2 滴 , 摇 匀 , 放 
置 ,溶液 呈 绿色 。 

(5) 取 本 品 粉末 10mg, 加 三 氧 甲烷 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 各 
含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (15 : 7 : 5) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C A A ER DE 
点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 9.0%( 附 录 区 HEE). 

游离 胆 红 素 ” 取 本 品 细 粉 10mg, 精密 称 定 , 置 5ml EO 
中 ,加 三 氯 甲烷 4ml, 微 温 , 放 冷 , 加 三 毛 甲 烷 至 刻度 , 播 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A) ,在 453nm 
波长 处 测定 吸光 度 。 吸 光度 不 得 过 0. 70。 

【含量 测定 】 ER ” 取 本 品 细 粉 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 
30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 色 , 滤 
过 。 精 密 量 取 续 滤液 25m, R F, REM 20% 氧 氧化 钠 溶 液 
10ml, 加 热 回流 2 小 时 ,冷却 ,加 稀 盐酸 19ml 调节 pH 值 至 酸 
性 ,用 乙酸 乙 酯 提取 4 次 (25ml、25ml、20ml、20ml) ,乙酸 乙 酯 
液 均 用 同一 铺 有 少量 无 水 硫酸 钠 的 脱脂 棉 滤 过 ,滤液 合并 , 回 
收 溶剂 至 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 

定 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 0. 48mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 殉 B) 试 验 , 精 密 吸 取 供 试 品 溶液 Zul X 
照 品 溶液 lul 与 3 分 别 交 叉 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
异 辛 烷 - 乙 酸 丁 酯 - 冰 酷 酸 -甲酸 (8 : 4 : 2 : 1) 为 展开 剂 , 展 距 
14 一 17cm, 取 出 , 晾 干 , 喷 以 30% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 ,取出 ,在 薄 层 板 上 覆盖 同样 大 小 的 玻璃 
板 , 周 围 用 胶布 固定 , 照 薄 层 色 谱 法 (附录 VY B 薄 层 色谱 扫描 
法 ) 进 行 扫描 ,波长 : As = 380nm, àr 一 650nm, 测 量 供 试 品 吸 
光度 积分 值 与 对 照 品 吸光 度 积 分 值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 胆 酸 (Cz HioOs ) 不 得 少 于 6.0%。 

胆 红 素 ”对照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 红 素 对 照 品 10mg, 精 
密 称 定 , 置 100ml 棕色 量 瓶 中 ,用 三 氯 甲 烷 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 乙醇 至 刻度 ， 

摇 匀 , 即 得 (每 lml 中 含 胆 红 素 10pg)。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 1ml、2ml、3ml、 
4ml,5ml, 分 别 置 具 塞 试管 中 ,加 乙醇 至 9ml, 各 精密 加 入 重 氮 
化 溶液 ( 甲 液 : 取 对 氨基 茶 磺 酸 0.1g, 加 盐酸 1. 5ml 与 水 适量 
使 成 100ml。 乙 液 : 取 亚 硝酸 钠 0. 5g, 用 水 溶解 并 稀释 至 
100ml, 置 冰箱 内 保存 。 临 用 时 取 甲 液 10ml 与 乙 液 0. 3ml, 混 
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匀 )1ml, 播 匀 ,在 15 一 20C 的 瞳 处 放置 1 小 时 ,以 相应 的 试剂 为 
空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A) ,在 533nm 波长 处 测 
定 吸 光度 ,以 吸光 度 为 纵 坐 标 .浓度 为 横 坐 标 , 绘 制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 细 粉 约 10mg ,精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 
ZAPE- LECO: 3) 的 混合 溶液 60ml 盐酸 1 滴 , 摇 匀 , 置 水 
浴 上 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,转移 至 100ml 棕色 量 瓶 中 ,容器 
用 少量 上 述 混 合 溶液 洗涤 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 中 ,加 上 上 述 混 合 
溶液 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 上 清 液 10ml, 置 50ml 棕色 量 瓶 
中 ,加 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 3ml, 置 具 塞 试 管 中 , 照 标 
准 曲 线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 加 乙醇 至 9ml” 起 ,依法 测定 吸 
光度 ,从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 含 胆 红 素 的 重量 
(mg) ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 胆 红 素 (Css Has NiO ) 不 得 少 于 
35.096, 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 凉 。 归 心 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 ALRK FS. WF ER AE. M 
CT BUE ES P R E sso hb 16 o A A AE IA DES RS o O 8 
ERE ARPIT o 

【用 法 与 用 量 】 0.15~0. 35g, 多 人 丸 散 用 。 外 用 适量 ， 
DES CM 

【注意 】 

【贮藏 】 


孕妇 慎 用 ; 偶 有 轻 度 消化 道 不 适 。 
密闭 ,遮光 ,防潮 , 防 压 ,室温 保存 。 


附 : 1. 去 氧 胆 酸 


本 品 由 牛 胆汁 经 提取 、 加 工 制 成 。 

[性 状 ] 本 品 为 白色 的 结晶 性 粉末 。 气 微 , 昧 微 苦 。 

本 品 易 溶 于 冰 醋 酸 和 乙醇 ,不 溶 于 水 。 

[鉴别 ] 取 本 品 10mg, 加 乙醇 Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 m 含 2mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 乙 酸 
乙 酯 - 冰 醋 酸 (15 : 7 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1026 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

[检查 ] 干燥 失重 取 本 品 , 在 105 人 CC 干燥 4 小 时 , 减 失 
重量 不 得 过 0. 5% (附录 区 O. 

炽 灼 残 各 ”不 得 过 0.2%( 附 录 信 D. 

[含量 测定 】 KERHA 0. 5g, 精 密 称 定 , 加 中 性 乙醇 (对 
酚 酌 指示 液 显 中 性 )60ml, 置 水 浴 中 加 热 使 溶解 ,冷却 ,加 酚 
酝 指 示 液 数 滴 及 新 沸 过 的 冷水 20ml, 用 和 氧 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) Til E , 近 终 点 时 加 新 沸 过 的 冷水 100ml, 继续 滴定 
至 终点 。 每 lm 氧 氧化 钠 滴 定 液 (0.1lmoML) 相 当 于 
39. 26mg 的 去 氧 胆 酸 (Czs Ho, O2 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 去 氧 胆 酸 (Cz Hi Os) 不 得 少 于 
95.094, 


[用 途 ] 体外 培育 牛黄 的 原料 。 
[贮藏 ] 密封 。 


2. 胆 酸 


本 品 由 牛 . 羊 胆汁 或 蛆 膏 经 提取 加工 制 成 。 

[性 状 ] 本 品 为 白色 的 结晶 性 粉末 。 气 微 , 昧 将。 

[鉴别 3 取 本 品 10mg, 加 乙醇 5m 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 2mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 乙 
酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (15 : 7 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

[检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 4 小 时 , 减 失 
重量 不 得 过 0.5%%( 附 录 区 GO. 

Nurse: ”不 得 过 0.2% (附录 区 D. 

[含量 测定 ] 取 本 品 约 0.4g, 精 密 称 定 , 置 250ml 锥 形 
瓶 中 ,加 水 20ml 和 乙醇 40ml, 用 表面 严 覆 盖 , 置 水 洽 中 缓 组 
加 热 使 完全 溶解 ,冷却 ,加 酚 枉 指示 液 5 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 定 
液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lm 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 4H 
当 于 40. 86mg H HEM CC, Hio Os) 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 胆 酸 (Cs Ho Os ) 不 得 少 于 
95.0%. 

[用 途 ] 体外 培育 牛黄 的 原料 。 

[贮藏 】 密封 。 
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[性 状 ] 本 唱 为 棕 红 色 或 棕 黄 色 的 粉末 。 味 微 腥 。 

[鉴别 ] 取 本 品 粉末 5mg, 加 三 氯 甲烷 15ml, 加 盐酸 溶 
3 (51000. 1ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ,加 三 毛 甲 烷 35ml, 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 胆 红 素 对 照 品 ,加 三 氧 
甲烷 制 成 每 1ml & 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (10 : 1 
0. 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,及 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 昌 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

[检查 ] 水 分 不 得 过 5.0%% (附录 区 旦 第 一 法 )。 

[含量 测定 ] 对照 品 溶液 的 制备 BH RX R 
10mg ,精密 称 定 , 置 100ml 棕色 量 瓶 中 ,用 三 氧 甲烷 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 5ml, 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 乙醇 
至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 中 含 胆 红 素 lpg). 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 1ml, 2ml, 3ml, 
4ml、5ml, 分 别 置 具 塞 试管 中 ,加 乙醇 至 9ml, 各 精密 加 入 重 氮 
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化 溶液 ( 甲 液 : 取 对 氨基 茶 磺 酸 0. 1g, 加 盐酸 1. 5ml 与 水 适量 
使 成 100ml。 乙 液 : 取 亚 硝酸 钠 0. 5g, 用 水 溶解 并 稀释 至 
100ml, 置 冰箱 内 保存 。 临 用 时 , 取 甲 液 10ml 与 乙 液 0. 3ml， 
混 匀 )1ml, 播 匀 ,在 15—20'C 的 暗 处 放置 1 小 时 ,以 相应 的 试 
剂 为 空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V AD ,在 533nm 波 
长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 度 为 纵 坐 标 .浓度 为 横 坐 标 , 绘 制 标 
准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 细 粉 , 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ， 
加 三 氯 甲烷 -乙醇 (7 : 3) 的 混合 溶液 60ml SERE 1 W., E 
水 浴 上 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,转移 至 100ml 棕色 量 瓶 中 , 容 
器 用 少量 上 述 混合 溶液 洗涤 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 中 ,加 上 述 混 
合 溶液 至 刻度 , 播 匀 。 精 密 量 取 上 清 液 10ml, 置 50ml 棕色 量 
瓶 中 ,加 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 3ml, 置 具 塞 试管 中 , 照 
标准 曲线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 加 乙醇 至 9ml” 起 ,依法 测定 
吸光 度 , 从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 含 胆 红 素 的 重量 
(mg) ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 胆 红 素 (Css Has N;Os ) 不 得 少 于 
43.0%。 

CARI 体外 培育 牛黄 的 原料 。 

贮藏] 密封 。- 


何 首 g 
Heshouwu 
POLYGONI MULTIFLORI RADIX 


本 品 为 蓝 科 植物 何首乌 Polygonum multiflorum Thunb. 
的 干燥 块根 。 秋 , 冬 二 季 叶 枯 鞭 时 采 挖 , 削 去 两 端 , 洗 净 , 个 大 
的 切 成 块 , 于 燥 。 

【和 性状】 本 品 呈 团 块 状 或 不 规则 纺锤 形 ,长 6 一 15cm , 直 
径 4 一 12cm。 表 面 红 棕色 或 红 褐 色 , 皱 缩 不 平 , 有 浅 沟 , 并 有 
横 长 皮 孔 样 突 起 和 细 根 痕 。 体 重 , 质 坚 实 , 不 易 折 断 , 断 面 浅 
黄 棕色 或 浅 红 棕 色 , 显 粉 性 , 皮 部 有 4-11 个 类 圆 形 异型 维 管 
东 环 列 ,形成 云锦 状 花 纹 ,中央 木 部 较 大 ,有 的 呈 木 心 。 气 微 ， 
味 微 苦 而 甘 汲 。 

LEII (1) 本 品 横 切面 : 木 栓 层 为 数列 细胞 ,充满 棕色 
物 。 韧 皮 部 较 宽 , 散 有 类 圆 形 异 型 维 管束 4—11 个 Aa, 
导管 稀少 。 根 的 中 央 形 成 层 成 环 ;木质 部 导管 较 少 ,周围 有 管 
胞 和 少数 木 纤 维 。 薄 壁 细 胞 含 草酸 钙 簇 唱和 淀粉 粒 。 

粉末 黄 棕色 。 淀 粉 粒 单 粒 类 圆 形 ,直径 4 一 50pm, 脐 点 人 
字形 . 星 状 或 三 叉 状 ,大 粒 者 隐约 可 见 层 纹 ; 复 粒 由 2 一 9 分 粒 
组 成 。 草 酸 钙 簇 唱 直径 10— 801600 pum. i i Eri EX BA 
方形 结晶 合生 。 棕 色 细 胞 类 圆 形 或 椭圆 形 , 壁 稍 厚 , 胞 腔 内 充 
满 淡 黄 棕色 .棕色 或 红 棕色 物质 ,并 含 淀 粉 粒 。 具 缘 纹 孔 导管 
直径 17—178um. fx X UE ,形状 .大 小 及 颜色 深浅 不 一 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 25g, 加 乙醇 50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 
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过 ,滤液 浓缩 至 3ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 何首乌 对 照 药材 
0. 25g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 201. 281 5 T FI — DURER AT HORE 
BUUECOORIE RENE HH 薄 层 板 上 使 成 条 状 ,以 三 所 甲烷 -甲醇 
(7 : 3) 为 展开 剂 , 展 至 约 3. 5cm, 取 出 , 晾 干 ,再 以 三 毛 甲 烷 - 
甲醇 (20 : 1) 为 展开 剂 , 展 至 约 Tem, B, BF, E EIT 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10. 0%%( 附 录 区 HHE). 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 K). 


【含量 测定 】 二 茶 乙 烯 昔 ” 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 
法 (附录 VW DWE. 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 米 基 硅 烷 键 合 硅 胺 


为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 320nm。 
理论 板 数 按 2.3.5.4'- Vue 3E — 2 Z 46-2-O- g- D Bj A Ed s 
计算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 溶液 的 制备 取 2,3,5,4'- 四 羟基 二 苯 乙 烯 -2-O- 
8-D- 葡 萄 糖苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 稀 乙 醇 制 成 每 1ml 含 
0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 四 号 第 ) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 称 定 重 量 ， 
加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 静 置 ,上 清 液 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 2,3,5,4“- 四 羟基 二 莱 乙 烯 -2-O- p- 
D- 葡 萄 糖苷 (CC Hà ORAS PF 1.096, 

AERE KAARE CON E VI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1%% 磷 酸 溶液 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 蜂 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 ,大黄 素 甲 醚 对 照 
品 适 量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 1ml S X ES 80ung, 大 
黄 素 甲 醚 40ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重 量 , 加 热 
回流 1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 5ml 作为 供 试 品 溶液 A( 测 游离 兽 本 
用 )。 另 精密 量 取 续 滤液 25m, Et FL SE HEU P KART, 
精密 加 896 盐酸 溶液 20ml, 超声 处 理 (功率 100W, 频 率 
40kHz)5 分 钟 ,加 三 毛 甲 烷 20ml, 水 浴 中 加 热 回 流 1 小 时 , 取 
出 ,立即 冷却 , 置 分 液 漏斗 中 ,用 少量 三 氯 甲烷 洗涤 容器 , 洗 液 
并 人 分 液 漏斗 中 ,分 取 三 氯 甲烷 液 , 酸 液 再 用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 ,回收 溶剂 至 千 ,残渣 加 
甲醇 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 BC( 测 总 意 醒 用 )。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 上 述 两 种 供 试 品 溶 


伸 筋 草 


液 各 10ml, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 
结合 草本 含量 = 总 草本 含量 一 游离 草 醒 含量 ， 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 结合 意 醒 以 大 黄 素 (Ci; Hio Os ) 和 
KER PEC HizO;) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 0. 10%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 稍 浸 , 润 透 , 切 厚 片 或 块 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 厚 片 或 块 。 外 表皮 红 棕 色 或 红 褐 色 , 争 
缩 不 平 , 有 浅 沟 ,并 有 横 长 皮 孔 样 突 起 及 细 根 痕 。 切 面 浅黄 标 
色 或 浅 红 棕色 , 显 粉 性 ; 横 切 面 有 的 皮 部 可 见 云锦 状 花 纹 ,中 
央 木 部 较 大 ,有 的 呈 木 心 。 气 微 , 味 微 苦 而 甘 汲 。 


【含量 测定 】 结合 草本 ” 同 药材 , 含 结合 意 栈 以 大 黄 素 
(Cis Hw O) 和 大 黄 素 甲 醚 (Ce He Os) 的 总 量 计 ,不 得 少 
于 0.05%。 

LENN NRHI E) [EENEN FZL 
"Ho 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 # H W. Wim. HE ob B2. 


【功能 与 主治 】 AE HA BRE HEE. MFÆM. 
BA DE EE AJE E LS REEE 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 星 。 
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Zhiheshouwu 
POLYGONI MULTIFLORI RADIX 
PRAEPARATA l 


本 品 为 何首乌 的 炮制 加 工 品 。 

【 制 法 】 取 何 首 乌 片 或 块 , 照 炖 法 (附录 正 D) 用 黑豆 汗 
拌 匀 , 置 非 铁 质 的 适宜 容器 内 , 炖 至 汁液 吸 尽 ;或 照 蒸 法 ( 附 
ZI D) ,清蒸 或 用 黑豆 汁 拌 匀 后 蒸 , 燕 至 内 外 均 呈 棕 褐 色 ,或 
晒 至 半 干 ,切片 ,干燥 。 

每 100kg 何首乌 片 ( 块 ) ,用 黑豆 10kg。 

黑豆 汁 制 法 ” 取 黑 豆 10kg, 加 水 适量 ,者 约 4 小 时 , 熬 汁 约 
15kg, 豆 渣 再 加 水 煮 约 3 小 时 , 熬 汁 约 10kg, 合 并 得 黑豆 汗 
约 25kg。 

DERI 本 品 呈 不 规则 皱 缩 状 的 块 片 , 厚 约 Dem. IBI 
黑 褐色 或 棕 褐 色 , 止 凸 不 平 。 质 坚硬 ,断面 角质 样 , 棕 褐 色 或 
黑色 。 气 微 , 味 微 甘 而 苦涩 。 

【鉴别 】 照 何首乌 项 下 的 [鉴别 (2) 项 试验 , 显 相同 的 
结果 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.096 (附录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 9.0%( 附 录 区 ED. 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 5.025. 

【含量 测定 】 —dXzHü WHARE. 


取 本 品 粉 未 (过 四 号 第) 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 照 何首乌 药 
材 [ 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 2,3,5,4“- 四 羟基 二 莱 乙 烯 -2-O-8- 
D- 葡 萄 糖苷 (Cx H:O, ) 不 得 少 于 0. 70%。 

KSEE ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”了 到 大 黄 素 对 照 品 .大 黄 素 甲 醚 对照 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 1m] 含 大 黄 素 S0pg K 
黄 素 甲 醚 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 
回流 1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 | 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 游离 剖 醒 以 大 黄 素 (Cis Hio O5) F 
大 黄 素 甲醛 (C1; Hi:O; ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 10%。 

【性 味 与 归 经 】 苦 、 甘 、 涩 , 微 温 。 归 肝 , 心 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】〗 补 肝 肾 , 益 精 血 , 乌 须发 , 强 筋骨 ,化 浊 降 
脂 。 用 于 血 虚 萎 黄 ,眩晕 耳鸣 ,须发 早 白 , 腰 膝 酸软 ,肢体 麻 
木 ,出 漏 带 下 ,高 脂 血 症 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 星 。 
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Shenjincao 
LYCOPODII HERBA 


本 品 为 石松 科 植 物 石松 Lycopodium japonicum Thunb. 
的 干燥 全 草 。 夏 . 秋 二 季 茎 叶 茂 盛 时 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

GERI 本 品 希 旬 茎 呈 细 圆柱 形 , 略 弯曲 ,长 可 达 2m, 直 
径 1~3mm, 其 下 有 黄白 色 细 根 ;直立 茎 作 二 叉 状 分 校 。 叶 密 
生 茎 上 ,螺旋 状 排列 , 皱 缩 弯曲 ,线形 或 针 形 ,长 3 一 5mm, 黄 
绿色 至 淡 黄 棕 色 , 无 毛 , 先 端 芒 状 ,全 缘 , 易 碎 断 。 质 柔软 , 断 
面皮 部 浅黄 色 , 木 部 类 白色 。 气 微 , 味 淡 。 

LES] OFRAR: 表皮 细胞 1 列 。 皮 层 宽广 ， 
有 叶 迹 维 管束 散在 ,表皮 下 方 和 中 柱 外 侧 各 有 1020 余 列 厚 
壁 细胞 ,其 间 有 3 一 5 列 细胞 壁 略 增 厚 ; 内 皮层 不 明显 。 中 柱 
彰 为 数列 薄 壁 细胞 ,木质 部 束 呈 不 规则 的 带 状 或 分 枝 状 , 韦 皮 
部 束 交错 其 间 , 有 的 细胞 含 黄 棕色 物 。 

(2) 取 本 品 粉 末 lg ,加 乙醚 15ml, 浸 泡 过 夜 , 滤 过 ,滤液 挥 
干 ,残渣 加 无 水 乙醇 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 伸 篇 
草 对 照 药材 1g; 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
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3 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 局, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 (40 : DARFA, EJ, PE, 
干 , 喷 以 5%% 硫 酸 乙醇 洲 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%%( 附 录 区 H 45— 85, 

总 灰分 不 得 过 6.0%( 附 录 信 K). 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 , 茎 呈 圆 柱 形 , 略 弯曲 。 叶 密生 葵 上 ， 
螺旋 状 排列 , 皱 缩 弯 曲 ,线形 或 针 形 , 黄 绿色 至 淡 黄 棕色 ,先端 
芒 状 ,全 缘 。 切 面皮 部 浅黄 色 , 木 部 类 白色 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 1( 除 横 切 面 外 ) 【检查 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 WE ZR. GM EZ., 

【功能 与 主治 】 祛 风 除湿 , 舒 筋 活络 。 用 于 关节 酸痛 , 届 
伸 不 利 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 12g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 
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Zaojiaoci 
GLEDITSIAE SPINA 


本 品 为 豆 科 植 物 皂 芋 Gleditsia sinensis Lam. BJ-T 48 
刺 。 全 年 均 可 采 收 ,干燥 ,或 趁 鲜 切片 ,干燥 。 

【性 状 〗 本 品 为 主 刺 和 1~2 次 分 枝 的 棘刺 。 主 刺 长 圆 
锥 形 ,长 3 一 15cm 或 更 长 ,直径 0. 3 一 lcm; 分 枝 刺 长 1 一 6cm， 
刺 端 锐 尖 。 表 面 紫 棕色 或 棕 褐色 。 体 轻 , 质 坚硬 ,不 易 折 断 。 
切片 厚 0. 1 一 0. 3cm, 常 带 有 尖 细 的 刺 端 ; 木 部 黄白 色 BC E 
松 , 淡 红 棕 色 ; 质 脆 , 易 折断 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切 面 : 表皮 细胞 1 列 ,外 被 角质 层 ， 
有 时 可 见 单 细胞 非 腺 毛 。 皮 层 为 2~3 列 薄 壁 细胞 ,细胞 中 有 
的 含 棕 红 色 物 。 中 柱 鞘 纤维 束 断 续 排列 成 环 ,纤维 束 周围 的 
细胞 有 的 含 草 酸 钙 方 晶 , 偶 见 篮 晶 ,纤维 束 旁 常 有 单个 或 2 一 
3 个 相聚 的 石 细 胞 , 壁 薄 。 万 皮 部 狭窄。 形成 层 成 环 。 木 质 
部 连接 成 环 , 木 射线 宽 1 一 2 列 细胞 。 艇 部 宽广 , 薄 壁 细胞 含 
少量 淀粉 粒 。 

《2) 取 本 品 粉 未 lg, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 潜 加 水 10ml 使 溶解 ,加 乙酸 乙 酯 10ml 振 揪 
提取 , 取 乙 酸 乙 酯 液 , 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 皂 角 刺 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5 105108 
照 药材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲 烷 - 
甲醇 - 浓 氨 试 液 (9: 1 : 0.2) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
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对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 
饮片 
【炮制 】 除去 杂质 ;未 切片 者 略 泡 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 
【鉴别 】 HAH. 
【性 昧 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 肝 、 骨 经 。 
【功能 与 主治 】 消 肿 托 毒 , 排 脓 , 杀 虫 。 用 于 痛 痊 初 起 或 
脓 成 不 溃 ; 外 治疗 癣 麻风 。 
【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 外 用 适量 , 酷 蒸 取 汁 涂 患 处 。 
IER] 置 干燥 处 。 
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MELANTERITUM 


Ak dh ARRAT VIZK SAP D. x AK Ek 
(FeSO; * 7H;O0, ZB RR A. 

【性 状 】 本 品 为 不 规则 碎 块 。 浅 绿色 或 黄 绿色 , 半 透 明 ， 
ROCHE ,表面 不 平坦 。 质 硬 脆 , 断 面具 玻璃 样 光泽 。 有 铁锈 
气 , 昧 先 涩 后 微 甜 。 

【鉴别 】 取 本 品 0. 5g, 加 水 适量 使 溶解 (必要 时 滤 过 )， 
溶液 显 亚 铁 盐 ( 附 录 开 ) 与 硫酸 盐 ( 附 录 开 ) 的 鉴别 反应 。 

【检查 】 $i 取 本 品 0.1g, 精 密 称 定 , 置 100ml HR 
中 ,加 稀 硫酸 10ml 及 水 适量 使 溶解 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 lml, 置 25ml 纳 氏 比 色 管 中 ,加 水 稀释 至 约 20ml， 
加 30% 硫 和 氰 酸 锐 溶液 3ml, 再 加 水 稀释 使 成 25ml, 播 匀 , 立 即 与 标 
准 铁 溶 液 (附录 信 D)5ml 制 成 的 对 照 溶 液 ( 取 标 准 铁 溶液 5ml, 置 
25ml 纳 氏 比 色 管 中 , 加 水 稀释 至 约 20ml, 加 30 AARRE 
3ml, 再 加 水 稀释 使 成 25ml, 摇 匀 ) 比 较 , 不 得 更 深 (5%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 细 粉 约 0. 8g, 精密 称 定 , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 稀 硫 酸 10ml 与 水 适量 使 溶解 ,加 水 至 刻度 , 播 匀 ， 
用 干燥 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 50ml, 加 邻 二 氮 非 指示 液 
数 滴 , 立 即 用 硫酸 饰 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 由 浅 红 色 
转变 为 淡 绿 色 。 每 lml Bü BE bl E W CO. 1mol/L) 相当 于 
27. 80mg 的 含水 硫酸 亚 铁 (FeSO,。7H:O) 。 

本 品 含 含水 硫酸 亚 铁 (FeSO,，。7H:O) 不 得 少 于 85.094, 


饮片 

DEH EM 取 原 药材 ,除去 杂质 , 打 碎 。 

BER HORORUI.RUSDAE HE CREE TI DRZALA. 

【性 味 与 归 经 】 酸 , 凉 。 归 肝 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 解毒 燥 湿 , 杀 虫 补血 。 用 于 黄 肿胀 满 , 痛 
TVA BI. Js KAEN ML RE SERE s PE LETS 

【用 法 与 用 量 】 0. 8 一 1. 6g。 外 用 适量 。 

【注意 】 itk. l 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 ,防潮 , 防 尘 。 


余 甘 子 
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CITRI SARCODACTYLIS FRUCTUS 


本 品 为 芸香 科 植物 佛手 Citrus medica L. var. sarcodac- 
tylis Swingle 的 干燥 果实 。 秋 季 果 实 尚未 变 黄 或 变 黄 时 采 
收 , 纵 切 成 薄片 , 晒 干 或 低温 干燥 。 

DERI 本 品 为 类 椭圆 形 或 卵 圆 形 的 薄片 , 常 皱 缩 或 卷 
曲 ,长 6— 10cm, 3£ 3—7cm,JEE 0. 2—0. 4cm。 顶 端 稍 宽 , 常 有 
3 一 5 个 手指 状 的 裂 瓣 ,基部 略 窗 , 有 的 可 见 果 梗 痕 。 外 皮 黄 绿 
色 或 橙黄 色 , 有 皱纹 和 油 点 。 果 肉 浅 黄白 色 , 散 有 四 凸 不 平 的 
线 状 或 点 状 维 管束 。 质 硬 而 脆 , 受 潮 后 柔韧 。 气 香 , 味 微 甜 后 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 淡 棕 黄色 。 中 果皮 薄 壁 组 织 众 多 ， 
细胞 呈 不 规则 形 或 类 圆 形 , 壁 不 均匀 增 厚 。 果 皮 表 皮 细 胞 表面 
观 呈 不 规则 多 角形 , 偶 见 类 圆 形 气孔 。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 于 
多 角形 的 薄 壁 细胞 中 , 呈 多 面 形 、. 鞭 形 或 双 锥 形 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 无 水 乙醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 佛 手 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 深 液 。 照 
WEARER B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (3 * 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 10.0%. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WE DHE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (33 : 63 : 2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 284nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 昔 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 PORE PXH IRE TE ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 15gl 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 五 号 得) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重 量 ,加 
热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 E 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Amt RATER. E EE CO. Ha Os ) 不 得 少 于 
0.030%。 

【性 味 与 妇 经 】 辛苦 、 酸 , 温 。 归 肝 、 脾 、 胃 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 AFRA, MEILI REER. HF 
骨气 灌 , 胸 胁 胀 痛 , 胃 腕 病 满 , 食 少 呕吐 ,咳嗽 痰 多 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【贮藏 】 置 阴 凉 干燥 处 ,防老 , 防 星 。 
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Yuganzi 
PHYLLANTHI FRUCTUS 


本 品系 藏族 习 用 药材 。 为 大 戟 科 植物 余 甘 子 Phyllan- 
thus emblica L. 的 干燥 成 熟 果实 。 冬 季 至 次 春 果实 成 熟 时 采 
收 ,除去 杂质 ,干燥 。 

【性状 】 本 品 呈 球形 或 扁 球 形 , 直 径 1. 2~2cm。 表 面 棕 
褐色 或 墨绿 色 , 有 浅黄 色 颗 粒状 突起 , 具 皱 纹 及 不 明显 的 6 
棱 , 果 梗 长 约 1mm。 外 果皮 厚 1 一 4mm, 质 硬 而 脆 。 内 果皮 黄 
白色 , 硬 核 样 ,表面 略 具 6 棱 , 背 缝 线 的 偏 上 部 有 数 条 筋 脉 纹 ， 
干 后 可 裂 成 6 辩 , 种 子 6, 近 三 棱 形 ,棕色 。 气 微 , 味 酸 涩 , 回 厨 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 0. 5g ,加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 莱 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,加 乙酸 乙 酯 30ml 
REER RZEZ. AT REME 1m 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 余 甘 子 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 了 到 上 述 两 种 溶液 各 
2 一 4 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 
酯 -甲醇 -甲酸 (9: 9: 3 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 防 于 , 距 
以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,热风 吹 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0% (附录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 5.0% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 30. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2% 磷 酸 溶液 (5 : 95) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 273nm。 理 论 板 数 按 没食子 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 没 食 子 酸 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 25ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 得) 约 0. 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% FH BE 50ml, 称 定 重 
量 , 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补 足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5 一 10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 没 食 子 酸 (C HeOs ) 不 得 少 于 
1.2%. 

【性 昧 与 归 经 】 上 甘 . 酸 、 涩 , 凉 。 归 肺 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 凉 血 ,消食 健 胃 ,生津 止咳 。 用 于 血 
热血 次 ,消化 不 良 ,腹胀 ,咳嗽 , 喉 痛 , 口 干 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g, 多 人 丸 散 服 。 

Des] 置 阴 凉 干燥 处 。 
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芽 
Guya ` 
SETARIAE FRUCTUS GERMINATUS 


AK NS KRIMI Setaria italica (L. ) Beauv. 的 成 熟 
果实 经 发 芽 干 燥 的 炮制 加 工 品 。 将 票 谷 用 水 浸泡 后 ,保持 适 
宜 的 温 \ 湿 度 , 待 须根 长 至 约 6mm 时 , 晒 干 或 低温 干燥 。 

DERI 本 品 呈 类 同 球 形 ,直径 约 2mm, 顶端 钝 圆 , 基 部 
略 尖 。 外 壳 为 革 质 的 释 片 , 淡 黄 色 , 具 点 状 皱纹 ,下 端 有 初生 
的 细 须 根 ,长 约 3 一 6mm, 剥 去 释 片 ,内 含 淡 黄色 或 黄白 色 颖 
果 ( 小 米 )1 粒 。 气 微 , 昧 微 甘 。 

【鉴别 〗 本 品 粉末 类 白色 。 淀 粉 粒 单 粒 ,类 圆 形 , 直 径 约 
30pms5 脐 点 星 状 深 裂 。 释 片 表皮 细胞 淡 黄色 , 回 行 弯 曲 , 壁 较 
EMKE , 孔 沟 明 显 。 下 皮 纤 维 成 片 长 条 形 , 壁 稍 厚 , 木 化 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%%( 附 录 疏 FO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0% (附录 区 FO. 

HFE ” 取 本 品 5g, 照 药材 取样 法 (附录 A) 取 对 角 两 份 
供 试 品 , 检 查 出 芽 粒 数 与 总 粒 数 ,计算 出 芽 率 (%)。 

本 品 出 芽 率 不 得 少 于 8596, 

饮片 

【炮制 〗 谷 芽 ”除去 杂质 。 

DERI 【鉴别 】【 检 查 】 同 药材 。 

BEF PARF MEDERI D) 炒 至 深 黄 色 。 

本 品 形 如 谷 芽 , 表 面 深 黄 色 。 有 香气 , 味 微 苦 。 

[i$] 水 分 间 药 材 , 不 得 过 13.0%。 

总 灰分 同 药材 ,不 得 过 4.0%。 

酸 不 溶性 灰分 同 药 材 , 不 得 过 2.0%。 

RRF RARE MEDERI D) 炒 至 焦 褐 色 。 

本 品 形 如 谷 芽 ,表面 焦 褐色 。 有 焦 香气 。 

【性 昧 与 归 经 】 甘 , 温 。 归 脾 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 消食 和 中 , 健 脾 开 骨 。 用 于 食 积 不 消 , 腹 
KOR ,脾胃 虚弱 ,不 饥 食 少 。 炒 谷 芽 偏 于 消食 ,用 于 不 饥 食 
少 。 焦 谷 芽 善 化 积 沾 , 用 于 积 灌 不 消 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


谷 精 草 
Gujingcao. 


ERIOCAULI FLOS 


本 品 为 谷 精 草 科 植 物 谷 精 草 Eriocaulon buergerianum 
Koern. 的 干燥 带 花 茎 的 头 状 花序 。 秋 季 采 收 , 将 花序 连同 花 
ARH MF. 
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【性 状 】 本 品 头 状 花序 呈 半 球形 ,直径 4 一 5mm。 底 部 
有 苞 片 层 层 紧密 排列 , 苞 片 淡 黄 绿色 ,有 光泽 ,上 部 边缘 密生 
白色 短 毛 ;花序 顶部 灰白 色 。 揉 碎 花 序 ,可 见 多 数 黑 色 花 药 和 
细小 黄 绿色 未 成 熟 的 果实 。 花 莹 纤细 ,长 短 不 一 ,直径 不 及 
lmm, 淡 黄 绿色 ,有 数 条 扭曲 的 棱 线 。 质 柔软 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 〗 (1) 本 品 粉 末 黄 绿色 。 腺 毛 头 部 长 椭圆 形 ,1~4 
细胞 ,顶端 细胞 较 长 ,表面 有 细密 网 状 纹理 ; 柄 单 细胞 。 非 腺 
毛 其 长 ,2~4 细胞 。 种 皮 表 皮 细 胞 表面 观 扁 长 六 角形 , 壁 上 
往生 伞 形 支柱 。 花 茎 表皮 细胞 表面 观 长 条 形 ,表面 有 纵 直 角 
质 纹理 ,气孔 类 长 方形 。 果 皮 细 胞 表面 观 类 多 角形 EARS 
珠 状 增 厚 。 花 粉 粒 类 圆 形 , 具 螺旋 状 萌发 孔 。 

(2) 取 本 品 粉末 lg, 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 谷 精 草 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -丙酮 (10 : 0.6) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 肪 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 主 斑点 。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 切 段 。 

【鉴别 〗 同 药材 。 

HERS HZ] 辛 . 甘 , 平 。 归 肝 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 MERAH ERS. HTI B LR 
TH 325 BH ARE ERE RE. MURSKA o 

【人 用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


f& R 
Guijia 
TESTUDINIS CARAPAX ET PLASTRUM 


7k ih JU f& Ela V) 5 E Chinemys reevesii (Gray) Bj $$ F A 
腹 甲 。 全 年 均 可 捕捉 ,以 秋 ,、 冬 二 季 为 多 ,捕捉 后 杀 死 ,或 用 沸 
水 烫 死 , 剥 取 背 甲 和 腹 甲 ,除去 残 肉 MTF. 

【性 状 】 品 背 甲 及 腹 甲 由 甲 桥 相 连 , 背 甲 稍 长 于 腹 甲 ， 
与 腹 甲 常 分 离 。 背 甲 呈 长 椭圆 形 拱 状 , 长 7.5 一 22cm, 宽 6— 
18cm; 外 表面 棕 褐 色 或 黑 褐色 , 兰 棱 3 条 ; 颈 盾 1 BEES 
宽 ; 椎 盾 5 块 ,第 1 椎 盾 长 大 于 宽 或 近 相等 ,第 2 一 4 椎 盾 宽 大 
于 长 ; 肋 盾 两 侧 对 称 , 各 4 块 ; 缘 盾 每 侧 11 2 LE 2 块 。 腹 
HU FEAR EKZ WS BUDE ,长 6. 4~21cm, 宽 5.5 17em; 4h 
表面 淡 黄 棕色 至 棕 黑 色 , 盾 片 12 块 , 每 块 常 具 紫 褐色 放射 状 
纹理 , 腹 盾 、 胸 盾 和 股 盾 中 缝 均 长 , 喉 盾 、 肛 盾 次 之 , 肘 盾 中 缝 
最 短 ; 内 表面 黄白 色 至 灰白 色 , 有 的 略 带 血迹 或 残 肉 , 除 净 后 
可 见 骨 板 9 块 , 呈 锯 齿 状 嵌 接 ;前 端 钝 圆 或 平 截 ,后 端 具 三 角 


形 缺 刻 , 两 侧 残 存 呈 辟 状 向 斜 上 方 弯曲 的 甲 桥 。 质 坚硬 。 气 


A 


微 腥 , 味 微 咸 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉末 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 龟 甲 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 胆 
固 醇 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml € 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 和 对 
照 药材 溶液 各 10 一 20 岂 对照 品 溶液 5 一 10pl, 分 别 点 于 同一 
ER G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (15:2:1: 
0. 6) 为 展开 剂 ,展开 16cm, 取 出 ,上 及 干 , 喷 以 硫酸 无 水 乙醇 溶 
液 (1 一 10) ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 4. 5%。 

饮片 

【炮制 】 AP EAA ,沸水 荧 45 分 钟 , 取 出 , 放 人 热 
水 中 ,立即 用 硬 刷 除 净 皮肉 , 洗 净 , 晒 干 。 

CERI 【鉴别 】【 浸 出 物 】 同 药材 。 

HAR pätt p, RAAI D) 用 砂子 炒 至 表面 
KEC. WE. HR, TR. HHE. 

每 100kg f& F . MAË 20kg. 

本 品 旦 不 规则 的 块 状 。 背 甲 盾 片 略 呈 拱 状 隆起 , 腹 甲 盾 
片 旦 平板 状 , 大 小 不 一 。 表 面 黄色 或 棕 褐 色 , 有 的 可 见 深 棕 褐 
色 斑 点 ,有 不 规则 纹理 。 内 表面 棕 黄 色 或 棕 褐 色 ,边缘 有 的 呈 
锯齿 状 。 断 面 不 平整 ,有 的 有 蜂窝 状 小 孔 。 质 松 脆 。 气 微 腥 ， 
味 微 威 , 微 有 醋 香 气 。 

【鉴别 】 同 药 材 。 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 8.0%。 

【性 味 与 妇 经 】 咸 . 甘 , 微 寒 。 归 肝 、 肾 心经 。 

【功能 与 主治 】 滋 阴 潜 阳 , 益 肾 强 骨 , 养 血 补 心 , 固 经 止 
静 。 用 于 阴 虚 潮 热 , 骨 蒸 盗汗 ,头晕 目眩 , 虚 风 内 动 , 筋 骨 痿 
软 ,心虚 健忘 , 崩 漏 经 多 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 24g, 先 煎 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 蛙 。 


TESTUDINIS CARAPACIS ET PLASTRI 
COLLA 


本 品 为 龟甲 经 水 元 煮 、 浓 缩 制 成 的 固体 胶 。 

【 制 法 】 将 龟甲 漂 泡 洗 净 ,分 次 水 苑 , 滤 过 ,合并 滤液 (或 
加 入 白 矶 细 粉 少许 ) , 殉 置 , 滤 取 胶 液 ,浓缩 (可 加 适量 的 黄酒、 
IBEX IIO EAER PE UAR CT BD. 

【性 状 】 本 品 呈 长 方形 或 方形 的 扁 块 。 深 神色 。 质 硬 而 


脆 ,断面 光亮 ,对 光照 视 时 呈 半 透明 状 。 气 微 腥 , 味 淡 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 未 2g, 加 水 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 
照 下 述 方法 试验 

(1) 取 滤液 1ml, Jin E — Bid x3 0. 5ml, E ZK 18 E Jn 3A. 15. 
分 钟 ,溶液 显 蓝 紫色 。 

(2) 取 滤液 lml, 加 新 制 的 1% 硫酸 铜 溶液 和 40% 氨 氧化 
钠 溶液 (1 : 1) 混 合 溶 液 数 滴 , 振 播 ,溶液 显 紫红 色 。 

【检查 】 水 分 WER 1g, 精 密 称 定 , 加 水 2ml, 加 热 溶 
解 后 , 置 水 浴 上 蒸 干 ,使 厚度 不 超过 2mm. 照 水 分 测定 法 ( 附 
EX 互 第 一 法 ) 测 定 ,不 得 过 15.096, 

总 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 区 FO. 

水 不 溶 物 “ 取 本 品 1.0g, 精 密 称 定 ,加 水 10ml 加 热 溶 
解 , 将 溶液 移 人 已 恒 重 的 10ml 离心 管 中 ,离心 ,去 除 管 壁 浮 
油 , 倾 去 上 清 液 , 沿 管 壁 加 入 温水 至 刻度 ,离心 ,如 法 清洗 3 
次 , 倾 去 上 清 液 ,离心 管 于 105C 加 热 2 小 时 ,取出 , 置 干燥 器 
中 冷却 30 分 钟 ,精密 称 定 ,计算 , 即 得 。 

本 品 水 不 溶 物 不 得 过 2.0%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 (附录 区 J) ,依法 检查 (附录 区 ES 
二 法 ) ,不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

其 他 ”应 符合 胶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 G) 。 

[2237 yg] 取 本 品 粉 末 约 0.2g, 精 密 称 定 , 照 氮 测 定 
法 (附录 区 L 第 一 法 ) 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 总 氮 (N) 不 得 少 于 9.0%。 

【性 味 与 归 经 】 RHR. Hm A bA. | 

【功能 与 主治 】 滋 阴 , 养 血 , 止 血 。 用 于 阴 虚 潮 热 , 骨 攻 
盗汗 , 腰 膝 酸软 , 血 虚 鞭 黄 , 骨 漏 带 下 。 

【用 法 与 用 量 】 3—9g MAAR. 

【贮藏 】 密闭 。 


* € 
Xinyi 
MAGNOLIAE FLOS 


本 品 为 木兰 科 植 物 望 春花 Magnolia biondii Pamp. , X 25 
Magnolia denudata Desr. 或 武当 玉兰 Magnolia sprengeri 
Pamp. 的 干燥 花蕾 。 冬 未 春 初 花 未 开放 时 采 收 ,除去 枝 醒 , 阴 于 。 

【性 状 】 望 春 花 ” 呈 长 卵 形 , 似 毛 笔 涉 ,长 1. 2~2. 5cm, 
直径 0. 8 一 1. 5cm。 基 部 常 具 短 梗 ,长 约 5mm, 梗 上 有 类 白色 点 
REIL. AH 273 层 , 每 层 .2 片 ,两 层 苞 片 间 有 小 鳞 芽 , 苞 片 
外 表面 密 被 灰白 色 或 灰 绿色 昔 毛 ,内 表面 类 棕色 ,无 毛 。 花 被 
片 9, 棕 色 , 外 轮 花 被 片 3, 条 形 , 约 为 内 两 轮 长 的 1/4, 旦 莹 片 
状 , 内 两 轮 花 被 片 6, 每 轮 3, 轮 状 排列 。 雄 莫 和 上 肉 蕊 多 数 , 螺 旋 
状 排列 。 体 轻 , 质 脆 。 气 芳香 , 味 辛 凉 而 稍 昔 。 

玉兰 长 1.5~3cm, 直 径 1~1.5cm。 基 部 枝 梗 较 粗 壮 ， 
皮 孔 浅 棕 色 。 苞 片 外 表面 密 被 灰白 色 或 灰 绿色 营 毛 。 花 被 片 
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羌活 


9, 内 外 轮 同型 。 

武当 玉兰 长 2 一 4cm, 直 径 1 一 2cm。 基 部 枝 极 粗 壮 , 皮 
和 孔 红 棕 色 。 苞 片 外 表面 密 被 淡 黄色 或 淡 黄 绿色 茸毛 ,有 的 最 
外 层 苞 片 芋 毛 已 脱落 而 呈 黑 神色 。 花 被 片 10~12(15), 内 外 
轮 无 显著 差异 。 

【鉴别 (1) 本 品 粉末 灰 绿 色 或 淡 黄 绿 色 。 非 腺 毛 其 多 ， 
散在 ,多 碎 断 ;完整 者 2~4 细胞 , 亦 有 单 细 胞 , 壁 厚 4~13pm， 
基部 细胞 短 粗 膨大 ,细胞 壁 极度 增 厚 似 石 细胞 。 石 细胞 多 成 
TE SUE IUE .不 规则 形 或 分 枝 状 , 壁 厚 4~20um, 孔 沟 不 其 明 
显 , 胞 腔 中 可 见 棕 黄色 分 泌 物 。 油 细胞 较 多 ,类 圆 形 ,有 的 可 
见 微小 油 滴 。 苞 片 表皮 细胞 扁 方 形 , 垂 周 壁 连珠 状 。 

(2) 取 本 品 粗 粉 lg, 加 三 氯 甲烷 10ml, 密 塞 ,超声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 三 氯 甲 烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 木 兰 脂 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml d 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 2~10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 
三 氧 甲烷 -乙醚 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 90'C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫红 色 斑 点 。 


【检查 】 水 分 不 得 过 18.0%( 附 录 区 HÆNA). 
【含量 测定 】 挥发 油 ” 照 挥发 油 测定 法 (附录 XDD) 测定 。 


本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 1.0% (ml/g)。 

木兰 脂 素 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 辛 基 键 合 硅 胶 为 填充 
380 : A Z E Vu Ak -zk (35 : 1 : 64) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
278nm。 理 论 板 数 按 木兰 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 9000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 木 兰 脂 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 木 兰 脂 素 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 乙酸 乙 酯 20ml, 称 定 重量 ,浸泡 30 分 钟 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 3ml, 加 在 
中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 为 9mm, 湿 法 装 柱 ,用 乙 
RE Sm 预 洗 ) 上 ,用 甲醇 15ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 4 一 
1041, TE A GRE TB EA ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 本 兰 脂 素 (Cz Ha O; ) 不 得 少 于 
0. 40945, 

【性 际 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 肺 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 散 风 寒 , 通 鼻 容 。 用 于 风寒 头痛 ,鼻塞 流 
WIR UN. 

【用 法 与 用 量 了 3 一 10g, 包 前 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


外 用 适量 。 
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芜 活 
Qianghuo 
NOTOPTERYGII RHIZOMA ET RADIX 


本 品 为 爹 形 科 植 物 羌活 Notopterygium incisum Ting ex 
H. T. Chang 或 宽 叶 羌活 Notopterygium franchetii H. de Boiss. 
的 干燥 根茎 和 根 。 春 , 秋 二 季 采 挖 ,除去 须根 及 泥 沙 , 晒 干 。 

DERI 羌活 ”为 圆柱 状 略 弯曲 的 根茎 ,长 4~13cm, 直 
径 0.6—2. 5em 顶端 具 茎 痕 。 表 面 棕 褐色 至 黑 褐色 ,外 皮 脱 
落 处 呈 黄 色 。 节 间 缩 短 , 呈 紧密 隆起 的 环 状 ,形似 蚕 , 习 称 “ 短 
APEERE ER, IRATE”. DEA ZIUR 
或 瘤 状 突起 的 根 痕 及 棕色 破碎 鳞片 。 体 轻 , 质 脆 , 易 折断 ,断面 
不 平整 ,有 多 数 裂 队 , 皮 部 黄 棕 色 至 暗 棕 色 , 油 润 ,有 棕色 油 点 ， 
木 部 黄白 色 , 射 线 明显 , 髓 部 黄色 至 黄 棕 色 。 气 香 , 昧 微 苦 而 辛 。 

宽 时 羌活 ”为 根 荟 和 根 。 根 茎 类 圆柱 形 , 顶 端 具 葵 和 叶 
蒜 残 基 , 根 类 圆锥 形 , 有 纵 皱纹 和 皮 孔 ;表面 棕 褐 色 , 近 根茎 处 
有 较 密 的 环 纹 , 长 8~15cm, 直 径 1~3cm, 习 称 “条 羌 ”?。 有 的 根 
茎 粗大 ,不 规则 结 节 状 ,顶部 具 数 个 茎 基 , 根 较 细 , 习 称 “ 大 头 
羌 "。 质 松 脆 , 易 折断 ,断面 略 平坦 , 皮 部 浅 棕色 ,水 部 黄白 色 。 
气味 较 淡 。 

【鉴别 】 ECE SUBE 1g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
静 置 ,了 到 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 紫 花 前 胡 苷 对 照 品 , 加 
甲醇 制 成 每 m 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 4pl, 分 别 点 
于 同一 用 3% 醋 酸 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 申 
烷 - 甲 醇 (8 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 的 蓝 色 荧光 斑点 。 

【检查 】 总 灰分 “不 得 过 8. 0% (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 3. 0% (附录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂, 不 得 少 于 15.096, 

【含量 测定 】 挥发 油 ” 照 挥发 油 测定 法 (附录 X DWE. 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 1. 4% (ml/g)。 

羌活 醇和 异 欧 前 胡 素 ein D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 奉 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -水 (44 : EE D 310nm 。 
理论 板 数 按 羌活 醇 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 羌 活 醇 对 照 品 . 异 欧 前 胡 素 对 照 
TER ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 羌活 醇 60vg、 异 欧 前 
胡 素 30pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 得) 约 0. 4g, 精 


— 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 , 超 


声 处 理 (功率 250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 


测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 5pl 与 供 试 品 溶液 
5~10p, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


本 品 按 干 燥 品 计算 ， 含 羌 活 醇 (Cz Ha O; ) 和 异 欧 前 胡 素 


(C, Hu Oi) 的 总 量 不 得 少 于 0. 4096. 


饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 MF. 

本 品 呈 类 圆 形 .不 规则 形 横 切 或 斜 切片 ,表皮 棕 褐 色 至 黑 
神色 ,切面 外 侧 棕 褐色 , 木 部 黄白 色 , 有 的 可 见 放 射 状 纹理 。 
体 轻 , 质 脆 。 气 香 , 味 微 苦 而 辛 。 

【上 鉴别】 【检查 】【 浸 出 物 】【 含 量 测定 】 同 药 材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 、 苦 , 温 。 归 膀胱 、 肾 经 

【功能 与 主治 】 解 表 散 寒 , 祛 风 除湿 ,止痛 。 用 于 风寒 感 
H ,头痛 项 强 ,风湿 六 痛 , 肩 背 酸痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

Dem) 置 阴凉 干燥 处 , 防 星 。 


沙 苑 F 
Shayuanzi 
ASTRAGALI COMPLANATI SEMEN 


本 品 为 豆 科 植物 扁 葵 黄芪 Astragalus complanatus 
R. Br. 的 干燥 成 熟 种 子 。 秋 末 冬 初 果实 成 熟 尚未 开裂 时 采制 
植株 , 晒 干 ,打下 种 子 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 略 呈 肾 形 而 稍 扁 ,长 2 一 2. 5mm, 宽 1. 5 一 
2mm, 厚 约 lmm。 表 面 光 滑 , 褐 绿色 或 灰 褐 色 ,边缘 一 侧 微 四 
处 具 圆 形 种 脐 。 质 坚硬 ,不 易 破 碎 。 子 叶 2, 淡 黄色 , 胚 根 弯 
曲 , 长 约 1Imm。 气 微 , 味 淡 , 嚼 之 有 豆 脾 味 。 

LEII 取 本 品 粉末 0. 2g ,加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 车 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 沙 苑 子 对 照 药 材 0. 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 
液 。 再 取 沙 苑 子 蔡 对 照 品 ,加 60% 乙 醇 制 成 每 lml £x 
0. 05mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 Ud en 
以 乙醇 - 丁 酮 -乙酰 丙酮 -水 (3 : ; 13) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 三 氧化 铝 试 液 ,热风 吹 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.004 (附录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 5.096 (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 2.076 WMR KO. 

pac 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 开 D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 A L HR- 1%% 磷 酸 溶液 (21 : 79) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 266nm。 理 论 板 数 按 沙 苑 子 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 沙 苑 子 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 


加 60% 乙 醇 制 成 每 lml 含 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 60% 乙 醇 25ml, 称 定 重 
量 .加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 60%% 乙 醇 补 足 减 
失 的 重量 , 摇 勺 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

A dh BF ER S EAE SR Pb ICE T CC Ha Oi ) 不 得 少 于 
0. 06096 , 

饮片 

【炮制 〗 WAF ”除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 

LERI 【鉴别 1 【检查 】【 含 量 测定 】〗 同 药材 。 

盐 沙 苑 子 ” 取 净 沙 苑 子 , 照 盐水 炙 法 (附录 开 D) 炒 干 。 

本 品 形 如 沙 苑 子 , 表 面 鼓 起 , 深 褐 绿色 或 深 灰 褐色 。 气 
微 , 味 微 咸 , 嚼 之 有 豆 腥 昧 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 

总 灰分 同 药材 ,不 得 过 6.0%。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 沙 苑 子 苷 (Cz Ha O16 ) 不 得 少 于 
0. 050%. 

【鉴别 】 【检查 本 酸 不 溶性 灰分 ) 

【性 味 与 妇 经 】 甘 , 温 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 补肾 助 阳 , 固 精 缩 尿 , 养 肝 明 目 。 用 于 肾 
EE ,遗精 早泄 ,遗尿 尿频 , 白 浊 带 下 ,眩晕 , 目 暗 昏 花 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

[ER] 置 通风 干燥 处 。 


溶液 各 


10. 096, 


同 药材 。 


3b — WR 
Shaji 
HIPPOPHAE FRUCTUS 


ERARIK 3 5B PEDES EE SEE! 

Hippophae rhamnoides L. 的 干燥 成 熟 果实 。 秋 、 冬 二 季 果 
实 成 熟 或 冻 硬 时 采 收 ,除去 杂质 ,干燥 或 蒸 后 干燥 。 

DERI 本 品 呈 类 球形 或 扁 球 形 , 有 的 数 个 粘连 ,单个 直 
径 5~8mm。 表 面 杰 黄 色 或 棕 红 色 , 皱 缩 ,顶端 有 残存 花柱 ， 
基部 具 短 小 果 醒 或 果 梗 痕 。 果 肉 油 润 , 质 柔软 。 种 子 斜 卵 形 ， 
长 约 4mm, 宽 约 2mm; 表 面 褐色 ,有 光泽 ,中 间 有 一 纵 沟 ;种 皮 
较 硬 ,种 仁 乳 白色 ,有 油性 。 气 微 , 味 酸 、 深 。 

【鉴别 】 (1) 果 皮 表 面 观 : 果皮 表皮 细胞 表面 观 多 角形 ， 
垂 周 壁 稍 厚 。 表 皮 上 盾 状 毛 较 多 ,由 100 多 个 单 细胞 毛 毗 连 
而 成 ,末端 分 离 ,单个 细胞 长 80~220pm, 直 径 约 Sum, 毛 脱落 
后 的 疤痕 由 7 一 8 个 圆 形 细胞 聚集 而 成 ,细胞 辟 稍 摩 。 果 肉 薄 
壁 细胞 含 多 数 权 红色 或 橙黄 色 颗 粒状 物 。 鲜 黄色 油 滴 甚 多 。 

(2) 取 [含量 测定 ] 异 鼠 李 素 项 下 的 供 试 品 溶液 30ml, 浓 
缩 至 约 5ml, 加 水 25ml, 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
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沉香 


并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 异 鼠 李 素 对 照 品 . 糙 皮 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 
EE img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p, 分 别 点 于 同一 含 3% 
醋酸 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 
(5:2:1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 防 于 , 喷 以 三 所 化 铝 试 液 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 4%( 附 录 信 AD. 

水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 6.096 CHE SETX K). 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 3.096 CH GRIX K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X D) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 25.056, 

【含量 测定 】 总 黄酮 ”对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芦 丁 对 照 
m 20mg ,精密 称 定 , 置 50m 量 瓶 中 ,加 60% 乙 醇 适量 , 置 水 
浴 上 微 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 60% 乙 醇 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 
25ml, $ 50ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 (每 Iml 含 
# T 0. 2mg). 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 1m] 2m] 3ml , 
4ml、5ml、6ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 加 30% 乙 醇 至 6. 0ml, 加 
5%% 亚 硝酸 钠 溶液 1ml, 混 匀 , 放 置 6 分 钟 ,再 加 10% 硝 酸 铝 溶 
JE lml, 摇 匀 , 放 君 6 分钟。 加 氨 氧 化 钠 试 液 10ml, 再 加 3094 Z, 
醇 至 刻度 , 播 匀 ,放置 15 分 钟 ,以 相应 试剂 为 空白 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (附录 V A) ,在 500nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,以 
吸光 度 为 纵 坐 标 ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 KARAHA 2g, 精 密 称 定 , 加 6006 乙醇 
30ml ,加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,残渣 再 分 别 加 60% 乙 醇 
25ml, 加 热 回 流 2 次 ,每 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 , 置 100ml 
EMP RAH 60%% 乙 醇 洗涤 , 洗 液 并 入 同一 量 瓶 中 ,用 609€ 
乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 25ml, 置 50ml 量 瓶 中 .加 
水 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
3ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 30% 乙 醇 至 6ml, 照 标准 曲线 制备 项 
下 的 方法 , 自 “ 加 亚 硝酸 钠 深 液 1ml” 起 ,依法 测定 吸光 度 , 同 
时 取 供 试 品 溶液 3ml, 除 不 加 氧 氧化 钠 试 液 外 ,其 余 同上 操 
作 ,作为 空白 ,从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 含 芦 丁 的 重量 
(ng) ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 总 黄酮 以 芒 丁 (Cs; Hae Os) H R 
得 少 于 1. 5%。 

ARFER ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 妇 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 4%% 磷 酸 溶液 (58 : 42) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 370nm。 理 论 板 数 按 异 鼠 李 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 异 鼠 李 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml $ loug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 )0. 5g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 乙醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 
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回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 播 
匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 25ml, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 盐酸 
3. 5ml, Æ 75C 水浴 中 加 热 水 解 1 小 时 ,立即 冷却 ,转移 至 
50ml 量 瓶 中 ,用 适量 乙醇 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 中 ,加 
乙醇 至 刻度 15] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 与 供 试 品 溶液 各 10pl, 注 
人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 异 鼠 李 素 (Cis HOD T 
0.10%. ; 

【性 昧 与 归 经 】 酸 、 涩 , 温 。 归 脾 、 骨 、 肺 心经。 

【功能 与 主治 】 人 刍 脾 消食 ,止咳 祛 阅 ,活血 散 次 。 用 于 牌 
BRD RARER ZERE , 胸 阁 心痛 , 瘀 血 经 闭 EREMO 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 ,防老 , 防 星 。 


沉 8 
Chenxiang 
AQUILARIAE LIGNUM RESINATUM 


本 品 为 瑞香 科 植 物 白术 香 Aquilaria sinensis (Lour. ) 
Gilg 含有 树脂 的 木材 。 全 年 均 可 采 收 , 割 取 含 树脂 的 木材 , 除 
去 不 含 树脂 的 部 分 ,阴干 。 

【性 状 】 本 品 呈 不 规则 块 . 片 状 或 盔 幅 状 , 有 的 为 小 碎 
块 。 表 面 凹凸 不 平 , 有 刀 痕 , 偶 有 孔洞, 可见 黑 褐 色 树 脂 与 黄 
白色 木 部 相间 的 斑纹 ,孔洞 及 止 窜 表 面 多 呈 朽 木 状 。 质 较 坚 
K ,断面 刺 状 。 气 芳香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切 面 : 射线 宽 1 一 2 列 细胞 ,充满 棕 
色 树 脂 。 导 管 圆 多 角形 ,直径 42 一 128xm, 有 的 含 棕色 树脂 。 
木 纤 维 多 角 形 ,直径 20~~45pm, 壁 稍 厚 , 木 化 。 木 间 韧 皮 部 扁 
长 椭圆 状 或 条 带 状 , 常 与 射线 相交 ,细胞 壁 薄 , 非 木 化 ,内 含 棕 
色 树 脂 ; 其 间 散 有 少数 纤维 ,有 的 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 柱 唱 。 

(2) 取 [浸出 物 ] 项 下 醇 溶性 浸出 物 ,进行 微量 升华 ,得 黄 
褐色 油状 物 ,香气 浓郁 ;于 油状 物 上 加 盐酸 1 滴 与 香草 醛 少 
量 , 再 滴 加 乙醇 1~2 滴 , 渐 显 樱 红色 ,放置 后 颜色 加 深 。 

(3) 取 本 品 粉末 0. 5g ,加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 60 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 三 氯 甲烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 沉 香 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 醚 (10 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

[Rud] 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 10. 0%。 

饮片 


【炮制 】 除去 枯 废 白木 , 臂 成 小 块 。 用 时 捣 碎 或 研 成 细 粉 。 


HF 


【性 味 与 归 经 】〗 辛苦 , 微 温 。 归 脾胃 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 FALA. PIER, HACEN. HT 
腹胀 闽 疼 痛 , 胃 寒 呕 吐 呢 逆 , 肾 虚 气 逆 螨 急 。 

【用 法 与 用 量 】 1 一 5g, 后 下 。 

【贮藏 》 密闭 , 置 阴 凉 干燥 处 。 


没 和 药 
Moyao 
MYRRHA 


本 品 为 橄榄 科 植 物 地 丁 树 Commiphora myrrha Engl. 
或 哈 地 于 树 Commiphora molmol Engl. 的 干燥 树脂 。 分 为 天 
然 没 药 和 胶 质 没 药 。 

【性 状 】 天 然 没 药 ” 呈 不 规则 颗粒 性 团 块 , 大 小 不 等 ,大 
者 直径 长 达 6cm 以 上 。 表 面 黄 棕 色 或 红 棕 色 , 近 半 透 明 部 分 
旦 棕 黑 色 , 被 有 黄色 粉尘 。 质 坚 脆 , 破 碎 面 不 整齐 ,无 光泽 . 
有 特异 香气 , 味 苦 而 微 辛 。 

胶 质 没 药 ” 旦 不 规则 抉 状 和 颗粒 ,多 茜 结 成 大 小 不 等 的 
团 块 ,大 者 直 径 长 达 6cm 以 上 ,表面 棕 黄色 至 棕 褐 色 , 不 透 
明 , 质 坚实 或 疏松 ,有 特异 香气 , 味 苦 而 有 黏 性。 

LEMI (1) 取 本 品 粉 末 0. lg, 加 乙醚 3ml, 振 播 , 滤 过 , 滤 
液 置 蒸发 亚 中 , 挥 尽 乙醚 ,残留 的 黄色 液体 滴 加 硝酸 . 显 宰 此 色 。 

(2) 取 本 品 粉末 少量 ,加 香草 醛 试 液 数 渍 ,天 然 没 药 立即 
显 红色 ,继而 变 为 红 紫 色 , 胶 质 没 药 立 即 显 紫红 色 ,继而 变 为 
WX. ; 

(3) 取 [含量 测定 3 项 下 的 挥发 油 适量 ,加 环 已 烷 制 成 每 
1ml 含 天 然 没 药 10mg 或 胶 质 没 药 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 天 然 没 药 对 照 药 材 或 胶 质 没 药 对 照 药材 各 2g, 照 
挥发 油 测定 法 (附录 D 乙 法 ) 加 环 已 烷 2ml, 缓 缓 加 热 至 沸 ， 
并 保持 微 沸 约 2. 5 小 时 ， 放置 后 , 取 环 己 烷 溶液 作为 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
441, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙醚 (4 : DON 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 ,立即 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


Des] 杂质 天 然 没 药 不 得 过 10% , 胶 质 没 药 不 得 过 
1596 C SE TX A)。 . 
总 灰分 不 得 过 15.0%( 附 录 人 区 K). 


酸 不 溶性 灰分 。 不 得 过 10.096 (WRK FO. 

【含量 测定 】 取 本 品 20g( 除 去 杂质 ); 昭 挥发 油 测定 法 
(附录 X DD 乙 法 ) 测 定 。 

本 品 含 挥发 油 天 然 没 药 不 得 少 于 4. 0% (ml/g), BA R 
药 不 得 少 于 2. 0% (ml/g)。 

饮片 

【炮制 ] 


醋 没 药 ” 取 净 没 药 , 照 酷 炙 法 (附录 下 D), 炒 至 


表面 光亮 。 
每 100kg 没 药 , 用 醋 5kg。 
本 品 呈 不 规则 小 块 状 或 类 圆 形 颗粒 状 ,表面 棕 褐 色 或 黑 
褐色 ,有 光泽 。 具 特异 香气 , 略 有 栈 香 气 , 味 苦 而 微 辛 。 
【检查 】 酸 不 溶性 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 区 FO. 


【含量 测定 】 同 药材 , 含 挥发 油 不 得 少 于 2. 0% (ml/g)。 
【鉴别 】 同 药材 。 
【性 味 与 归 经 】 辛苦 , 平 。 归 心 . 肝 、 脾 经 。 


【功能 与 主治 〗 BREM MIEI. ATEROMA 
BRAI ,痛经 经 闭 :产后 次 阻 , 疗 瘦 腹痛 ,风湿 阅 痛 , 跌 打 损伤 ， 
痛 肿 疮 疡 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 5g, 炮 制 去 油 , 多 人 丸 散 用 。 

【注意 】 孕妇 及 胃 弱 者 慎 用 。 

【贮藏 】 置 阴 凉 干燥 处 。 


iy 子 
Hezi 
CHEBULAE FRUCTUS 


7k GO UB UEBER VIT. Terminalia chebula Retz. 3k 
BE F Terminalia chebula Retz. var. tomentella Kurt. fij 
干燥 成 熟 果实 。 秋 、 冬 二 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 为 长 圆 形 或 卵 圆 形 ,长 2~4cm, 直径 2 一 
2. 5cm。 表 面 黄 棕 色 或 暗 棕色 , 略 具 光泽 ,有 5 一 6 条 纵 楼 线 
和 不 规则 的 皱纹 .基部 有 圆 形 果 模 痕 。 质 坚实 。 果 肉 厚 0. 2~ 
0. 4cm, 黄 棕色 或 黄 褐 色 。 果 核 长 1.5 — 2. 5em, 直径 1~ 
1. 5cm, 浅 黄色 ,粗糙 ,坚硬 。 种 子 狭长 纺锤 形 ,长 约 lcm, 直 . 
径 0. 2—0. 4cm, 种 皮 黄 棕色 ,子叶 2, 白 色 , 相 互 重合 卷 旋 。 
气 微 , 昧 酸 涩 后 甜 。 

【鉴别 】 取 本 品 ( 去 核 ) 粉 末 0. 5g, 加 无 水 乙醇 30ml, 加 
热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 Sml 溶解 ,通过 
中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,5g, 内 径 为 2cm) ,用 稀 乙醇 50ml 
BEBE i RE UEBER E T RE k 5ml 溶解 后 通过 Cis 固 相 
萃取 小 柱 , 用 30% FEF 10ml 洗 脱 , 弃 去 3026 P REC, A 
醇 10ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 订 子 对 照 药材 (去 核 )0. 5g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 4 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 围 茶 - 冰 醋 酸 - 
水 (12 : 10 : 0.4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫酸 
乙醇 溶液 .在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.096 (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0% C RIX K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
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TU Ha 


冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 30.096, 
饮片 
【炮制 】 启 子 ”除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 用 时 打 碎 。 
启 子 肉 ” 取 净 词 子 , 稍 浸 , 闷 润 , 去 核 ,干燥 。 
【性 味 与 归 经 】〗 WRA F. BKZ. 
【功能 与 主治 】 HEILS SUNA, EKAN., HFA 
海 久 痢 , 便 血 脱 肛 , 肺 虚 喘 咳 ,和 久 嗽 不 止 , 咽 痛 音 哑 
【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 
【贮藏 】 置 干 燥 处 。 


补 骨 脂 
Buguzhi 
PSORALEAE FRUCTUS 


本 品 为 豆 科 植物 补 骨 脂 Psoralea corylifolia L. 的 干燥 成 
熟 果 实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 果 序 , 晒 干 , 搓 出 果实 ,除去 杂质 。 
DERI 本 品 呈 肾 形 , 略 扁 , 长 3 一 5mm, 宽 24mm, EZ] 
1 5mm。 表 面 黑色 、 黑 褐色 或 灰 褐色 , 具 细 微 网 状 皱纹 。 顶 端 
A ADRE WAREN, AE, REN, SAFRA 
分 离 ;种 子 1 枚 ,子叶 2, 黄 白色 ,有 油性 。 气 香 , 味 辛 、 微 苦 。 
【鉴别 】 取 本 品 粉 未 0. 5g, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 
15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 照 品 ,加 忆 
酸 乙 酯 制 成 每 lml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 4 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 
-展开 剂 ,展开 ,取出 AF EA 10%% 氢 氧化 钾 甲 醇 溶液 ， 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 两 个 蓝 白色 荧光 斑点 。 
【检查 】 杂质 不 得 过 5%( 附 录 区 A). 
水 分 ， 不 得 过 9. 0%( 附 录 区 也 第 一 法 ) 。 
总 灰分 “不 得 过 8. 0%( 附 录 区 FO. 
酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 2.06 (附录 区 K). 
ge 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 
谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
oo ; 45) 为 流动 相 ;检测 波长 为 246nm。 
论 板 数 按 补 骨 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 
对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 20pg 的 溶 
液 , 即 得 。 
供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 第 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 案 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 适量 ,加 热 回 流 提取 2 小 时 ， 
放 冷 ,转移 至 100m 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 
测定 法 ”分 别 精密 豚 取 对 照 
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品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 


101, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 ， 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 补 骨 脂 素 (Ci: HsO;) 和 异 补 骨 脂 
素 (Cu He O;) 的 总 量 不 得 少 于 0. 7046, 

饮片 

【炮制 】 补 骨 脂 ”除去 杂质 

【性 状 】【 上 鉴别 】【 检 查 了 (水 分 
分 ) 【含量 测定 】 同 药材 。 

盐 补 骨 脂 “ 取 净 补 骨 脂 , 照 盐 炙 法 (附录 D) 炒 至 微 鼓 起 。 

本 品 形 如 补 骨 脂 。 表 面 黑色 或 黑 褐 色 , 微 鼓 起 。 气 微 香 ， 
味 微 威 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 7.5%。 

总 灰分 “ 同 药材 ,不 得 过 8. 5%。 

【鉴别 】 【含量 测定 】〗 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 、 苦 , 温 。 归 肾 \、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 温 肾 助 阳 , 纳 气 平 喘 , 温 脾 止 泻 ; 外 用 消 
风 祛 更 。 用 于 肾 阳 不 足 , 阳 痿 遗精 ,遗尿 尿频 , 腰 膝 冷 痛 , 肾 虐 
fis AE NNS S AA ARROA. 

【用 法 与 用 量 】 6 一 10g。 外 用 20% 一 30% 醒 剂 涂 患处 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


总 灰分 “ 酸 不 溶性 灰 


x 2 
Lingzhi 
GANODERMA 


本 品 为 多 孔 菌 科 真 菌 赤 芝 Ganoderma lucidum ( Ley- 
ss. ex Fr. ) Karst. zk € X Ganoderma sinense Zhao, Xu et 
Zhang 的 于 燥 子 实体 。 全 年 采 收 ,除去 杂质 ,剪除 附 有 朽木、 
泥 沙 或 培养 基质 的 下 端 菌 柄 ,阴干 或 在 40~50C 烘 干 。 

DERI 赤 芝 外 形 呈 侈 状 , 获 盖 肾 形 、 半 同形 或 近 圆 
形 , 直 径 10~18cm, 厚 1 一 2cm。 皮 壳 坚 硬 , 黄 褐色 至 红 褐 色 ， 
有 光泽 , 具 环 状 棱 纹 和 辐射 状 皱纹 ,边缘 薄 而 平 截 , 常 稍 内 卷 。 
菌 肉 白色 至 淡 棕 色 。 菌 本 圆柱 形 , 侧 生 , 少 偏 生 , 长 7 一 15cm， 
直径 1~3. 5cm, 红 褐色 至 紫 褐色 ,光亮 。 孢 子 细小 , 黄 褐色 。 
RMF, kE. 

EE KRRB AREXE. HABBE., WAK 
17— 23cm, 

栽培 品 子 实体 较 粗壮 、 肥 厚 ,直径 12 — 22cm. L1. 5— 
4cm。 皮 壳 外 常 被 有 大 量 粉 尘 样 的 黄 褐色 孢子 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 浅 棕色 .和 棕 褐 色 至 紫 褐色 。 菌 丝 散 
在 或 粘 结 成 团 ,无 色 或 淡 棕 色 , 细 长 , 稍 弯曲 ,有 分 枝 , 直 径 
2.5~6. 5um. f T 18 E , BRJE , 顶端 平 截 , 外 壁 无 色 , 内 壁 有 
疣 状 突起 ， K 8—12um. S 5— 8um, 

(2) 取 本 品 粉 未 2g, 加 乙醇 30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ， 
RRT RAME E 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 灵 

芝 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
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录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4 分别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 
上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 17.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

灰分 不 得 过 3.2%% (附录 区 KO. 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 3.096, 

【含量 测定 】 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葡 萄 糖 对 照 品 适 
di ,精密 称 定 ,加 水 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”分 别 精密 量 取 对 照 品 溶液 0. 2ml、 
0. 4ml.0. 6ml, 0. 8ml, 1. Oml, 1. 2ml, Æ 10ml 具 塞 试管 中 ,加 
水 至 2. 0m] JE 280A, R88 223 c CE SEP A 0. 1g, 加 
80% 的 硫酸 溶液 100ml ER ME EE 6ml, 16] EKA PA 
热 15 分 钟 , 取 出 , 放 人 冰 浴 中 冷却 15 分 钟 , 以 相应 的 试剂 为 空 
白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A) ,在 625nm 波长 处 测定 
吸光 度 , 以 吸光 度 为 纵 坐 标 ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 约 2g, 精 密 称 定 , 置 索 
氏 提 取 器 中 ,加 水 90ml, 电 加 热 器 加 热 回流 提取 至 提取 液 无 
色 , 提 取 液 转 移 至 100ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
10ml, 加 入 乙醇 150ml, 播 匀 ,4C 放 置 12 小 时 ,取出 ,离心 , 倾 
去 上 清 液 ,沉淀 加 水 溶解 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 ， 
1$ 5). BI A3. 

测定 法 ”精密 量 取 供 试 品 溶液 2ml, 置 10ml 具 塞 试管 
中 , 照 标准 曲线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 精 密 加 入 硫酸 意 酮 溶 
W 6ml” 起 ,依法 测定 吸光 度 , 从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 
中 含 葡萄 糖 的 重量 (mg) ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 灵芝 多 糖 以 无 水 葡萄 糖 (Ce His Os ) 
计 ,不 得 少 于 0.5095, 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 平 。 归 心 、 肺 , 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 〗 补 气 安神 ,止咳 平 吴 。 用 于 心神 不 宁 , 失 
虐 心 怪 , 肺 虚 咳 螨 , 虚 劳 短 气 , 不 思 饮 食 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

ERI 置 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 


m R 
Ejiao 
ASINI CORII COLLA 


本 品 为 马 科 动 物 驴 Equus asinus L. 的 干燥 皮 或 鲜 皮 经 
RE .浓缩 制 成 的 固体 胶 。 

【 制 法 】 将 驴 皮 浸泡 去 毛 , 切 块 洗 净 ,分 次 水 前 , 滤 过 , 合 
并 滤液 ,浓缩 (可 分 别 加 入 适量 的 黄酒 .冰糖 及 豆油 ) 至 稠 膏 
RRE ik, ECT BD. 


DERI 本 品 呈 长 方形 块 .方形 块 或 丁 状 。 棕 色 至 黑 褐 
色 , 有 光泽 。 质 硬 而 脆 , 断 面 光亮 ,碎片 对 光照 视 呈 棕色 半 透 
HR., AMRAH. 

【鉴别 】 取 本 品 粗 粉 0.02g, 置 2ml ZAH , Hl 6mol/L 
盐酸 溶液 lml, 熔 封 , 置 沸水 浴 中 煮沸 1 小 时 ,取出 ,加 水 lml， 
i£] , 滤 过 ,用 少量 水 洗涤 滤器 及 滤 河 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 氨 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 lml img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅 
R G 薄 层 板 上 ,以 芋 酚 -0. 5% 硼 砂 溶液 (4 : 1) 为 展开 剂 , 展 
JF HU ETF MMES Bl RE YE 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 取 本 品 1g, 精 密 称 定 , 加 水 2ml, 加 热 溶 
解 后 , 置 水 浴 上 莱 干 ,使 厚度 不 超过 2mm, 照 水 分 测定 法 ( 附 
XIX HH 第 一 法 ) 测 定 , 不 得 过 15.0%。 

BEBE MENM MK \ 钢 测定 法 (附录 区 B 
原子 吸收 分 光 光 度 法 或 电感 耦合 等 离子 体质 谱 法 ) 测 定 , 铅 不 
得 过 百 万 分 之 五 ; 锅 不 得 过 于 万 分 之 三 ; 砷 不 得 过 百 万 分 之 
二 ,未 不 得 过 千 万 分 之 二 , 铀 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

水 不 溶 物 ” 取 本 品 1. 0g, 精 密 称 定 ,加 水 5ml, 加 热 使 溶 
解 , 转 移 至 已 恒 重 10ml 具 塞 离心 管 中 , 用 温水 5ml 分 3 次 洗 
A , 洗 液 并 人 离心 管 中 , 播 匀 。 置 40'C 水 浴 保 温 15 分 钟 , 离 
心 (转速 为 每 分 钟 2000 转 )10 分 钟 ,去 除 管 壁 浮 油 , 倾 去 上 清 
液 , 沿 管 壁 加 入 温水 至 刻度 ,离心 ,如 法 清洗 3 次 , 倾 去 上 清 
液 ,离心 管 在 105C 加 热 2 小 时 ,取出 , 置 干燥 器 中 冷却 30 分 
钟 , 精 密 称 定 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 水 不 溶 物 不 得 过 2.0%。 

其 他 应 符合 胶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 G)。 

LLENE] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
3938 7380 s, HE -0. 1mol/L 醋酸 钠 溶液 (用 醋酸 调节 pH fü 
至 6.5)(7 : 93) 为 流动 相 AL AZLK : 1) 为 流动 相 B, 按 
下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 254nm; 柱 温 为 
43"C 。 理 论 板 数 按 L- 羟 月 氨 酸 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BOA) 
0—11 100-93 0-7 
11~13.9 93—88 7—12 
13.9~14 ` 88—85 - 12-15 
14— 29 85—66 15—34 
29~30 66—0 34—100 


XE AGER) E KLARAR E m. HARI FG 
BRAR BR m RARS E Sn GE EE. 精密 称 定 , 加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 Im 分 别 含 LES (B SOpg. HA 
酸 0.16mg、 丙 氨 酸 TOug  L-H8 UE 0. 12mg 的 混合 溶液 , 即 得 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 置 
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25ml EHP, Jil 0. 1mol/L 盐酸 溶液 20ml, 超 声 处 理 ( 功 率 
500W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 至 
刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 2ml, 置 5ml 安放 中 ,加 盐酸 2m1, 1507€ 
水 解 1 BE LER BEREH, AK 10ml 分 次 洗涤 , 洗 液 
FARRILP, ZT, RAJ 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 ,转移 
至 25ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 ，。 

精密 量 取 上 述 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 5ml, 分 别 置 
25ml 量 瓶 中 ,各 加 0. 1mol/L 59i; C RS 2E BE PITO B8 2, Re 8 
W 2. 5ml, 1mol/L ZZA S ZIERA 2. 5m, $$ ^] , ZAKE 
1 小 时 后 ,加 50% ZIE EXE, RA]. W 10ml, 加 正己 烧 
10ml, 振 摇 ,放置 10 分 钟 , 取 下 层 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 衍生 化 后 的 对 照 品 溶液 与 供 试 品 
溶液 各 5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 L- 羟 睛 氨 酸 不 得 少 于 8.0%, 甘 氨 
酸 不 得 少 于 18.026 , 丙 氨 酸 不 得 少 于 7. 096 L-R RR I 8 Ib 
T 10.0%。 

饮片 

【炮制 】 阿胶 BREH. 

阿胶 珠 取 阿 胶 , 烘 软 , 切 成 lem 左右 的 丁 , 照 演 法 ( 附 
KI D) 用 蛤 粉 溪 至 成 珠 ,内 无 渡 心 时 ,取出 ,第 去 蛤 粉 , 放 凉 。 

本 品 星 类 球形 。 表 面 棕 黄 色 或 灰白 色 , 附 有 白色 粉末 。 
体 轻 , 质 酥 , 易 碎 。 断 面 中 空 或 多 孔 状 , 淡 黄 色 至 棕色 。 气 微 ， 
味 微 甜 。 

【检查 】 水 分 同 药 材 , 不 得 过 10.0%。 

总 灰分 同 药 烤 , 不 得 过 4.0%。 

【鉴别 〗 【含量 测定 】 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 甘 , 平 。 归 肺 . 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 补血 滋 阴 , 润 燥 , 止 血 。 用 于 血 虚 蓉 黄 ， 
RE, WE sio UAR I s d XUI 25, Hi Iz nk 3 n 
Alit » vr rfr. PR fr. s 88 Ifl AA OS ,妊娠 胎 漏 。 

【用 法 与 用 量 】 3—9g. HAE. 

【贮藏 】 密闭。 


阿 魏 
Awei 
FERULAE RESINA 


本 品 为 伞 形 科 植 物 新 疆 阿 魏 Ferula sinkiangensis 
K. M. Shen 或 旱 康 阿 魏 Ferula fukanensis K. M. Shen 的 树 
脂 。 春 末 夏 初 盛 花期 至 初 果 期 ,分 次 由 芭 上 部 往 下 斜 制 ,收集 
渗 出 的 乳 状 树脂 ,阴干 。 

DERI 本 品 呈 不 规则 的 块 状 和 脂 襄 状 。 颜色 深浅 不 
一 ,表面 蜡 黄 色 至 棕 黄色 。 块 状 者 体 轻 ,质地 似 蜡 ,断面 稍 有 孔 
R :新 鲜 切 面 颜色 较 浅 ,放置 后 色 渐 深 。 脂 膏 状 者 黏稠 ,灰白 
色 。 具 强烈 而 持久 的 菩 样 特异 臭 气 , 味 辛辣 , 嚼 之 有 灼 烧 感 。 
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[EI] (1) 取 本 品 粉 末 0. 2g, E 25m 量 瓶 中 ,加 无 水 
乙醇 适量 ,超声 处 理 10 分 钟 ,加 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
滤 过 , 取 滤 液 0. 2ml, Æ 50m 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 , 播 匀 。 
照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A) 测 定 。 在 323nm 的 波长 处 
应 有 最 大 吸收 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g ,加 稀 盐 酸 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ， 
取 上 清 液 (必要 时 离心 ) 用 乙醚 (40ml、20ml) 振 摇 提 取 2 次 , 合 
FLER ETF REMEKE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 阿 魏 酸 对 照 品 ,加 乙醇 -5% 冰 醋酸 (1 : 4) 的 混合 溶 
液 , 制 成 每 lml 含 lmg 的 湾 液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
WARU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 201, 分别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -二 氧 甲烷 - 冰 醋 酸 (8 : 8 : DO 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 ,时 以 1% 三 握 化 铁 乙 醇 溶液 -1% 铁 
氰 化 钾 溶 液 (1 : 1) 混 合 溶液 ( 临 用 配制 )。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 8.0% (附录 区 五 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%%( 附 录 区 K) 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 规定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 20.096, 

【含量 测定 】 取 本 品 5 一 10g, 照 挥发 油 测定 法 ( 附 
RX DME. 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 10.0% (ml/g)。 

DERS HZ] 苦 、 辛 , 温 。 归 脾 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 消 积 ,化 瘦 , 散 辣 , 杀 虫 。 用 于 肉食 积 滞 ， 
瘀 血 瘦 痕 , 腹 中 辣 块 , 虫 积 腹痛 。 

【用 法 与 用 量 】 1 一 1. 5g, 多 入 丸 散 和 外 用 膏药 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

Desi 密闭 , 置 阴凉 干燥 处 。 


陈 R 


Chenpi 
CITRI RETICULATAE PERICARPIUM 


本 品 为 芸香 科 植 物 权 Citrus reticulata Blanco 及 其 栽培 
变种 的 干燥 成 熟 果 皮 。 药 材 分 为 “陈皮 ”和 “ 广 陈皮 ”。 采 摘 成 
熟 果 实 , 剥 取 果 皮 , 晒 干 或 低温 于 燥 。 

DERI 陈皮 ” 常 剥 成 数 办 ,基部 相连 ,有 的 呈 不 规则 的 
片 状 , 厚 1~4mm。 外 表面 杰 红 色 或 红 棕 色 , 有 细 皱 纹 和 四 下 
的 点 状 油 室 ; 内 表面 浅黄 白色 ,粗糙 , 附 黄 白色 或 黄 棕色 筋 络 
状 维 管束 。 质 稍 硬 而 脆 。 气 香 , 味 辛 、 苦 。 

广 陈皮 常 3 瓣 相连 ,形状 整齐 ,厚度 均匀 , 约 Imm。 点 
状 油 室 较 大 ,对 光照 视 , 透 明 清 晰 。 质 较 柔 软 。 

LSA] (1) 本 品 粉 末 黄 白色 至 黄 棕 色 。 中 果皮 薄 壁 组 
织 众多 ,细胞 形状 不 规则 , 壁 不 均匀 增 厚 , 有 的 成 连珠 状 。 果 、 
皮 表 皮 细 胞 表面 观 多 角形 .类 方形 或 长 方形 , 垂 周 壁 稍 厚 , 气 


孔 类 圆 形 ,直径 18 一 26km, 副 卫 细 胞 不 清晰 ;侧面 观 外 被 角质 
层 , 靠 外 方 的 径 向 壁 增 厚 。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 于 中 果皮 薄 
壁 细 胞 中 , 呈 多 面体 形 AEREE, E 3 一 34um ,长 5 一 
53pm, 有 的 一 个 细胞 内 含有 由 两 个 多 面体 构成 的 平行 双 晶 或 
3 一 5 个 方 晶 。 橙 皮 昔 结晶 大 多 存在 于 薄 壁 细胞 中 ,黄色 或 无 
色 , 呈 圆 形 或 无 定形 团 块 ,有 的 可 见 放 射 状 条 纹 。 螺 纹 导 管 、 
孔 纹 导管 和 网 纹 导管 及 管 胞 较 小 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 3g, 加 甲醇 10ml, 加 热 回 流 20 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 5ml, 浓 缩 至 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 音 对 
照 品 , 加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 用 
0.5% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 , 展 至 约 3cm, HB LECT HA 
甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20: 10: 1: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 , 展 至 约 8cm, 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 三 氧化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 获 光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0% (附录 区 HH 第 二 法 )。 

黄 曲霉 毒 素 照 黄 曲 霍 毒 素 测定 法 (附录 区 VWE. 

取 本 品 粉 未 (过 二 号 筛 ) 约 5g, 精 密 称 定 , 加 入 氧化 钠 3g， 
照 黄 曲霉 毒素 测定 法 项 下 供 试 品 的 制备 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 1000g 含 黄 曲 霉 毒素 B; 不 得 过 5ng, 含 黄 曲 霉 毒 
素 G2 AHERE GO RARER Do 和 黄 曲 霉 毒素 B 的 总 
量 不 得 过 10pg。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -醋酸 -水 (35 : 4 : 61) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 昔 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”了 到 橙 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 4mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 lg, 精 密 称 定 , 置 索 
氏 提 取 器 中 ,加 石油 醚 (60 一 90C)80ml, 加 热 回 流 2 一 3 小 
时 , 弃 去 石油 醚 , 药 渣 挥 干 ,加 甲醇 80ml, 再 加 热 回 流 至 提取 
液 无 色 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 中 ,用 少量 甲醇 分 数 
次 洗 许 容 器 , 洗 液 滤 入 同一 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ， 
即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 栖 皮 昔 (Cz Ha Os ) 不 得 少 于 3. 5%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 喷 淋 水 , 润 透 , 切 丝 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 条 状 或 丝 状 。 外 表面 橙 红色 或 红 棕 色 ， 
有 细 皱 纹 和 四 下 的 点 状 油 室 。 内 表面 浅黄 白色 ,粗糙 , 附 黄 白 
色 或 黄 棕色 筋 络 状 维 管束 。 气 香 , 味 辛苦。 

[$835] EAH, aË C Ha O1; ) 不 得 少 于 
2.594, 

【鉴别 】 【检查 】 


同 药材 。 


附子 


【性 味 与 归 经 】 苦 . 辛 , 温 。 归 肺 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 〗 HAEE, REK. HATER A 
少 吐 泻 ,咳嗽 痰 多 。 

【用 法 与 用 量 】 3—10g. 

Dem) 置 阴凉 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 

注 : 栽培 变种 主要 有 茶 枝 柑 Citrus reticulata * Chachi’ 
G^ ERE KAH Citrus reticulata * Dahongpao' , 温州 蜜柑 


Citrus reticulata * Unshiu? A 88 Citrus reticulata * Tangerina’ , 


附 x 
Fuzi 


ACONITI LATERALIS RADIX PRAEPARATA 


本 品 为 毛 莫 科 植 物 乌 头 Aconitum carmichaelii Debx 的 子 
根 的 加 工 品 。6 月 下 旬 至 8 月 上 名 采 控 ,除去 母 根 .须根 及 泥 
沙 , 习 称 “ 泥 附子 ”, 加 工 成 下 列 规格 。 

(1) 选 择 个 大 、 均 匀 的 泥 附 子 , 洗 净 , 淄 入 食用 胆 巴 的 水 溶 
液 中 过 夜 ,再 加 食盐 ,继续 浸泡 ,每 日 取出 晒 上 晾 ,并 逐渐 延长 晒 
Bi SE [8] ,直至 附子 表面 出 现 大 量 结晶 盐 粒 ( 盐 霜 )、 体 质变 硬 为 
JE , 习 称 " 盐 附子 ”。 

(2) 取 泥 附 子 , 按 大 小 分 别 洗 净 ,温和 人 食用 胆 巴 的 水 溶液 
中 数 日 ,连同 淄 液 者 至 透 心 , 捞 出 ,水 漂 , 纵 切 成 厚 约 0. 5cm 
的 片 ,再 用 水 浸 漂 ,用 调 色 液 使 附 片 染 成 浓 茶 色 ,取出 , 蒸 至 出 
现 油 面 、 光 泽 后 , 烘 至 半 干 ,再 陋 干 或 继续 烘 干 , 习 称 “ 黑 
WR HU. 

(3) 选 择 大 小 均匀 的 泥 附 子 , 洗 净 ,浸入 食用 胆 巴 的 水 溶液 
中 数 日 ,连同 浸 液 煮 至 透 心 , 捞 出 , 剥 去 外 皮 , 纵 切 成 厚 约 
0. 3cm 的 片 ,用 水 浸 漂 ,取出 , 蒸 透 , 晒 干 , 习 称 " 白 附 片 ”。 

DERI AEF ” 呈 圆 锥 形 ,长 4 一 7cm, 直 径 3 一 5cm。 
表面 灰 黑 色 ,被 盐 霜 ,顶端 有 四 陷 的 芽 痕 ,周围 有 瘤 状 突起 的 
支 根 或 支 根 痕 。 体 重 , 横 切 面 灰 褐色 ,可 见 充满 盐 希 的 小 空隙 
和 多 角形 形成 层 环 纹 , 环 纹 内 侧 导 管束 排列 不 整齐 。 气 微 , 味 
Jk fi PR RIS o 

EE OUS. ESSET. 1.7~5cm, 宽 0.9— 
3cm.JE 0.2 一 0.5cm。 外 皮 黑 褐色 ,切面 暗 黄 色 , 油 润 具 光 
泽 , 半 透明 状 ,并 有 纵向 导管 束 。 质 硬 而 脆 , 汤 面 角质 样 。 气 
微 , 味 淡 。 

自 附 片 ”无 外 皮 , 黄 白色 , 半 透 明 , 厚 约 0. 3cm。 

【鉴别 】 取 本 品 粉末 2g, 加 氨 试 液 3ml 涧 湿 , 加 乙醚 25ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 二 氧 甲烷 0. 5ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 莱 甲 酰 新 乌 头 原 碱 对 照 品 、 茶 甲 酰 乌 
头 原 碱 对 照 品 , 苯 甲 栈 次 乌 头 原 碱 对 照 品 ,加 异 丙 醇 -二 所 甲烷 
(1 : 1) 混 合 溶液 制 成 每 1ml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 ( 单 酯 型 生物 碱 )。 再 取 新 乌 头 碱 对 照 品 . 次 乌 头 碱 对 照 品 . 乌 头 
AHRR MEKAR APE: 1) 混 合 溶液 制 成 每 lml 各 含 
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附子 


lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ( 双 栈 型 生物 碱 ) 。 照 薄 层 
BEAR B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 5~ 
10ml ,分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 (6.4: 3.6 : DARFA, BARTHA 20 分 钟 的 展开 秘 
内 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 稀 砚 化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ， 
盐 附 子 在 与 新 乌 头 碱 对 照 品 、. 次 乌 头 碱 对 照 唱和 乌 头 破 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 黑 顺 片 或 白 附 片 在 
与 茶 甲 酰 新 乌 头 原 碱 对 照 品 . 苯 甲 酰 乌 头 原 碱 对 照 品 、. 茶 甲 酰 
次 乌 头 原 碱 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0% (附录 区 旦 第 一 法 )。 

双 栈 型 生物 碱 ” 照 [含量 测定 J 项 下 色谱 条 件 , 供 试 品 溶 
液 的 制备 方法 试验 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 新 乌 头 碱 对 照 品 .次 乌 头 碱 对 照 
品 . 乌 头 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 异 丙 醇 - 二 氧 甲烷 (1 : 1) 
混合 溶液 制 成 每 Iml 各 含 5ng 的 混合 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 上 述 对 照 品 溶液 与 [含量 测定 ] 项 
下 供 试 品 溶液 各 10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 双 酯 型 生物 碱 以 新 乌 头 碱 (Css Ha NOn ) ,次 乌 头 
PRC Csa Has NOw ) 8 Ej k BÈ CCa HazNO1) 的 总 量 计 ,不 得 


过 0. 020%。 
【含量 测定 】 总 生物 碱 ” 取 本 品 中 粉 约 10g, 精 密 称 定 ， 


置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 -三 氯 甲烷 (3 : 1) 混 合 溶液 50ml 5A 
试 液 4ml, 密 塞 , 播 匀 ,放置 过 夜 , 滤 过 ,药酒 加 乙醚 -三 毛 甲 烷 
(3: 1) 混合 溶液 50ml, 振 摇 1 小 时 , 滤 过 ,药酒 再 用 乙醚 -三 氧 
甲烷 (3 : 1) 混 合 溶液 洗涤 3~4 次 ,每 次 15ml, 滤 过 , 洗 液 与 滤 
WAH ARRAT. RAM A 5ml 使 溶解 ,精密 加 入 硫酸 滴 
定 液 (0.01mol/L)15ml、 水 15ml 与 甲 基 红 指示 液 3 滴 , 用 氢 氧 
化 钠 滴 定 液 (0.02moML) 滴 定 至 黄色 。 每 lml 硫酸 滴定 液 
(0. 01 mol/ DHF 12. 9mg 的 乌 头 碱 (Cs Hi NO ) 。 

本 品 含 生物 碱 以 乌 头 大 (Ca Hiz NO ) 计 ,不 得 少 于 1.0%。 

葵 甲 酰 新 乌 头 原 碱 .共用 酰 乌 头 原 碱 . 葵 甲 酰 次 乌 头 原 碱 

照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
KHER A Z-AN : 15) 为 流动 相 A, 以 0. 1mol/L 
RE RE cii A Cf 1000ml 加 冰 醋 酸 0. 5ml) 为 流动 相 B, 按 下 表 中 
的 规定 进行 梯度 洗 脱 ,检测 波长 为 235nm。 理 论 板 数 按 苯 甲 
酰 新 乌 头 原 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 BOW) 
0~48 15—>26 85—74 
48-49 26—35 74—65 
49—58 35 65 
58~65 35—15 65—85 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苯 甲 酰 新 乌 头 原 碱 对 照 品 、. 葵 甲 
酰 乌 头 原 碱 对 照 品 、 莱 甲 酰 次 乌 头 原 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 蜡 丙 醇 - 二 握 甲 烷 (1:1) 混 合 溶 液 制 成 每 yml KE 
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10ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 第 ) 约 2g ,精密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 氨 试 液 3ml, 精 密 加 入 异 丙 醇 -乙酸 
乙 酯 (1 : 1) 混 合 溶液 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 30W, 
频率 40kHz, 水 温 在 25C 以 下 )30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
异 丙 醇 -乙酸 乙 酪 (1 : 1) 混 合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 揪 匀 , 滤 
过 。 精 密 量 取 续 滤液 25ml,407C 以 下 减 压 回 收 溶剂 至 干 , 残 
渣 精密 加 入 异 丙 醇 -二 氯 甲 烷 (1 : 1) 混 合 溶液 3ml 溶解 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 唱 按 干燥 品 计算 , 含 葵 甲 酰 新 乌 头 原 碱 (Cu His NO, 
Ak HH Bb £5 3L JURE CC Hi NO, A HP B Y G k RR 
(Ca Ha NO, ) 的 总 量 ,不 得 少 于 0.01094, 


饮片 

【炮制 】 附 片 ( 黑 顺 片 、 白 附 片 ) 直接 人 药 。 

CERI 【鉴别 】【 检 查 】【 含 量 测定 】 同 药 材 。 

淡 附 片 ” 取 盐 附子 ,用 清水 淄 漂 ,每 日 换 水 2—3 次 ,至 盐 
分 漂 尽 ,与 甘草 ,黑豆 加 水 共 者 透 心 ,至 切 开 后 口 尝 无 麻 舌 感 
时 ,取出 ,除去 甘草 ,黑豆 , 切 薄片 , 晒 干 。 

每 100kg 盐 附 子 , 用 甘草 5kg, 黑豆 10kg。 

本 品 呈 纵 切 片 ,上 宽 下 窄 , 长 1.7~5cm, 宽 0. 93cm, Ji 
0.2~0. 5cm。 外 皮 神色。 切面 褐色 , 半 透 明 , 有 纵向 导管 东 。 
质 硬 , 断 面 角 质 样 。 气 微 , 味 淡 , 口 尝 无 麻 舌 感 。 

【检查 】 双 酯 型 生物 碱 ” 同 药材 , 含 双 酯 型 生物 碱 以 新 
Ej k B CC His NOn ) 次 乌 头 碱 (CaHs5NOo) 和 乌 头 碱 
(C; HzNOu ) 的 总 量 计 ,不 得 过 0.01096, 

【鉴别 】【 检 查 】( 水 分 ) 【含量 测定 】 同 药材 。 

Mag EL MUN Er. ERE E CIR ETE D) 用 砂 烫 至 鼓 起 并 微 


变色 。 
本 品 形 如 黑 顺 片 或 白 附 片 ,表面 鼓 起 黄 棕色 , 质 松 脆 。 气 
微 , 味 淡 。 


【含量 测定 】 总 生物 碱 ” 同 药材 , 含 生 物 碱 以 乌 头 碱 
(CG: Hz NO ) 计 ,不 得 少 于 1.0%%。 

【鉴别 】 [RE] 同 附 片 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 、 甘 ,大 热 ; 有 毒 。 归 心 、 肾 , 牌 经 。 

【功能 与 主治 】 回 阳 救 逆 , 补 火 助 阳 , 散 寒 止痛 。 用 于 亡 
阳 虚 脱 , 肢 冷 脉 微 , 心 阳 不 足 , 胸 痹 心痛 , 虚 寒 吐 泻 , 脏 腹 冷 痛 ， 
涌 阳 虚 衰 ,阳痿 宫 冷 , 阴 寒 水 肿 , 阳 虚 外 感 , 寒 湿 辛 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3~15g, 先 煎 , 久 前 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ;不 宜 与 半 夏 、 瓜 姜 、 瓜 姜 子 、 瓜 姜 皮 、 
天 花粉 . 川 贝 母 HE ULBELSE DUSE Bt DERE E dE DERE E LER 


及 同 用 。 
【贮藏 】 盐 附 子 密闭 ,和 置 阴凉 干燥 处 ; 黑 顺 片 及 白 附 片 置 
干燥 处 ,防潮 。 


注 : 盐 附子 仅 做 [性 状 ] 检 测 。 


X mW 


m X B 
Rendongteng 


LONICERAE JAPONICAE CAULIS 


本 品 为 忍冬 科 植 物 忍 冬 Lonicera japonica Thunb. 的 干 
燥 茎 枝 。 秋 、 冬 二 季 采 出 , 晒 干 。 

LER] 本 品 呈 长 圆柱 形 , 多 分 枝 , 常 缠绕 成 束 , 直 径 1. 5~ 
6mm。 表 面 棕 红色 至 暗 棕色 ,有 的 灰 绿 色 , 光 滑 或 被 茸毛 ;外 皮 易 
剥落 。 枝 上 多 节 , 节 间 长 6~9cm, 有 残 叶 和 叶 痕 。 质 脆 , 易 折断 ， 
断面 黄白 色 , 中 空 。 气 微 , 老 枝 味 微 苦 , 嫩 枝 味 淡 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 浅 棕 黄 色 至 黄 棕色 。 非 腺 毛 较 多 ， 
单 细胞 ,多 断 碎 , 壁 厚 ,表面 有 疣 状 突起 。 表 皮 细 胞 棕 黄 色 至 
棕 红色 ,表面 观 类 多 角形 , 常 有 非 腺 毛 脱落 后 的 痕迹 , 石 细 胞 
状 。 薄 壁 细 胞 内 含 草酸 钙 簇 唱 , 常 排列 成 行 ,也 有 的 单个 散 
在 ,棱角 较 钝 ,直径 5~15pm。 

(2) 取 本 品 粉末 1g. Jl 50% 甲 醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 忍 冬 芯 对 照 药 材 1g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 马 钱 苷 对 照 品 ,加 50% 甲 醇 制 
成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 和 对 照 药 材 溶 渡 各 10pl1、 对 
照 品 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 - 甲 
醇 -水 (65 : 35 : 10)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 区 K) 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 50% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 14.0%. 

【含量 测定 】 绿 原 酸 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
Jd 38580 A Z BÉ -0. 4% 磷 酸 溶液 (10: 90) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 1000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 第 ) 约 lg us 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50%% 甲 醇 25ml, 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 30kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
50% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ` 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5 一 10ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 绿 原 酸 (Cis Ha OL ) 不 得 少 于 0. 10%。 

马 钱 背 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 茶 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
EAZI- 4% 磷 酸 溶液 (12 : 88) 为 流动 相 ;检测 波长 为 


236nm。 理 论 板 数 按 马 钱 背 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 Im 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 5096 甲醇 25ml, 称 定 重 量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 500W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
50%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
2 一 10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 马 钱 苷 (Cr He Owo ) 不 得 少 于 0.10%。 

饮片 

【炮制 了 除去 杂质 , 洗 净 , 闷 润 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 旦 不 规则 的 段 。 表 面 棕 红色 ( 嫩 枝 ), 有 的 灰 绿色 , 光 
滑 或 被 茸毛 ;外 皮 易 脱落 。 切 面 黄白 色 , 中 空 。 偶 有 残 叶 ,上 暗 
绿色 , 略 有 等 毛 。 气 微 , 老 枝 昧 微 苦 , 嫩 枝 味 淡 。 

【含量 测定 】 同 药 材 , 含 绿 原 酸 (Cis HisOs) 不 得 少 
于 0.07096, 

【鉴别 】 【检查 】 【浸出 物 】 [$ &9EICGS X 
"Oo 同 药材 。 

【性 味 与 妇 经 】 甘 , 寒 。 归 肺 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 玖 风 通 络 。 用 于 温 病 发 热 , 热 
毒 血 病 , 痛 肿 疮 疡 ,风湿 热 兽 ,关节 红肿 热 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 30g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


鸡 内 金 
Jineijin l 
GALLI GIGERII ENDOTHELIUM 
CORNEUM 


本 品 为 维 科 动 物 家 鸡 Gallus gallus domesticus Brisson 的 于 
URKE. JISE PUBIE, EIR F ARE , 洗 净 PR. 

【性 状 】 本 品 为 不 规则 卷 片 , 厚 约 2mm。 表 面 黄 色 、 黄 
绿色 或 黄 褐色 , 薄 而 半 透 明 , 具 明显 的 条 状 皱纹 。 质 脆 , 易 碎 ， 
断面 角质 样 , 有 光泽 。 气 微 腥 , 味 微 苦 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%% (附录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 人 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 7. 5%。 

饮片 | 

【炮制 】 GAE Ww. T. 

炒 鸡 内 金 ” 取 净 鸡 内 金 , 照 清 炒 或 溪 法 (附录 上 D) 炒 至 
HE. 

本 品 表 面 暗 黄 褐色 或 焦 黄 色 ,用 放大 镜 观 察 , 显 颗粒 状 或 
微细 泡 状 。 轻 折 即 断 ,断面 有 光泽 。 
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BOIS  HUTOXSP E. NURRERIECBSETI D) 炒 至 鼓 起 ， 
喷 醋 ,取出 ,干燥 。 

每 100kg 鸡 内 金 ,用 醋 15kg。 

【性 了 味 与 归 经 】 H.F. AE E Mo BAEZ. 

【功能 与 主治 】 健 胃 消 食 , 涩 精 止 遗 , 通 淋 化 石 。 用 于 食 积 
不 消 , 哎 吐 海 痢 , 小 儿 将 积 ,遗尿 ,遗精 , 石 淋 汲 痛 , 胆 胀 胁 痛 。 


【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 
【贮藏 ” 置 干燥 处 , 防 星 。 
鸡 m BE 
Jixueteng 


SPATHOLOBI CAULIS 


本 品 为 豆 科 植物 密 花 豆 Spatholobus suberectus Dunn 的 
TRIER, KATER ER EIE UL LET, 

【性 状 】 ak EOS EBD ES RUD SUR HUM BO BHIUE , 厚 
0. 3~lem。 栓 皮 灰 棕色 ,有 的 可 见 灰白 色 斑 , 栓 皮 脱 落 处 显 
红 棕 色 。 质 坚硬 。 切 面 木 部 红 棕 色 或 棕色 ,导管 孔 多 数 ; 韧 皮 
部 有 树脂 状 分 小 物 呈 红 棕色 至 黑 棕 色 , 与 木 部 相间 排列 呈 数 
“个 同心 性 椭圆 形 环 或 偏心 性 半圆 形 环 ; 散 部 偏向 一 侧 。 气 微 ， 
RE. 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切 面 : 木 栓 细 胞 数列 , 含 棕 红色 物 。 
皮层 较 罕 , 散 有 五 细胞 群 , 胞 腔 内 充满 棕 红 色 物 ; 薄 壁 细胞 合 
草酸 钙 方 晶 。 维 管束 异型 ,由 韧 皮 部 与 木质 部 相间 排列 成 数 
轮 。 韧 皮 部 最 外 侧 为 石 细胞 群 与 纤维 束 组 成 的 厚 壁 细胞 层 ; 
射线 多 被 挤 压 ;分 泌 细 胞 其 多 ,充满 棕 红色 物 , 常 数 个 至 10 多 
个 切 向 排列 成 带 状 ;纤维 东 较 多 , 非 木 化 至 微 木 化 ,周围 细胞 
含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 , 含 晶 细胞 壁 木 化 增 厚 ; 石 细胞 群 
散在 。 木 质 部 射线 有 的 含 棕 红 色 物 ; 导 管 多 单个 散在 ,类 圆 
形 ,直径 约 至 400pm; 木 纤维 束 亦 均 形成 唱 纤 维 ; 木 薄 壁 细胞 
少数 含 棕 红 色 物 。 

(2) 本 品 粉末 棕 黄 色 。 棕 红色 块 散在 ,形状 、 大 小 及 颜色 
深浅 不 一 。 以 具 缘 纹 孔 导 管 为 主 ,直径 20 —400um EE RO 
棕色 物 。 石 细胞 单个 散在 或 2~3 个 成 群 , 淡 黄 色 , 旺 长 方形 、 
类 圆 形 、 类 三 角形 或 类 方形 ,直径 14~75um, 层 纹 明 显 。 纤 维 
束 周围 的 细胞 含 草酸 钙 方 唱 , 形 成 晶 纤 维 。 草 酸 钙 方 晶 呈 类 
双 锥 形 或 不 规则 形 。 

(3) 取 本 品 粉 末 1g, 加 入 乙醇 100ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 
TRAT REMTE 2ml 使 溶解 ,加 入 硅胶 1g 拌 匀 , 挥 
干 溶剂 , 置 硅胶 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内径 为 1.0cm, 干 法 装 
柱 ) 上 ,依次 用 石油 栈 (60~90C )30ml .甲醇 -三 氯 甲 烷 (1: 9) 
40ml 洗 脱 ,收集 甲醇 -三 氧 甲烷 (1 : DRR, RT, RA M 
ZAFIR 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芒 柄 花 素 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
REUZEN CI S VI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 6 10 p XH 

* 180 > 


Li 


照 品 溶液 5). 4 ILS P FR] — RE RE G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 甲 
醇 (20 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 管 紫外 光 灯 (254nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 4.0% (附录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 8. 0%。 

【性 味 与 妇 经 】 苦 . 甘 , 温 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 活血 补血 ,调经 止痛 , 舒 筋 活络。 用 于 月 
经 不 调 , 痛 经 ,经 闭 , 风 湿 痹 痛 , 麻 木 瘫痪 , 血 虚 萎 黄 。 

【用 法 与 用 量 】 9~15g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 ,防老 , 防 星 。 


鸡 骨 g 
Jigucdo 
ABRI HERBA 


本 品 为 豆 科 植物 广州 相思 子 Abrus cantoniensis Hance 
的 干燥 全 株 。 全 年 均 可 采 挖 ,除去 泥 沙 ,干燥 。 

DERI 本 品 根 多 呈 圆 锥 形 ,上 粗 下 细 , 有 分 枝 ,长 短 不 
一 ,直径 0. 5— 1. Sem; X HL JK Tac E HLBÉ o6 4 A CS EAR 
细 , 有 的 断 落 或 留 有 残 基 ; 质 硬 。 葵 丛生 ,长 50—100cm, 直径 
约 0.2cm; 灰 棕色 至 紫 褐 色 , 小 枝 纤细 , 疏 被 短 柔 毛 。 羽 状 复 
叶 互 生 , 小 叶 8~11 对 ,多 脱落 ,小 叶 和 矩 圆 形 ,长 0.8 一 1. 2em; 
先端 平 截 ,有 小 突 尖 ,下 表面 被 伏 毛 。 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 灰 绿色 。 非 腺 毛 单 细胞 ,顶端 尖 或 
长 尖 ,长 60~970pm; 直径 12~ 225m. HE JE 3 — 6m , E £x BH 
EARR., AIFM. 4R EAE 3E RR P5 77 
晶 , 形 成 晶 纤 维 , 含 唱 细 胞 壁 不 均匀 增 厚 。 石 细胞 类 同形 、 类 
方形 或 长 圆 形 ,直径 16 一 40km, 有 的 壁 稍 厚 。 木 栓 细 胞 黄 棕 
色 。 草 酸 钙 方 晶 直 径 5 一 11pm。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 1 小 时 , 滤 过 ， 
RRT ,残渣 加 正 丁 醇 10ml 使 溶解 ,用 2% 盐 酸 溶 液 振 摇 
提取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 酸 液 ,用 5%% 氧 氧化 钠 溶液 调节 pH 
值 至 7, 再 用 正 丁 醇 振 播 提取 3 次 ,每 次 5ml, 合 并 正 丁 醇 液 ， 
AT- RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 相 思 子 
碱 对 照 品 ,加 80% 甲 醇 制 成 每 Im 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 
lOl H REMAR 241, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 
醇 -醋酸 -水 (4 : 1: 5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
Wt LA dU — Bd iE. TE 105 必 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 7.5%( 附 录 区 EO. 


【浸出 物 〗】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 6.0%。 


饮片 
【炮制 】 除去 杂质 和 莱 果 , 切 段 。 
【性 昧 与 归 经 〗 甘 、 微 苦 , 凉 。 归 肝 、 骨 经 。 


【功能 与 主治 〗 利 湿 退 黄 , 清 热 解毒 , 疏 肝 止痛 。 用 于 湿 
ABOE IK AR RF E RS LUE IURE 

【用 法 与 用 量 】 15 一 30g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


鸡 E d 


Jiguanhua 
CELOSIAE CRISTATAE FLOS 


本 品 为 苋 科 植物 鸡冠 花 Celosia cristata L. 
秋季 花 盛 开 时 采 收 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 为 穗 状 花 序 , 多 扁平 而 肥厚 , 呈 鸡 冠状 ,长 
8 一 25cm, 宽 5 一 20cm, 上 缘 宽 , 具 皱 裙 , 密 生 线 状 鳞片 ,下 端 渐 
罕 , 常 残留 扁平 的 茎 。 表 面 红 色 、 紫 红色 或 黄白 色 。 中 部 以 下 
密生 多 数 小 花 , 每 花 宿 存 的 苞 片 和 花 被 片 均 呈 膜 质 。 果 实 盖 
A ATAARE ,黑色 ,有 光泽 。 体 轻 , 质 柔 官 。 气 微 , 昧 淡 。 

【鉴别 〗 取 本 品 2g, 剪 碎 ,加 乙醇 30ml, 加热 回流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 营 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 鸡 冠 花 对 照 药 材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 丙 酮 (5 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 陈 干 , 喷 以 Mu 加 热 至 斑点 显 色 清 


的 干燥 花序 。 


晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 
【检查 】 水 分 不 得 过 13.096 (附录 区 HEE). 


总 灰分 不 得 过 13.0% (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0% (附录 代 KD. 

饮片 

【炮制 】 GEE ”除去 杂质 和 残 茎 , 切 段 。 

品 为 不 规则 的 块 段 。 扁 平 ,' 有 的 呈 鸡 冠状 。 表 面 红 色 、 

紫红 色 或 黄白 色 。 可 见 黑色 扁 圆 肾 形 的 种 子 。 气 微 , 味 淡 。 

GEER 取 净 鸡冠 花 , 照 炒 炭 法 (附录 了 D) 炒 至 焦 黑色 。 

本 品 形 如 鸡冠 花 。 表 面 黑 褐色 ,内 部 焦 褐 色 。 可 见 黑 色 
HF. RREA , 味 苦 。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 16. 0%。 

【鉴别 ] 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 H R. ARF KAZ. 

【功能 与 主 
便血 , 立 血 , 赤 白 带 下 , 久 痢 不 止 。 


iR 收敛 止血 , 止 带 , 止 痢 。 用 于 吐血 ,出 漏 ， 


【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 
【贮藏 】 置 通风 于 燥 处 。 


青 D BE 


Qingfengteng 
SINOMENII CAULIS 


本 品 为 防 已 科 植 物 青 芯 Sinomenium acutum (Thunb. ) 
Rehd. et Wils. 和 毛 青 芯 Sinomenium acutum (Thunb. ) Rehd. 
et Wils. var. cinereum Rehd. et Wils. H) FIRR Z. SORA I 
RA ILERIK, MF. 

[tik] 本 品 呈 长 圆柱 形 ON CE h, K 20 70cm 或 更 
长 ,直径 0.5~2cm。 表 面 绿 褐色 至 棕 褐色 ,有 的 灰 褐 色 , 有 细 
纵 纹 和 皮 孔 。 节 部 稍 膨大 ,有 分 枝 。 体 轻 , 质 硬 而 脆 , 易 折断 ， 
断面 不 平坦 , 灰 黄色 或 淡 灰 棕色 , 皮 部 窄 , 木 部 射线 呈 放 射 状 
排列 , 艇 部 淡 黄 白色 或 黄 棕 色 。 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 ] 〈1) 本 品 横 切面 : BIA REINE fa 
或 为 木 栓 层 。 皮 层 散 有 纤维 和 石 细胞 。 中 柱 莱 纤维 束 新 月 
形 , 其 内 侧 常 为 2~5 列 石 细胞 ,并 切 向 延伸 与 射线 中 的 石 细 
胞 群 连接 成 环 。 维 管束 外 亏 型 。 韧 皮 射 线 向 外 渐 宽 ,可 见 锥 
形 或 分 枝 状 石 细胞 ; 韧 皮 部 细胞 大 多 瑞 废 ,有 的 散 有 1 一 3 个 
纤维 。 木 质 部 导管 单个 散在 或 数 个 切 向 连接 。 链 细胞 壁 稍 
麻 , 纹 孔明 显 。 薄 壁 细胞 含 淀 粉 粒 和 草酸 钙 针 晶 。 

粉末 黄 褐色 或 灰 褐色 。 表 皮 细 胞 黄色 或 黄 棕 色 ,断面 观 
类 圆 形 或 矩 圆 形 ,直径 24~78ym, 被 有 角质 层 。 石 细胞 淡 黄 
色 或 黄色 ,类 方形 、 梭 形 、 椭 圆 形 或 不 规则 形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 明 
显 。 皮 层 纤 维 微 黄 色 或 黄色 ,直径 27~70pm, 壁 极 厚 , 胞 腔 狭 
宗 。 草 酸 钙 针 晶 细 小 ,存在 于 薄 壁 细胞 中 。 

(2 BUR & ELA 2g ,加 乙醇 25ml, 加 热 回 流 1 小 时, 滤 过 ， 
WRAT REME 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 青 
茧 碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 limg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5 出 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 - 
水 (2 :4:2:1)10C 以 下 放置 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 置 浓 氨 
试 液 预 饱和 20 分 钟 的 展开 饶 内 展开 ,取出 ,了 影 干 ,依次 喷 以 碘 
化 镁 钙 试 液 和 亚 确 酸 钠 乙醇 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 E 13.006 (附录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6.0%( 附 录 区 FO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -磷酸 盐 缓冲 液 (0. 005mol/L RRA — 8373 
液 ,以 0. 005 mol/L 的 磷酸 二 氧 钠 调节 pH 值 至 8.0, 再 以 176 
三 乙 胺 调节 pH 值 至 9.0)(55 : 45) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
262nm。 理 论 板 数 按 青 茧 碱 峰 计算 应 不 低 于 1500。 
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LEE: 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 青 芯 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 20ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 20kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


Emi F mA, a A E R CC Ha NO ) 不 得 少 
于 0.5096, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 略 泡 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 


本 品 呈 类 圆 形 的 厚 片 。 外 表面 绿 褐色 至 棕 褐 色 , 有 的 灰 
褐色 ,有 纵 纹 ,有 的 可 见 皮 孔 。 切 面 灰 黄色 至 淡 灰 黄色 ,. 皮 部 
窄 , 木 部 有 明显 的 放射 状 纹理 ,其 间 具 有 多 数 小 孔 , 散 部 淡 黄 
HERREG., AW RE. 

【检查 】 A 同 药材 ,不 得 过 9.0%。 

LEIN R AAI ENAR) 
同 药材 。 

【性 味 与 归 经 〗】 苦 . 辛 , 平 。 归 肝 、 脾 经 

【功能 与 主治 】 ARE EA k, AE. AFRA 
痛 , 关 节 肿 胀 ,麻痹 瘙痒 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

LERI 置 干燥 处 。 


【含量 测定 】 


Fs 叶 HB 


Qingyedan 
SWERTIAE MILEENSIS HERBA 


本 品 为 龙 胆 科 植 物 青 叶 胆 Swertia mileensis T. N. Ho et 
W. L. Shih 的 干燥 全 草 。 秋 季 花 果 期 采 收 ,除去 泥 沙 , 栖 干 。 

【性 状 】 本 品 长 15 一 45cm。 根 长 圆锥 形 ,长 2 一 7cm, 直 
径 约 0. 2cm, 有 的 有 分 枝 ;表面 黄色 或 黄 棕色 。 茎 四 棱 形 , 棱 
角 具 极 狭 的 翅 ,直径 0. 1—0. 2cm; 表 面 黄 绿色 或 黄 棕 色 , 下 部 
常 显 红 紫 色 ,断面 中 空 。 叶 对 生 ,无 柄 ;时 片 多 皱 缩 或 破碎 , 完 
整 者 展 平 后 呈 条 形 或 狭 披 针 形 ,长 1 一 4cm, 9:0. 2—0. 7cm, Bil 
ERRET G H 4, 条 形 , 黄 绿色 ;花冠 4, 深 裂 ,黄色 ,裂片 卵 
状 披 针 形 , 内 侧 基部 具 2 腺 窝 ;雄蕊 4。 蒜 果 狭 卵 形 ,种 子 多 数 , 细 
小 , 棕 褐 色 。 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 绿色 或 黄 绿 色 。 石 细胞 类 圆 形 、 类 
长 方形 \ 长 条 形 或 长 梭 形 ,有 的 有 突起 或 一 端 延长 ,长 100~ 
120pm,; 直 径 40— 50um, RIE, EJEE 5 一 10um, 孔 光明 显 。 纤 
维 长 梭 形 ,长 180 — 220pm, EE AS 8 — 10um, KAE, RE E 25 
2. 5pm, 孔 沟 明 显 。 叶 的 上 表皮 细胞 壁 波状 ;下 表皮 细胞 角质 
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纹理 不 其 明显 ,气孔 多 数 ,不 等 式 或 不 定式 。 草 酸 钙 结晶 呈 杆 
状 、 针 状 或 片 状 , 多 存在 于 叶肉 细胞 中 。 花 粉 粒 圆 形 , 直径 
30~37pm, 具 3 孔 沟 , 表 面 有 细 网 状 纹理 。 

(2) 取 本 品 粉 末 5g, 加 甲醇 45ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 10ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 齐 墩 果 酸 对 照 
总 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 葵 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 
(12 : 4 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫红 色 斑 点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶 液 1ml, 加 在 中 性 氧化 
铝 柱 (100~120 目 ,1g, 内 径 为 5mm) 上 ,用 甲醇 约 2ml 洗 脱 ， 
EBRE F ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
sivc ipM ns lml & 8mg 的 溶液 ,作为 

液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 

溶液 各 1~2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF:s 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 
烷 -甲醇 (17 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 “不 得 过 12.0%%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 10.0% (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 5.096 CHE REIX FO. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 喷 淋 清水 , 稍 润 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 根 类 圆 形 , 有 的 有 分 枝 ; 表 面 黄 色 或 
黄 棕色 。 茎 四 楼 形 ,楼 角 具 极 狭 的 起; 表面 黄 绿色 或 黄 棕色 ， 
UEP. MEZER, APORT, 

[53 REl 同 药材 。 

【性 际 与 归 经 】 苦 、 甘 , 寒 。 归 肝 、 胆 膀胱 经 。 

【功能 与 主治 】 清 肝 利 胆 ,清热 利 湿 。 用 于 肝胆 湿热 , 黄 
闪 尿 赤 , 胆 胀 胁 痛 , 热 淋 深 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 10 一 15g。 

【注意 】 虚 寒 者 慎 服 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


B R 
Qingpi 
CITRI RETICULATAE PERICARPIUM 
VIRIDE 


A ik xEdBU S Citrus reticulata Blanco RER IS% 
种 的 干燥 幼 果 或 未 成 熟 果实 的 果皮 。5 一 6 月 收集 自 落 的 幼 
果 , 晒 干 , 习 称 “ 个 青皮 ”3;7 一 8 月 采 收 未 成 熟 的 果实 ,在 果皮 上 
ARRUE EER. REIR MF, IR WERE”. 


青果 


【性 状 】 四 花 青 皮 果皮 剖 成 4 裂片 ,裂片 长 椭圆 形 , 长 
4 一 6cm, 厚 0. 1—0. 2cm。 外 表面 灰 绿 色 或 黑 绿 色 ,密生 多 数 油 
室 ;内 表面 类 白色 或 黄白 色 , 粗 糙 , 附 黄白 色 或 黄 棕色 小 筋 络 。 
质 稍 硬 , 易 折断 ,断面 外 缘 有 油 室 1—2 列 。 气 香 , 味 苗 ,、 辛 。 

个 青皮 ” 呈 类 球形 ,直径 0. 5 一 2cm。 表 面 灰 绿 色 或 黑 绿 
色 , 微 粗糙 ,有 细密 目下 的 油 室 , 顶 端 有 稍 突起 的 柱 基 ,基部 有 
圆 形 果 梗 靖 。 质 硬 , 断面 果皮 黄白 色 或 淡 黄 棕色 , 厚 0.1 一 
0. 2cm, 外 缘 有 油 室 12 94. ME 8 一 10 办, 淡 棕 色 。 气 清 
香 , 味 酸 、 苗 、 辛 。 

【鉴别 】 ONERE ”本 品 粉末 灰 绿 色 或 淡 灰 棕色 。 
中 果皮 薄 壁 组 织 众多 ,细胞 形状 不 规则 , 壁 稍 增 厚 ,有 的 成 连 
珠 状 。 果 皮 表 皮 细 胞 表面 观 多 角形 或 类 方形 , 垂 周 壁 增 厚 , 气 
孔 长 圆 形 ,直径 20 一 28km, 副 卫 细 胞 5— 7 个 ;侧面 观 外 被 角 
质 层 , 靠 外 方 的 径 向 壁 稍 增 厚 。 草 酸 钙 方 唱 存 在 于 近 表 皮 的 
薄 壁 细胞 中 , 呈 多 面体 形 、 萎 形 或 方形 .直径 3 一 28km, 长 至 
32xm。 杰 皮 苷 结晶 棕 黄 色 , 呈 半圆 形 、 类 圆 形 或 无 定形 团 块 。 
螺纹 导管 .网 纹 导管 细小 。 

个 青皮 “天 赛 表皮 细胞 狭长 , 壁 薄 , 有 的 呈 微 波状 ,细胞 
HEARREN dà JE EE RE S dh. 

(2) 取 本 品 粉末 0. 3g Jin FPE 10ml, 加 热 回 流 20 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 5ml, 浓 缩 至 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 用 
0. 5% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 , 展 至 约 3cm, 取 出 ,上 陈 干 ,再 以 
甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20:10:1:1) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 , 展 至 约 gcm, 取 出 , 防 干 , 喷 以 三 氧化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 284nm。 
理论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 1000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 

1 醇 制 成 每 lml 含 0. Img 的 溶液 , 即 得 。 


供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 


50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 至 
刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Jd RE BLOCS Ha O1; ) 不 得 少 于 5.0%。 

饮片 

【炮制 〗 青皮 ”除去 杂质 , 洗 净 , 问 润 , 切 厚 片 或 丝 , 晒 干 。 

本 品 呈 类 圆 形 厚 片 或 不 规则 丝 状 。 表 面 灰 绿色 或 黑 绿 
色 , 密 生 多 数 油 室 ,切面 黄白 色 或 淡 黄 棕色 ,有 时 可 见 靳 变 8~ 
10 办 RRE. ATRE E. 


【含量 测定 】 AAH., aE Ë Cs HssO1s ) 不 得 少 
于 4.0%。 

【鉴别 】 HAH. 

醋 青 皮 。 取 青皮 片 或 丝 , 照 醋 炙 法 (附录 [ D) 炒 至 微 黄色 。 

每 100kg 青皮 ,用 醋 15kg。 

本 品 形 如 青皮 片 或 丝 ,色泽 加 深 , 咯 有 醋 香 气 , 味 苗 、 辛 。 

【含量 测定 】 AAH, EEG Ha Os ) 不 得 少 于 3.0%。 

【鉴别 】 同 药材 。 

【性 味 与 妇 经 】 车 、 辛 , 温 。 归 肝 、 胆 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 RFRA HEREA. TEI ii 
SAR AR AM, ARAH BiM 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 


了 贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 
青果 
Qingguo 


CANARII FRUCTUS 


本 品 为 橄榄 科 植 物 橄榄 Canarium album Raeusch. 的 于 
燥 成 熟 果实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,干燥 。 

DERI 本 品 呈 纺锤 形 ,两 端 钝 尖 , 长 2.5~4cm, 直 径 
1~1. 5cm。 表 面 棕 黄色 或 黑 褐色 ,有 不 规则 皱纹 。 果 肉 灰 棕 
色 或 棕 褐 色 , 质 硬 。 果 核 梭 形 , 暗 红 棕 色 , 具 纵 棱 ; 内 分 3 室 ， 
各 有 种 子 1 粒 。 气 微 , 果 肉 味 汲 , 久 嚼 微 甜 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 果皮 横 切 面 : 外 果皮 为 1 一 3 列 厚 壁 细 
胞 , 含 黄 棕色 物 ,外 被 角质 层 。 中 果皮 为 10 余 列 薄 壁 细胞 ,有 
维 管束 散在 , 油 室 多 散 列 于 维 管束 的 外 侧 。 内 果皮 为 数列 石 
细胞 。 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 簇 晶 和 方 品 。 

本 品 粉 末 棕 黄色 。 果 皮 表 皮 细 胞 表面 观 呈 不 规则 形 , 壁 
较 厚 , 含 黄 棕 色 物 。 薄 壁 细胞 呈 不 规则 形 或 类 圆 形 , 壁 不 均 勾 
增 厚 , 内 含 或 散在 草酸 钙 簇 晶 和 方 晶 。 石 细胞 多 见 ,由 数 个 紧 
密 排列 或 单个 散在 , 旦 纺锤 形 、 类 长 方形 或 不 规则 形 , 壁 厚 ,和 孔 
沟 细密 ,有 的 纹 孔 明显 。 导 管 多 为 螺纹 。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 青 果 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 没 食 子 酸 
对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 深 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 - 甲 
酸 (8 : 6 : DARFA, ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 2 为 三 氧化 铁 
乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 6.0%%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 

* 183 。 


热 温 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 30.09. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 用 时 打 碎 。 

DERI 【鉴别 】 【浸出 物 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 dE. IBS Rs. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 利 咽 ,生津 。 用 于 咽喉 肿 痛 ， 
WHERE OR TUB n b 

【用 法 与 用 量 】 5~10g。 


【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 星 。 
B HB F 
Qingxiangzi 


CELOSIAE SEMEN 


本 品 为 苋 科 植 物 青 夭 Celosia argentea L. 的 干燥 成 熟 种 
子 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采制 植株 或 摘 取 果穗 , 晒 干 , 收 集 种 子 ， 

LERI 本 品 呈 扁 圆 形 , 少 数 呈 圆 肾 形 ,直径 1 ~ 
1.5mm。 表 面 黑 色 或 红 黑 色 ,光亮 ,中 间 微 隆起 , 侧 边 微 上 四 处 
有 种 脐 。 种 皮 薄 而 脆 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 本 品 粉末 灰 黑 色 。 种 皮 外 表皮 细胞 暗 红 棕 色 ， 
表面 观 多 角形 至 长 多 角形 ,有 多 角形 网 格 状 增 厚 纹理 。 种 皮 
内 层 细胞 淡 黄 色 或 无 色 , 表 面 观 多 角形 ,密布 细 直 纹理 。 胚 乳 
细胞 充满 淀粉 粒 和 糊 粉 粒 , 并 含 脂肪 油 滴 和 草酸 钙 方 晶 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 2%%( 附 录 区 AD. 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 微 寒 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 清 肝 海 火 , 明 目 退 
7E S8 RS 007] AE ET IK RE 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【注意 】 本 品 有 扩散 瞳孔 作用 ,青光眼 患者 禁用 。 


RS. AFIFAH R, A 


【贮藏 】 置 干燥 处 。 
= zm 
F3 fe 
Qinghao 


ARTEMISIAE ANNUAE HERBA 


本 品 为 菊 科 植物 黄花 项 Artemisia annua L. 的 干燥 地 上 
部 分 。 秋 季 花 盛开 时 采 割 ,除去 老 茎 ,阴干 。 
DERI 本 品 荃 呈 圆柱 形 ,上 部 多 分 枝 , 长 30~80cm, 直 
经 0. 2 一 0. 6cm; 表 面 黄 绿色 或 棕 黄 色 , 具 纵 棱 线 ; 质 略 硬 , 易 
i 断面 中 部 有 骨 。 叶 互生 , 暗 绿 色 或 棕 绿色 , 卷 缩 易 碎 , 完 
整 者 展 平 后 为 三 回 羽 状 深 裂 ,裂片 和 小 裂片 矩 圆 形 或 长 椭圆 
形 ,两面 被 短 毛 。 气 香 特异 RAE. 
* 184 。 


【鉴别 了 取 本 品 粉末 3g, 加 石油 醚 (60 一 90C)50ml, 加 热 回 
流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 正己 烷 30ml 使 溶解 ,用 2096 Z, 
HARRER 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙 且 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 
0. Sml 使 洲 解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 青 蔷 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 
成 每 im 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 配 (60~90C)- 乙 醚 (4 : 5) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
HRTF RA 2%% 香 草 醛 的 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105 C nd 
斑点 显 色 清 晰 ， des ee 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 不 得 过 14.096 CHER IX H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,用 无 水 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 1.9%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 喷 淋 清水 , 稍 润 , 切 段 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 、 辛 , 寒 。 归 肝 、 胆 经 。 

【功能 与 主治 】 FER RAR MAA BRE BR. 
Ts i. RAER AERA. ARAR LEID ER JEK 
寒热 ,湿热 黄 冶 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g, 后 下 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


5 B S 


Qingmengshi 
CHLORITI LAPIS 


本 品 为 变质 岩 类 黑 云母 片 岩 或 绿 泥 石 化 云母 碳酸 盐 片 
岩 。 采 控 后 ,除去 杂 石 和 泥 沙 。 

【性 状 】 黑 云 母 片 岩 ” 主 为 鳞片 状 或 片 状 集合 体 。 呈 不 
规则 扁 块 状 或 长 斜 块 状 , 无 明显 棱角 。 褐 黑色 或 绿 黑色 , 具 玻 
璃 样 光泽 。 质 软 , 易 碎 ,断面 呈 较 明显 的 层 片 状 。 碎 粉 主 为 绿 
黑色 鳞片 ( 黑 云母 ), 有 似 星 点 样 的 闪光 。 气 微 , 味 淡 。 

绿 泥 石 化 云母 碳酸 盐 片 岩 ”为 鳞片 状 或 粒状 集合 体 。 旺 灰 
色 或 绿 灰色 , 夹 有 银色 或 淡 黄 色 鳞 片 , 具 光 泽 。 质 松 , 易 碎 ,粉末 
为 灰 绿 色 鳝 片 ( 绿 泥 石 化 云母 片 ) 和 颗粒 ( 主 为 碳酸 盐 ) , 片 状 者 具 
星 点 样 内 光 。 遇 稀 盐 酸 产 生气 泡 , 加 热 后 泡 沸 激烈 。 气 微 , 味 淡 。 

饮片 

【炮制 〗 SBA RARA, MERD 

BERA BOPE RA MIRARE DOR SED. 

【性 味 与 归 经 】 ER. BI ob FZ. 

【功能 与 主治 】 坠 疾 下 气 , 平 肝 镇 惊 。 用 于 顽疾 胶结 , 咳 
pü Ee p pua o D 3 IEEE o 

【用 法 与 用 量 】 多 和信 丸 散 服 ,3~6g; 前 汤 10 一 15g, 布 包 先 煎 。 

ER] 置 干燥 处 。 


玫瑰 花 


Qingdai 
INDIGO NATURALIS 


ARA R R EHA H E i Baphicacanthus cusia (Nees) 
Bremek. ,ZE PHEW 8 W Polygonum tinctorium Ait. 或 十 字 
JE PHB VIS Isatis indigotica Fort. Hit REM Api T dd 3 
的 于 燥 粉 末 . 团 块 或 颗粒 。 

【性 状 】 本 品 为 深蓝 色 的 粉末 , 体 轻 , 易 飞 扬 ; 或 呈 不 规则 
多 孔 性 的 团 块 .颗粒 ,用 手 搓 抢 即 成 细 末 。 微 有 章 腥 气 RA. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 少量 ,用 微 火 灼 烧 ,有 紫红 色 的 烟雾 
产生 。 

(2) 取 本 品 少量 , 滴 加 硝酸 ,产生 气泡 并 显 棕 红色 或 黄 棕 色 。 

(3) 取 本 品 50mg, 加 三 氯 甲烷 5ml, 充 分 搅拌 , 滤 过 ,滤液 
ERRAR. DREE RENE a EEA m MAR 
烷 分 别 制 成 每 1ml 含 lmg 和 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 鞋 述 三 种 溶液 各 
5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -三 氧 甲烷 -丙酮 
(5: 4: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 及 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 色 和 浅 紫 红色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 7.0%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

水 溶性 色素 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml, 振 摇 后 放置 片刻 ， 
水 层 不 得 显 深蓝 色 。 

. 【含量 测定 】 靛蓝 ， 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 附录 VW DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (75 : 25) 为 流动 相 ;检测 波长 为 606nm。 
理论 板 数 按 靛 蓝 峰 计算 应 不 低 于 1800。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 靛 蓝 对 照 品 2. 5mg, 精 密 称 定 , 置 
250ml 量 瓶 中 ,加 2%% 水 合 氯 醛 的 三 氯 甲烷 溶液 (取水 合 氯 醛 ， 
置 硅 胶 干 燥 器 中 放置 24 小 时 , 称 取 2.0g, 加 三 氯 甲 烷 至 
100ml, 放 置 , 出 现 浑浊 ,以 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 , 即 得 ) 约 
220ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 33kHz)1.5 小 时 , 放 冷 ,加 
2 党 水 合 氧 醛 的 三 氯 甲烷 溶液 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 中 含 
靛蓝 10ug) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 50mg, 精密 称 定 , 置 
250ml 量 瓶 中 ,加 2% 水合 握 醛 的 三 氧 甲烷 溶液 约 220ml, 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 2%% 水 合 氧 
醋 的 三 氯 围 烷 溶液 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 靛 蓝 (Cis Has N;O,) 不 得 少 于 2.0%。 

ME ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 ( 附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 292nm。 
理论 板 数 按 靛 玉 红 峰 计算 应 不 低 于 3000, | 


品 溶液 的 制备 ” 取 靛 玉 红 对 照 品 2. 5mg, 精 密 称 定 ， 
E 50ml 量 瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 约 45ml, 超 声 处 理 ( 功 
率 250W ,频率 33kHz) 使 溶解 , 放 冷 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 
至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 
基 甲 酰胺 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 lml 中 含 靛 玉 红 5pg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 
25ml 量 瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 约 20ml, 超 声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 至 
刻度 E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ain ik T IR t A, A BE E E C Cis Hio No O: ) 不 得 少 
F 0.1394, 

【性 味 与 归 经 】 成 , 寒 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 WAAR, mU SKEN. MTE 
毒 发 斑 , 血 热 吐 邮 , 胸 痛 咳 血 , 口 疮 . 症 腮 , 喉 痹 ,小 儿 惊 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 1~3g, 宜 人 丸 散 用 。 外 用 适量 。 

【贮藏 ” 置 干 燥 处 。 


A 瑰 花 


Meiguihua 
ROSAE RUGOSAE FLOS 


本 品 为 蔷薇 科 植 物 玫 瑰 Rosa rugosa Thunb. 的 干燥 花 
蕾 。 春 末 夏 初 花 将 开放 时 分 批 采 摘 , 及 时 低温 干燥 。 

【性 状 】 本 品 略 呈 半 球形 或 不 规则 团 状 ,直径 0.7 — 
1. 5cm。 残 留 花 梗 上 被 细 柔 毛 , 花 托 半 球形 ,与 花 昔 基 部 合 
EFA 5, 披 针 形 , 黄 绿色 或 棕 绿 色 , 被 有 细 和 柔 毛 ;花瓣 多 皱 
缩 , 展 平 后 宽 卵 形 , 呈 覆 瓦 状 排列 ,紫红 色 , 有 的 黄 棕色 ;雄蕊 
多 数 , 黄 褐色 ;花柱 多 数 ,柱头 在 花 托 口 集 成 头 状 , 略 突出 , 短 
TER. AR Mi. TERRE, RAEE. 

【鉴别 】 品 莹 片 表面 观 : 非 腺 毛 较 密 , 单 细 胞 ,多 弯 
lli ,长 136 一 680pnm, 壁 厚 , 木 化 。 腺 毛 头 部 多 细胞 , 扁 球 形 , 直 
径 64 一 180pm, 柄 部 多 细胞 ,多 列 性 ,长 50~340pm, 基 部 有 时 
可 见 单 细 胞 分 枝 。 草 酸 钙 复 唱 直径 9 一 25pm。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 W H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 7.0% RA K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 20% 乙 醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 28. 0%。 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 微 苦 , 温 。 归 肝 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 行 气 解 郁 ,和 血 ,止痛 。 用 于 肝 胃 气 痛 ， 
食 少 哎 恶 ,月 经 不 调 , 跌 扑 伤 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【贮藏 】 密闭 , 置 阴凉 干燥 处 。 
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PICRASMAE RAMULUS ET FOLIUM 


本 品 为 苦 木 科 植 物 苦 木 Picrasma quassioides (D. Don) 
Benn. 的 干燥 枝 和 时。 夏秋 二 季 采 收 , 干 爆 。 

[fX] 本 品 枝 呈 圆柱 形 , 长 短 不 一 ,直径 0.5~2cm; 表 
面 灰 绿色 或 棕 绿 色 , 有 细密 的 纵 纹 和 多 数 点 状 皮 孔 ; 质 脆 , 易 
折断 ,断面 不 平整 , 淡 黄 色 , 嫩 枝 色 较 浅 且 骨 部 较 大 。 叶 为 单 
数 羽 状 复 叶 , 易 脱 落 ; 小 叶 饭 状 长 椭圆 形 或 孵 状 披 针 形 , 近 无 
柄 ,长 4 一 16cm, 宽 1.5 一 6cm; 先 端 锐 尖 , 基 部 偏 斜 或 稍 圆 , 边 
缘 具 钝 齿 ; 两 面 通常 绿色 ,有 的 下 表面 淡 紫 红色 , 沿 中 脉 有 和 柔 
E. AH. 

【鉴别 ] (1) 本 品 粉末 黄 绿 色 。 叶 上 表皮 细胞 呈 多 边 形 ; 
下 表皮 气孔 其 多 ,气孔 不 定式 。 叶 肉 细胞 中 含 众 多 草酸 钙 簇 
晶 。 纤 维 成 束 , 细 长 ,周围 薄 壁 细胞 含 草 酸 钙 簇 晶 , 偶 见方 晶 。 
网 纹 导 管 和 具 缘 纹 孔 导管 巨大 ,多 破碎 。 木 射线 细胞 高 1~8 
列 细胞 ,细胞壁 稍 厚 , 纹 孔 较 明显 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 甲醇 10m] PANK EE BAK 
F REMER Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苦 木 对 昭 
药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脉 干 ， 
喷 以 改良 碘 化 馆 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 ,梳洗 净 , 润 透 ,切片 ,干燥 ; 叶 喷 淋 清 
水 , 稍 润 , 切 丝 , 干 燥 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 ;有 小 毒 。 归 肺 ,大 肠 经 。 

【功能 与 主治 〗 清热 解毒 , 祛 湿 。 用 于 风 热 感冒 ,咽喉 肿 
痛 , 湿 热 演 痢 ,湿疹 , 疮 疝 , 蛇 虫 咬 伤 。 

”【 用 法 与 用 量 】 枝 3~4. 5g; 叶 1~3g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


5 x $ 
Kuxuanshen 


PICRIAE HERBA 


本 品 为 玄 参 科 植 物 苦 玄 参 Picria fel-terrae Lour. 的 干 
燥 全 草 。 秋 季 采 收 , 除 去 杂质 , 晒 干 。 

【和 性状】 本 品 须根 细小 。 茎 略 呈 方 柱 形 , 节 稍 膨大 ,多 分 
枝 , 长 30— 80cm, HI 1.5 一 2. 5mm, 黄 绿色 , 老 茎 略 带 紫色 ; 
折断 面 纤维 性 , 髓 部 中 空 。 单 叶 对 生 , 多 皱 缩 ,完整 者 展 平 后 
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ti BEJEÉ Sk BBIBUÉ ,长 3 一 5cm, 宽 2 一 3cm, 黄 绿色 至 灰 绿色 ; 先 
端 锐 尖 ,基部 攀 形 ,边缘 有 圆 钝 锯齿 。 时 柄 长 1 一 2cm。 全 体 
被 短 糙 毛 。 总 状 花 序 顶 生 或 腋生 , 花 划 裂片 4, 外 2 片 较 大 ， 
卵 圆 形 , 内 2 片 细 小 ,条 形 ;花冠 唇 形 。 匣 果 扁 卵 形 , 包 于 宿 存 
的 苯 片 内 。 种 子 细小 ,多 数 。 气 微 , 昧 苦 。 

【鉴别 】 DARZHE: 表皮 细胞 1 列 , 嫩 茎 外 被 非 
腺 毛 。 表 皮下 方 有 厚 角 组 织 1 一 3 列 。 皮 层 为 4—6 列 薄 壁 细 
胞 ,在 棱 突 处 有 类 圆 形 万 皮 纤 维 东 。 韧 皮 部 细胞 3 一 8 层 , 老 
蕉 万 皮 部 细胞 含 黄 棕色 至 红 棕 色 物 , 呈 一 明显 环 带 。 形 成 层 
不 明显 。 木 质 部 导管 较 大 连续 成 环 , 木 射线 细胞 1 一 3 列 径 向 
排列 。 艇 部 薄 壁 细胞 较 大 , 含 草酸 钙 针 晶 或 短 柱 晶 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 5g ,加 乙酸 乙 酯 -甲醇 (5 : 1) 混 合 溶液 
25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苦 玄 参 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 
成 对 黑 药 材 溶 液 。 再 取 苦 玄 参 背 TA 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 
lml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 
干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫 酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.096 (PIX 了 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 13.096 (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
ARAWE, H 7096 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 13.096. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; VL LIE K (35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 为 264nm; 
柱 温 35C 。 理 论 板 数 按 苦 玄 参 音 共 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苦 玄 参 车 14 对照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 60% 甲 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,加热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 60% 甲 醇 补 足 
减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 普 玄 参 苷 TA(Cu HesOls ) 不 得 少 
于 0.25%。 

【性 味 与 归 经 】 wÆ. Jb. E GA. 

【功能 与 主治 〗 清热 解毒 , 消 肿 止痛 。 用 于 风 热 感冒 ,咽喉 
肿 痛 , 喉 痹 , 症 腮 , 腕 腹 疼痛 ,痢疾 , 跌 打 损伤 , 闪 肿 ,毒蛇 咬 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 
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CORYDALIS BUNGEANAE HERBA 


2k dh Jy S RPH Y XE E Corydalis bungeana Turcz. 的 
干燥 全 草 。 夏 季 花 果 期 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 皱 缩 成 团 ,长 10 一 30cm。 主 根 圆锥 形 ,表面 
棕 黄 色 。 葵 细 , 多 分 枝 , 表 面 灰 绿色 或 黄 绿色 , 具 5 纵 棱 , 质 软 ， 
断面 中 空 。 叶 多 皱 缩 破 碎 , 暗 绿色 或 灰 绿 色 ,完整 叶片 二 至 三 
HARER, ODR ERK AE AEE. WR mK 
形 , 呈 莱 果 状 。 种 子 扁 心 形 RE ALE. AARE. 

【鉴别 〈1)? 本 品 葵 横 切面 : 表皮 细胞 1 列 , 类 圆 形 , 外 
被 摩 的 角质 层 , 气 孔 下 陷 。 皮 层 薄 壁 细胞 形状 不 规则 , ES Jb 
厚 角 细 胞 7—10 94. "PEERS 1 一 2 列 纤维 , 环 状 排列 , 棱 肴 
处 纤维 排 成 半月 状 。 外 韧 型 维 管束 位 于 楼 状 处 , 韧 皮 部 狭 窑 ， 
木质 部 由 导管 . 管 胞 、 纤 维 及 薄 壁 细胞 组 成 。 复 部 较 宽 广 , 中 
央 具 大 空 腔 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 浓 氨 试 液 湿 泣 , 加 三 握 甲 烷 10ml， 
放置 过 夜 WAART REMAR i lml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 紫 董 灵 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 用 0. 4% 氨 氧化 钠 溶 液 
制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 氯 甲 烷 -甲醇 (7 : 2 : D 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 防 干 , 喷 以 稀 碘 化 负 钾 试 液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 2%( 附 录 人 区 AD. 

水 分 不 得 过 13.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,不 得 少 于 18.0%. 

[BENE] 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 015molML 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH6.7)( 取 磷 
RAH 1. 58g MERAH 0.76g, 加 水 1000m 溶解 , 混 
匀 , 用 和 氢 氧 化 钠 试 液 调节 pH 值 至 6.7)(70 : 30) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 289nm。 理 论 板 数 按 紫 曹 灵 峰 计算 应 不 低 于 6000, 

对 了 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 紫 曹 灵 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 im 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 第 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 浸 泡 1 小 时 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 ， 
取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 紫 墓 灵 (Cz; HO; NN) 不 得 少 于 0. 14%。 


饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 UE, TR. 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 茎 细 , 表 面 灰 绿色 , 具 5 纵 楼 ,断面 
中 空 。 叶 多 破碎 , 暗 绿 色 或 灰 绿 色 。 花 少见 ,花冠 层 形 ,有 距 ， 
淡 些 色 。 萝 果 扁 长 椭圆 形 , 呈 荚果 状 。 种 子 扁 心 形 ,黑色 ,有 
XE. ^m ex. 

[$531] 【检查 (水 分 ) 
药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 心 . 肝 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 散 结 消 肿 。 用 于 时 疫 感冒 , 咽 
喉 肿 痛 , 疗 疮 肿 痛 , 痛 姜 发 背 , 症 腮 丹毒 。 

【用 法 与 用 量 】 9~15g。 外 用 适量 ,前 汤 洗 患 处 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


【浸出 物 】【 含 量 测定 】 F 


苦 杏 仁 
Kuxingren 
ARMENIACAE SEMEN AMARUM 


Ak dh A 3 SERERE IIS Prunus armeniaca L. var. ansu 
Maxim. , P8 4H | E 2$. Prunus sibirica L., ZR dk d$. Prunus 
mandshurica (Maxim. ) Koehne iX d$ Prunus armeniaca L. 的 
干燥 成 熟 种 子 。 夏 季 采 收成 熟 果 实 ,除去 果肉 和 核 壳 ,取出 种 
TEF. 

【性 状 】 Æm Em LJE, K 1~1. 9cm, 宽 0.8 一 1. 5cm, JE 
0. 5 一 0. 8cm。 表 面 黄 棕色 至 深 棕 色 ,一 端 尖 , 另 端 钝 圆 , 肥 厚 , 左 
右 不 对 称 ,尖端 一 侧 有 短线 形 种 脐 , 圆 端 合 点 处 向 上 具 多 数 深 棕 
色 的 脉 纹 。 种 皮 薄 ,子叶 2, 乳 白色 , 语 油性 。 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 〗 取 本 品 粉 末 2g, 置 索 氏 提取 器 中 ,加 二 氯 甲 烷 
适量 ,加 热 回 流 2 小 时 , 弃 去 二 握 甲 烷 液 ,药酒 挥 干 ,加 甲醇 
30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 昔 查 仁 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 ml 含 2mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 
乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40: 22: 1005 —10C JE 12 小 时 
的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,立即 用 0.8% 磷 钼 酸 的 
15%% 硫 酸 乙醇 溶液 浸 板 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 

【检查 】 过 和 氧化 值 ”不 得 过 0.11( 附 录 信 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
ZR EGRE SEL, H-0. 1% 磷酸 溶液 (8 : 92) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 207nm。 理 论 板 数 按 苦 杏 仁 苷 峰 计算 应 不 低 于 7000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 昔 杏仁 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 
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uk 
ye 


供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 得 ) 约 0. 25g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,过 滤 , 精 密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 50 96 FP RECRS EE 28 Z0] BE 3€ 5] , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10 一 
20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

AREE RLH OS Ha NO ) 不 得 少 于 3. 0%。 

饮片 

DARI Esc BS. 

【性 状 〗【 鉴 别 ]】【 检 查 】【〖【 含 量 测定 】 同 药材 。 

HERC Prt C RAAN D) 去 皮 。 用 时 
RIE, 

本 品 呈 扁 心 形 。 表 面 乳 白色 或 黄白 色 , 一 端 尖 , 另 端 钝 
圆 , 肥 厚 ,左右 不 对 称 , 富 油性 。 有 特异 的 香气 , 味 苦 。 

【含量 测定 】 FAH, E EELE C Co HzNO ) 不 得 少 
T 2.49, 

【鉴别 〗 【检查 了 

炒 若 杏仁 
用 时 的 碎 。 

本 品 形 如 烨 苦 杏仁 ,表面 黄色 至 棕 黄 色 , 微 带 焦 班 。 有 香 
A SER. 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 苦 杏 仁 昔 (Cz Ha NOn) RID 
于 2.1%。 

【鉴别 】【 检 查 】 同 药材 。 

【性 味 与 妇 经 】 苦 , 微 温 ; 有 小 毒 。 归 肺 . 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 降 气 止咳 平 哗 , 渔 肠 通 便 。 用 于 咳嗽 气 
喘 , 胸 满 痰 多 , 肠 燥 使 秘 。 

【用 法 与 用 量 】 5~10g, 生 品 人 前 剂 后 下 。 

【注意 】 内 服 不 宜 过 量 , 以 免 中 毒 。 

【贮藏 】 置 阴 凉 王 燥 处 , 防 星 。 


同 药材 。 
BUS ip d LC. REDERI D) 炒 至 黄色 。 


e 2 
Kushen 
SOPHORAE FLAVESCENTIS RADIX 


本 品 为 豆 科 植物 苦 参 Sophora flavescens Ait. 的 干燥 
根 。 春 、 秋 二 季 采 挖 ,除去 根 头 和 小 支 根 , 洗 净 ,干燥 ,或 趁 鲜 
切片 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 长 圆柱 形 , 下 部 常 有 分 枝 ,长 10 一 30cm， 
直径 1~6. 5cm。 表 面 灰 棕 色 或 棕 黄色 , 共 纵 皱纹 和 横 长 皮 孔 
ERRIREN SERLE DAK ,剥落 处 显 黄色 ,光滑 。 
质 硬 , 不 易 折断 ,断面 纤维 性 ;切片 厚 3 一 6mm; 切面 黄白 色 ， 
具 放 射 状 纹理 和 型 阶 , 有 的 具 蜡 型 维 管束 呈 同 心性 环 列 或 不 
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规则 散在 。 气 微 , 味 极 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 淡 黄 色 。 木 栓 细 胞 淡 棕 色 , 横 断面 
观 呈 扁 长 方形 , 壁 微 弯 曲 ; 表 面 观 呈 类 多 角形 , 平 周 壁 表面 有 
不 规则 细 裂 纹 , 垂 周 壁 有 纹 孔 时 断 续 状 。 纤 维和 晶 纤 维 , 多 成 
束 ;纤维 细 长 ,直径 11~27pm, 壁 厚 , 非 木 化 ;纤维 束 周围 的 细 
胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 , 含 晶 细胞 的 壁 不 均匀 增 厚 。 草 
酸 钙 方 晶 , 呈 类 双 锥 形 、 萎 形 或 多 面 形 , 直 径 约 至 237km。 演 
粉 粒 , 单 粒 类 圆 形 或 长 圆 形 , 直 径 2~20pm, 脐 点 裂缝 状 ,大 粒 
层 纹 隐约 可 见 ; 复 粒 较 多 ,由 2—12 分 粒 组 成 。 

(2) 取 本 品 横 切 片 , 加 氧 氧化 钠 试 液 数 滴 , 栓 皮 即 呈 橙 红 
色 ,渐变 为 血红 色 , 久 置 不 消失 。 木 质 部 不 呈现 颜色 反应 。 

(3) 取 本 品 粉 末 0.5g, 加 浓 氨 试 液 0.3ml、 三 氯 甲烷 
25ml, 放 置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 三 氧 甲 烷 0. 5ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 苦 参 碱 对 照 品 . 槐 定 碱 对 照 品 ,加 
乙醇 制 成 每 1ml 各 含 0. 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4pl1, 分 
别 点 于 同一 用 2%% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
甲 莱 - 丙 酮 -甲醇 (8 : 3 : 0. 5) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 8cm, 取 出 ， 
影 干 ,再 以 甲 莱 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (2 : 4 :2:1)10C 以 下 放 
置 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 SP KIR DL WHAE gh 
试 液 和 亚 硝酸 钠 乙 醇 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 橙色 斑点 。 

(4) 取 氧化 苦 参 碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 0. 2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 [ 鉴 别 1(3) 项 下 的 供 试 品 溶液 和 上 述 对 照 品 溶液 各 4jl, 分 
别 点 于 同一 用 2%% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
三 氯 甲烷 -甲醇 - 浓 氮 试 液 (5 :0.6:0.3)10C 以 下 放置 的 下 
层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,依次 喷 以 碘 化 匀 钾 试 液 和 
亚 硝酸 钠 乙 醇 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 的 橙色 斑点 。 

【检查 】 水 分 “不 得 过 11. 0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 8.0%%( 附 录 玉 K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 20.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 氨基 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
以 乙 且 - 无 水 乙 醉 -3% 磷酸 溶液 (80 : 10 : 10) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 220nm。 理 论 板 数 按 氧化 苦 参 碱 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苦 参 碱 对 照 品 . 氧 化 苦 参 碱 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 乙 且 - 无 水 乙醇 (80 : 20) 混 合 溶液 分 别 制 成 每 
Im 含 苦 参 碱 50ug、 氧 化 苦 参 碱 0. 15mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 3g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 浓 氨 试 液 0.5ml, 精 密 加 入 三 所 
甲烷 20ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 
33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 三 氯 甲烷 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 
(100—200 目 ,5g, 内 径 leom) 上 ,依次 以 三 毛 甲 烷 、 三 所 甲烷 - 


HRT 


甲醇 (7 : 3) 混 合 溶液 各 20ml 洗 脱 ,合并 收集 洗 脱 液 ,回收 溶 
HET ,残渣 加 无 水 乙醇 适量 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 
无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 上 述 两 种 对 照 品 溶液 各 5pl 与 供 
试 品 溶液 5 一 10 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 苦 参 碱 (Cu Ha NO) 和 氧化 苦 参 
RCs Ho N02) 的 总 量 不 得 少 于 1:296, 

饮片 

【炮制 】 除去 残留 根 头 , 大 小 分 开 , 洗 净 ,浸泡 至 约 六 成 
透 时 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 或 不 规则 形 的 厚 片 。 外 表皮 灰 棕色 或 棕 黄 
色 , 有 时 可 见 横 长 皮 孔 样 突起 ,外 皮 薄 , 常 破裂 反 卷 或 脱落 , 脱 
落 处 显 黄色 或 棕 黄 色 ,光滑 。 切 面 黄白 色 , 纤 维 性 , 具 放 射 状 
纹理 和 裂 阶 ,有 的 可 见 同心 性 环 纹 。 气 微 , 昧 极 苦 。 

【含量 测定 】 HAH, A E AR C Ha NOA RAEE 
参 碱 (Ci Ha N; O; ) 的 总 量 不 得 少 于 1.0% 。 

【鉴别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】 同 药材 。 

【性 昧 与 妇 经 】 苦 , 寒 。 归 心 . 肝 、 胃 、 大 肠 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 , 杀 虫 ,利尿 。 用 于 热 痢 ,便血 ， 
HARA , 赤 白 带 下 , 阴 肿 阴 痒 ,湿疹 , 湿 疮 ,皮肤 瘙痒 ER 
风 ; 外 治 滴 虫 性 阴道 炎 。 

【用 法 与 用 量 】 4. 5 一 9g。 外 用 适量 , 煎 汤 洗 患 处 。 

【注意 】 不 宜 与 蒙 芦 同 用 。 

【贮藏 】 STA. 


5 oHm 
Kulianpi 
MELIAE CORTEX 


本 品 为 栋 科 植物 川 栋 Melia toosendan Sieb. et Zucc. 或 
BE Melia azedarach L. 的 干燥 树 皮 和 根 皮 。 春 、. 秋 二 季 剥 取 ， 
晒 干 ,或 除去 粗 皮 ,上 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 不 规则 板 片 状 、 槽 状 或 半 卷 简 状 ,长 宽 不 
一 , 厚 2 一 6mm。 外 表面 灰 棕 色 或 灰 褐 色 ,粗糙 , 有 交织 的 纵 皱 纹 
和 点 状 灰 棕色 皮 孔 ,除去 粗 皮 者 淡 黄色 ;内 表面 类 白色 或 淡 黄 色 。 
质 韦 ,不易 折断 ,断面 纤维 性 , 呈 层 片 状 , 易 剥离 。 气 微 , 昧 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 一 段 ,用 手 折 区 揉搓 ,可 分 为 多 层 薄 
片 , 层 层 黄白 相间 ,每 层 薄片 有 极 细 的 网 纹 。 

《2) 取 本 品 粉末 2g, 加 水 40ml, 超 声 处 理 1 小 时 ，, 放 冷 , 离 
心 , 取 上 清 液 , 用 乙酸 乙 酯 振 播 提取 3 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙 
RARA. AT. RADE 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 苦 杯 皮 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 儿 茶 
素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 im 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzst 薄 层 板 上 ,以 二 氟 甲 烷 - 甲 醇 - 甲 


酸 (4 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 亮点 ; 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
BEA. 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.096 HRK 日 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10. o K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 
部 附录 到 DE. 

色谱 、 质 谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0.01% 甲酸 溶液 (31 : 69) 为 流动 
相 ; 采 用 单 级 四 极 杆 质谱 检测 器 , 电 栈 雾 离 子 化 (ESD 负 离子 
模式 下 选择 质 荷 比 (zz/z) 为 573 离子 进行 检测 。 理 论 板 数 按 
sa 不 低 于 8000。 

照 品 溶液 的 制备 ” 取 州 栋 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
EE iml & lug 的 溶液 。 即 得 。 

供 试 品 溶液 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 旬 ) 约 0.25g, 精 
密 称 定 , 置 圆 底 烧 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 
回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 
5 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 241 与 供 试 品 溶液 
1 一 2pl, 注 入 液 相 色谱 -质谱 联 用 仪 ,测定 ,以 川 栋 素 两 个 峰 面 
积 之 和 计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 ， 
0. 010% —0. 2096 。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 、 粗 皮 DER , 润 透 , 切 丝 , 干 燥 。 

本 品 星 不 规则 的 丝 状 。 外 表面 灰 棕 色 或 灰 褐 色 , 除 去 粗 
皮 者 呈 淡 黄 色 。 内 表面 类 白色 或 淡 黄 色 。 切面 纤维 性 , 略 呈 
层 片 状 , 易 剥 离 。 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】【 检 查 】【 含 量 测定 】 


谱 法 (附录 页 D 和 二 


A JU] BR XX CC Ha On ) 应 为 


同 药材 。 


【性 味 与 归 经 】 FRAR. HFM EA. 
【功能 与 主治 】〗 杀 虫 , 疗 癣 。 用 于 量 虫 病 , 晓 虫 病 , 虫 积 


腹痛 ;外 治疗 癣 瘙痒 。 
【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 外 用 适量 , 研 末 ,用 猪 脂 调 甫 患处 。 
【注意 】 孕妇 及 肝 肾 功能 不 全 者 愤 用 。 
【贮藏 】 置 通风 于 燥 处 ,防潮 。 


B5 M X 
Qingmazi 
ABUTILI SEMEN 


7k dn Ag RHEW HI ER. Abutilon theophrasti Medic. 的 干燥 
成 熟 种 子 。 秋 季 采 收成 熟 果 实 , 晒 干 , 打 下 种 子 , 除 去 杂质 。 
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枇杷 叶 


【性 状 】 本 品 呈 三 角 状 肾 形 ,长 3.5 一 6mm, 宽 2.5— 
4. brum, JÉ 1— 2mm, REAA ERRA G, A E (BS HL 
E . IL EE A3 2I E URB I ARRE, WAARA. P 
皮 坚 硬 , 子 叶 2, 重 登 折 曲 , 富 油性 。 气 微 , 昧 淡 。 

[55] (1) 本 品 横 切 面 : 表皮 细胞 1 列 , 扁 长 方形 ,有 
的 分 化 成 单 细胞 非 腺 毛 。 下 皮 细 胞 1 列 , 略 径 向 延长 。 栅 状 
细胞 1 列 ,长 柱 形 , 长 约 至 88pm, 壁 极 厚 , 上 部 可 见 线形 胞 腔 ， 
其 末端 膨大 ,内 含 细 小 球状 结晶 。 色 素 层 4 一 5 列 细胞 , 含 黄 
棕色 或 红 棕 色 物 。 上 胚乳 和 子叶 细胞 含 脂肪 油 和 糊 粉 粒 , 子 叶 
幼 胞 还 含 少数 细小 草酸 钙 徐 最 。 

(2) 取 本 品 粉 末 2g, 置 索 氏 提取 器 中 ,加 石油 醚 (60 一 
90 C ) 适 量 ,加 热 回 流 至 提取 液 无 色 , 放 冷 , 弃 去 石油 醚 液 , 药 
AEF ,加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓 
缩 至 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苘 麻子 对 照 药材 2g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 
丙酮 -甲醇 -甲酸 (3 : 1 : 0.5 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 陈 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 110 C Jn A ze PERS d (n qr Mt 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 1%( 附 录 信 AD. 

水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 HEZA). 

总 灰分 不 得 过 7.0% C 3E IX K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 17.096, 

【性 味 与 归 经 】 wF. BAD hp EAZA. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 利 湿 , 退 台 。 用 于 赤 白 痢疾 ， 
淋 证 涩 痛 , 痛 肿 疮 毒 , 目 生 丑 膜 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


枇 E DF 


Pipaye 
ERIOBOTRYAE FOLIUM 


7k ih 29 B CRI TL MICA. Eriobotrya japonica (Thunb. ) 
Lindl. 的 干燥 叶 。 全 年 均 可 采 收 , 晒 至 七 、 八 成 干 时 , 扎 成 小 
E. HT. 

DERI 本 品 呈 长 圆 形 或 倒卵形 ,长 12 一 30cm, 36 4— 
9cm。 先 端 尖 ,基部 攀 形 ,边缘 有 朴 锯 齿 , 近 基部 全 缘 。 上 表 
面 灰 绿色 、 黄 棕色 或 红 棕 色 , 较 光滑 ;下 表面 密 被 黄色 绒毛 , 主 
脉 于 下 表面 显著 突起 , 侧 脉 羽 状 ;叶柄 极 短 , 被 棕 黄 色 绒 毛 。 
革 质 而 脆 , 易 折断 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切面 上 表皮 细胞 扁 方 形 , 外 被 厚 角 
质 层 ; 下 表皮 有 多 数 单 细胞 非 腺 毛 , 常 弯曲 , 近 主 脉 处 多 弯 成 人 
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字形 ,气孔 可 见 。 柚 栏 组 织 为 3—4 列 细 胞 18; 48 2B ZR 1 
含 草酸 钙 方 晶 和 簇 晶 。 主 驴 维 管束 外 韧 型 , 近 环 状 ;中 柱 鞘 纤 
维 东 排列 成 不 连续 的 环 , 壁 木 化 ,其 周围 薄 壁 细胞 含 章 酸 钙 方 
&à ,形成 晶 纤 维 ; 薄 壁 组 织 中 散 有 黏液 细胞 ,并 含 草酸 钙 方 晶 。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g. HI FH BE 20ml, £875 Ak 20 分 钟 , 滤 
N PRAT ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 枇 杷 叶 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 能 果 酸 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 lal, 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 丙 酮 (5 : DARRA, 
展开 ,取出 AT A 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 必 加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0% COH IX H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 9.0%( 附 录 信 K)。 

【 漫 出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测 定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 75% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 18.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
HFEA: A Z E-P RO. 5%% 酶 酸 铵 溶液 (67 : 12 : 21) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 熊 果 酸 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 、 熊 果 酸 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 齐 墩 果 酸 50pg、 熊 果 酸 
0. 2mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙醇 50ml, 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,加 乙醇 补足 
减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 齐 墩 果 酸 (Cs。H4ssO;) 和 人 熊 果 酸 
(Cso Has Os) 的 总 量 不 得 少 于 0.70%. 

饮片 

【炮制 】 枇杷 叶 除去 绒毛 ,用 水 喷 润 , 切 丝 ,干燥 。 

本 品 旦 丝 条 状 。 表 面 灰 绿色 . 黄 棕色 或 红 棕 色 , 较 光滑 。 
下 表面 可 见 绒 毛 , 主 脉 突出 。 革 质 而 脆 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0%。 

总 灰分 同 药材 ,不 得 过 7.0%。 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 16. 0%。 

【鉴别 工 除 横 切 面 外 ) 【含量 测定 】 HAH. 

蜜 枇 杷 叶 “” 取 枇杷 叶 丝 , 照 蜜 灾 法 (附录 [ D) 炒 至 不 粘 手 。 

每 100kg 枇杷 时 丝 , 用 炼 密 20kg。 

本 品 形 如 枇杷 叶 丝 ,表面 黄 棕色 或 红 棕色 , 微 显 光泽 ,了 略 
带 黏 性 。 具 塞 香气, 味 微 甜 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.096, 

总 灰分 同 药 材 ,不 得 过 7.0%。 

【鉴别 了 夭 除 横 切面 外 ) 【含量 测定 】 同 药 材 。 


松花 粉 


【性 味 与 归 经 】 苦 , 微 寒 。 归 肺 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 清 肺 止咳 , 降 逆 止 哎 。 
3 Rig s ES RAICES 

【用 法 与 用 量 】 6 一 10g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


用 于 肺 热 孩 嗽 , 气 


板 蓝 R 
Banlangen 
ISATIDIS RADIX 


本 品 为 十 字 花 科 植 物 艾 蓝 Isatis indigotica Fort. 的 干燥 
根 。 秋 季 采 挖 ,除去 泥 沙 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 圆柱 形 , 稍 扭 曲 , 长 10 ~ 20cm, 直径 
0.5~1cm。 表 面 淡 灰 黄色 或 淡 棕 黄色 ,有 纵 皱 纹 、 横 长 皮 孔 
样 突起 及 支 根 痕 。 根 头 略 膨大 ,可 见 暗 绿色 或 暗 棕 色 轮 状 排 
列 的 叶柄 残 基 和 密集 的 疣 状 突起 。 体 实 , 质 略 软 ,断面 皮 部 黄 
白色 , 木 部 黄色 。 气 微 , 味 微 甜 后 苦涩 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切 面 : 木 栓 层 为 数列 细胞 。 栓 内 层 
狭 。 韧 皮 部 宽广 ,射线 明显 。 形 成 层 成 环 。 木质部 导管 黄色 ， 
类 图形, 直径 约 至 80pm; 有 木 纤 维 束 。 薄 壁 细胞 含 淀 粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 稀 乙醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 稀 乙 醇 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 板 蓝 根 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 精 
氨 酸 对 照 品 ,加 稀 乙 醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶 
液 各 1~2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 
酸 - 水 (19 : 5 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,热风 吹 干 , 喷 以 苗 三 
酮 试 液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

(3) 取 本 品 粉 末 1g, 加 80% 甲 醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 
tk ciu eli 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 

。 男 取 板 蓝 根 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
(R,S)- 告 依 春 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 的 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 

述 三 种 溶液 各 5~10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 
Aint E C60— 90 Co- 7, B& Z, BE C1 : DAERA. RF, A, 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 9.0%( 附 录 人 区 KO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%% (附录 到 KO. 

【 漫 出 物 】〗 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 45% 乙 醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 25.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DD) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 -0. 02% 磷 酸 溶液 (7 : 93) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
245nm。 理 论 板 数 按 (R,S)- 告 依 春 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 (R,S)- 告 依 春 对 照 品 适量 ,精密 


称 定 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 40ypg 的 溶液 , 即 得 。 


供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 第 ) 约 1g, 精 密 称 
定 , 置 圆 底 瓶 中 ,精密 加 入 水 50ml, 称 定 重量 ,前 者 2 小 时 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 水 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10 一 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 (R,S)- 告 依 春 (C;H: NOS) 不 得 少 
于 0.02096, | 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 圆 形 的 厚 片 。 外 表皮 淡 灰 黄色 至 淡 棕 黄色 ,有 纵 
皱纹 。 切 面皮 部 黄白 色 , 木 部 黄色 。 气 微 , 昧 微 甜 后 苗 涩 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 13.0%。 

总 灰分 同 药 材 ,不 得 过 8. 0%。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 (R,S)- 告 依 春 (C; H; NOS) 不 得 
WF 0. 030%. 

【鉴别 站 除 模 切面 外 ) 【检查 六 酸 不 溶性 灰分 ) 
同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 w. Hb RZ. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 利 咽 。 用 于 温 疫 时 毒 ,发 
热 咽 痛 , 温 毒 发 广 , 症 腮 , 烂 喉 丹 疗 , 大 头 瘟疫 ,丹毒 , 痛 肿 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 】 ETRE DE, DiE. 


【浸出 物 】 


松 dn 粉 
Songhuafen 
PINI POLLEN 


本 品 为 松 科 植物 马尾 松 Pinus massoniana Lamb. 、 油 松 
Pinus tabuliformis Carr. 或 同属 数 种 植物 的 干燥 花粉 。 春 季 
花 刚 开 时 ,采摘 花 穗 , 晒 干 ,收集 花粉 ,除去 杂质 

DERI 本 品 为 淡 黄 色 的 细 粉 。 "n 
HER. TARR. 

[E230] 本 品 粉 末 淡 黄色 。 花粉 粒 椭圆 形 ,长 45~ 
55pm, 直 径 29 一 40pm, 表 面 光 滑 ,两 侧 各 有 一 膨大 的 气囊 , 气 
赛 有 明显 的 网 状 纹理 ,网 眼 多 角形 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13. 0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.096 CS IX K). 

【性 昧 与 归 经 】 甘 , 温 。 归 肝 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 了 kuki REA. MFMA h h E 
X5 , 黄 水 疮 ,皮肤 糜烂 , 腑 水 淋 滴 。 
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【用 法 与 用 量 】 外 用 适量 , 撒 甫 患处 。 
【贮藏 】 置 干燥 处 ,防潮 。 


枫 香 脂 


Fengxiangzhi 
LIQUIDAMBARIS RESINA 


本 品 为 金 缕 梅 科 植 物 枫 香 树 Liquidambar formosana 
Hance 的 干燥 树脂 。7、8 月 间 割 裂 树干 ,使 树脂 流出 ,10 月 至 
次 年 4 月 采 收 ,阴干 。 

【性 状 】 本 品 呈 不 规则 块 状 , 淡 黄色 至 黄 棕色 , 半 透 明 或 
不 透明 。 质 脆 , 汤 面具 光泽 。 气 香 , 味 淡 。 

[531] (1) 取 本 品 少量 ,用 微 火 灼 烧 , 有 多 烟火 焰 , 具 特 
SA. 

(2) 取 本 品 约 50mg, 置 试管 中 ,加 玛 毛 化 碳 5ml, 振 摇 使 
溶解 , 沿 管 壁 加 硫酸 2ml, 两 液 接 界 处 显 红色 环 。 

(3) 取 本 品 粉末 0. 2g ,加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 b 
置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枫 香 脂 对 照 药材 0. 2g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFs;! 薄 层 板 上 ， 
以 正 已 烷 - 石 油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (6 : 2 
0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 粉 末 约 1g, 精 密 称 定 , 置 五 
氧化 二 磷 干 燥 器 中 , 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 2.0% 
(附录 下 G). 

总 灰分 不 得 过 1.596 CHR IX K). 

【含量 测定 】 照 挥 发 油 测定 法 (附录 X DWE. 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 1. 0% (ml/g)。 

【性 味 与 归 经 】 辛 、 微 苦 , 平 。 归 肺 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 活血 止痛 ,解毒 生 肌 , 凉 血 止血 。 用 于 跌 
扑 损伤 , 痢 阁 肿 痛 ,吐血 , 秘 血 ,外 伤 出 血 

【用 法 与 用 量 】 1~3g, 宜 入 丸 散 服 。 外 用 适量 。 

【贮藏 ” 密闭 , 置 阴凉 处 。 


刺 五 加 
Ciwujia 
ACANTHOPANACIS SENTICOSI RADIX 
ET RHIZOMA SEU CAULIS 


本 品 为 五 加 科 植 物 刺 五 加 Acanthopanaz senticosus (Rupr. 
et Maxim. ) Harms 的 干燥 根 和 根 荃 或 茎 。 春 、 秋 二 季 采 收 , 洗 
净 ,干燥 。 
。 192 。 


DX] 本 品 根 荃 呈 结 节 状 不 规则 圆柱 形 ,直径 1.4 人 ~ 
4. 2cm。 根 呈 圆 柱 形 , 多 扭曲 ,长 3.5~12cm, 直径 0.3 一 
1. 5cm; 表 面 灰 褐 色 或 黑 褐 色 , 粗 糙 , 有 细 纵 沟 和 皱纹 , 皮 较 
薄 , 有 的 剥落 ,剥落 处 呈 灰 黄色 。 质 硬 , 断 面 黄白 色 , 纤 维 性 。 
有 特异 香气 , 味 微 辛 、 稍 苗 、 涩 。 

本 品 葵 呈 长 圆柱 形 ,多 分 枝 ,长 短 不 一 ,直径 0.57 2em. 
表面 浅 灰 色 , 老 枝 灰 神 色 , 具 纵 裂 沟 , 无 刺 ; 幼 枝 黄 褐色 ,密生 
细 刺 。 质 坚硬 ,不易 折断 ,断面 皮 部 薄 , 黄 白色 , 木 部 宽广 , 淡 
黄色 ,中 心 有 髓 。 气 微 , 味 微 辛 。 

CEAI (1) 本 品 根 横 切 面 : 木 栓 细 胞 数 10 列 。 栓 内 层 
菲 薄 , 散 有 分 泌 道 ; 薄 壁 细胞 大 多 含 草 酸 钙 徐 品 ,直径 11 ~ 
64um. HERIR E E Ze ET HERE V8] PLURR 7P S2) 2D 3B 38 
圆 形 或 椭圆 形 , 径 向 径 25 一 51pmy 切 向 径 48— 97, m; 38: EE il 
胞 含 簇 晶 。 形 成 层 成 环 。 木 质 部 占 大 部 分 ,射线 宽 1 一 3 列 细 
胞 ;导管 壁 较 薄 ,多 数 个 相聚 ; 木 纤 维 发 达 。 

RERE: HERA ERRIAL A M 

ZRU: 能 部 较 发 达 。 

(2) 取 本 品 粉 末 5g, 加 75% 乙 醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 莱 干 , 残 漆 加 水 10ml 使 溶解 ,用 三 氯 甲 烷 振 
摇 提 取 2 次 ,每 次 5ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 刺 五 加 对 照 药材 5g, 同 
法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 异 嗪 皮 啶 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 lml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 (19 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,了 晾 于 , 置 紫 外 光 灯 (365nm)? 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑 
点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 蓝 色 荧 
光斑 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.006 H3 IX H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 9.0%% (附录 区 FO. 

CHH) 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 
法 测定 ,用 甲醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 3.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 265nm。 
理论 板 数 按 紫 丁香 芽 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 紫 丁香 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 Im & 80pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 
减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Amt Tma, a T EP C HaiOs) 不 得 少 
F 0.05096, 


项 下 热 浸 


UE 


饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 稍 泡 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 或 不 规则 形 的 厚 片 。 根 和 根茎 外 表皮 灰 
褐色 或 黑 褐 色 ,粗糙 ,有 细 纵 沟 和 皱纹 , 皮 较 薄 , 有 的 剥落 ， 
剥落 处 呈 灰 黄色 ; 葵 外 表皮 浅 灰 色 或 灰 神 色 , 无 刺 , 幼 枝 黄 
褐色 ,密生 细 刺 。 切 面 黄 白色 ,纤维 性 , 茎 的 皮 部 薄 , 木 部 宽 
广 ,中 心 有 骨 。 根 和 根茎 有 特异 香气 , 味 微 辛 、 稍 昔 、 涩 ; 茎 
气 微 , 味 微 辛 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 8.0%( 附 录 区 HEA). 

总 灰分 “不 得 过 7.0%%( 附 录 区 FO. 


【鉴别 1( 除 横 切 面 外 ) 【浸出 物 】【 含 量 测定 】- F 
药材 。 
【性 味 与 归 经 】 辛 、 微 苦 , 温 。 归 脾 、 肾 、 心 经 。 


HESE MAEA AZA. MTR 
EZH, EIRY Wh TE, A DA E ME, PEE ERTA E b 
不 足 , 失 眠 多 梦 。 | 

【用 法 与 用 量 】 9 一 27g。 

【贮藏 置 通 风干 燥 处 ,防潮 。 


郁 李 仁 


Yuliren 
PRUNI SEMEN 


7k dh Oy GE a e A CU Æ Prunus humilis Bge. . BB Æ 
Prunus japonica Thunb. 或 长 柄 扁桃 Prunus pedunculata 
Maxim. 的 干燥 成 熟 种 子 。 前 二 种 习 称 “小 李 仁 ”, 后 一 种 习 
称 “ 大 李 仁 ”。 夏 、 秋 二 季 采 收成 熟 果实 ,除去 果肉 和 核 壳 , 取 
出 种 子 ,干燥 。 

【性 状 】 小 李 仁 ” 呈 卵 形 ,长 5 一 8mm, 直 径 3 一 5mm。 
表面 黄白 色 或 浅 棕 色 , 一 端 尖 , 另 端 钝 圆 。 尖 端 一 侧 有 线形 种 
脐 , 贺 端 中 央 有 深 色 合 点 , 自 合 点 处 向 上 具 多 条 纵向 维 管束 脉 
纹 。 种 皮 蒲 ,子叶 2, 乳 白色 , 富 油 性 。 气 微 RAE o 

大 李 仁 长 6 一 10mm, 直 径 5 一 ?mm。 表 面 黄 棕色 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 苦 杏仁 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1Iml 含 4mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验, 吸取 上 
述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G RERE BEAR 
烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -水 (3 : 8 : 5 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 景 干 , 奔 以 磷 钼 酸 硫 酸 溶液 ( 磷 钼 酸 
2g, 加 水 20ml 使 溶解 ,再 缓 缓 加 入 硫酸 30ml 1.53) ,在 105'C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 i 

【检查 】 水 分 KEON HEH). 

酸败 度 ” 照 酸败 度 测定 法 (附录 区 PWE. 


酸 值 不 得 过 10.0。 
HEE ”不 得 过 3.0. 
过 和 氧化 值 ”不 得 过 0.050。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DWE. 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 乙 膊 -水 (12 : 88) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 
理论 板 数 按 苦 杏仁 昔 蜂 计算 应 不 低 于 3000, 
对 照 品 溶液 制备 ” 取 苦 杏仁 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20p8g 的 溶液 , 即 得 。 
供 试 品 溶液 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 筛 ) 约 0. 2g, 精 密 
称 定 , 算 有 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 称 定 重量 ,加 热 
回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 Dml. Eb 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻 
E , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 苦 查 仁 苷 (Cs Ha NOS ) 不 得 少 
于 2.0%。 
饮片 
【炮制 】 除去 杂质 。 用 时 的 碎 。 
【性 状 】【 鉴 别 】【 检 查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 
【性 味 与 妇 经 】 辛苦 . 甘 , 平 。 归 脾 、 大 肠 、 小 肠 经 。 
【功能 与 主治 】 润 肠 通 便 , 下 气 利水 。 用 于 津 枯 肠 燥 , 食 


RAR ,腹胀 便秘 ,水肿 ,脚气 ,小 便 不 利 。 


【用 法 与 用 量 】 6 一 10g。. 
【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 , 防 星 。 


8 os 
Yujin 
CURCUMAE RADIX 


本 品 为 姜 科 植物 温 郁 金 Curcuma wenyujin Y. H. Chen 
et C. Ling, Zi $t Curcuma longa L., T) Vü d& Ñ Curcuma 
kwangsiensis S. G. Lee et C. F. Liang W 3&7R. Curcuma pha- 
eocaulis Val. 的 干燥 块根 。 前 两 者 分 别 习 称 “ 温 郁 金 ”" 和 “ 黄 
丝 郁 金 ”, 其 余 按 性 状 不 同 习 称 * 桂 郁 金 ? 或 “ 绿 丝 郁 金 ”。 冬 季 
荃 叶 枯 获 后 采 控 ,除去 泥 沙 和 细 根 , 蒸 或 者 至 透 心 ,干燥 。 

【性 状 】 温 郁 金 ” 呈 长 圆 形 或 卵 圆 形 , 稍 扇 ,' 有 的 微 弯 
曲 ,两 端 渐 尖 , 长 3. 5~~7cm, 直径 1.2 一 2. 5cm。 表 面 灰 褐色 
或 灰 棕色 , 具 不 规则 的 纵 皱 纹 , 纵 纹 隆 起 处 色 较 浅 。 质 坚实 ， 
断面 灰 棕色 ,角质 样 ; 内 皮层 环 明显 。 气 微 香 , 味 微 苦 。 

黄 丝 郁 金 ” 呈 纺锤 形 , 有 的 一 端 细 长 K 2.54. 5cm, 直 
径 1~1.5cm。 表 面 棕 灰色 或 灰 黄 色 , 具 细 皱 纹 。 断 面 机 黄 
色 , 外 周 棕 黄色 至 棕 红 色 。 气 芳香 , 味 辛 辣 。 
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桂 郁 金 ” 呈 长 圆锥 形 或 长 圆 形 ,长 2 一 6.5cm, 直 径 1 一 
1. 8cm。 表 面具 朴 浅 纵 纹 或 较 粗糙 网 状 皱纹 。 气 微 , 味 微 辛 苦 。 

绿 丝 郁 金 ” 呈 长 椭圆 形 , 较 粗壮 ,长 1.5 一 3.5cm, 直 径 
1~1.2cm。 气 微 , 味 淡 。 

[x] (1) 本 品 横 切 面 : 温 郁 金 ” 表 皮 细 胞 有 时 残存 ， 
外 壁 稍 厚 。 根 被 狭 窗 ,为 4 一 8 列 细胞 , 壁 薄 , 略 呈 波 状 ,排列 
整齐 。 皮 层 宽 约 为 根 直径 的 1/2, 油 细胞 难 察 见 ,内 皮层 明 
显 。 中 柱 韧 皮 部 束 与 木质 部 东 各 400-55 个 ,间隔 排列 ;木质 
部 束 导 管 2~4 个 ,并 有 微 木 化 的 纤维 ,导管 多 角形 , 壁 薄 , 直 
径 20~90nm。 薄 壁 细胞 中 可 见 糊 化 淀粉 粒 。 

黄 丝 郁 金 ， 根 被 最 内 层 细 胞 壁 增 厚 。 中 柱 韧 皮 部 柬 与 木 
ERRE 22—29 个 ,间隔 排列 ;有 的 木质 部 导管 与 纤维 连接 
成 环 。 油 细胞 众多 。 薄 壁 组 织 中 随处 散 有 色素 细胞 。 

桂 郁 金 ” 根 被 细胞 偶 有 增 厚 , 根 被 内 方 有 1 一 2 列 厚 壁 细 
胞 ,成 环 , 层 纹 明显 。 中 柱 韧 皮 部 束 与 木质 部 束 各 42—48 个 ， 
间隔 排列 ;导管 类 圆 形 , 直 径 可 达 160pm, 

绿 丝 郁 金 ” 根 被 细胞 无 增 厚 。 中 和 柱 外 侧 的 皮层 处 党 有色 
KA. ERE, KERR 64 一 72 个 ,导管 扁 圆 形 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 无 水 乙醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
WA WART RAME 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液。 
另 取 郁 金 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 VL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 , 预 饱 
和 30 分 钟 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105'C jn dA z8 9E i (e E. E H EM E PROC] (365nmD 下 
检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 主 斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%%( 附 录 区 HEZA). 

总 灰分 不 得 过 9.0% (附录 区 KO. 

饮片 

【炮制 】 洗 净 , 润 透 , 切 薄片 ,干燥 。 

本 品 呈 椭圆 形 或 长 条 形 薄 片 。 外 表皮 灰 黄 色 、 灰 褐色 至 
KRE , 具 不 规则 的 纵 皱 纹 。 切 面 灰 棕 色 .橙黄 色 至 灰 黑 色 。 
角质 样 ,内 皮层 环 明显 。 

DECORE mS zl 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 、 苦 , 寒 。 归 肝 、 心 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 活血 止痛 , 行 气 解 郁 , 清 心 凉 血 , 利 胆 退 
黄 。 用 于 胸 胁 刺 痛 , 胸 阁 心痛 ,经 闭 痛经 ,乳房 胀 痛 , 热 病 神 
E NORTE , 血 热 吐 量 , 黄 瘟 尿 赤 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【注意 】 不 宜 与 丁香 、 母 丁香 同 用 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 蛙 。 
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Huzhang 
POLYGONI CUSPIDATI RHIZOMA 
ET RADIX 


Ak dh 3g XERb RU ft Polygonum cuspidatum Sieb. et 
Zucc. 的 干燥 根茎 和 根 。 春 、 秋 二 季 采 控 , 除 去 须根 , 洗 净 , 趁 
鲜 切 短 段 或 厚 片 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 多 为 圆柱 形 短 段 或 不 规则 厚 片 ,长 1 一 7cm, 直 
径 0.5~2.5cm。 外 皮 棕 神色 ,有 纵 皱 纹 和 须根 痕 , 切 面皮 部 较 
薄 , 木 部 宽广 , 棕 黄色 ,射线 放射 状 , 皮 部 与 木 部 较 易 分 离 。 根 茎 
髓 中 有 隔 或 呈 空洞 状 。 质 坚硬 。 气 微 , 味 微 蔡 、 涩 

【鉴别 】 E E dm i eui 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 2. 5mol/L 硫酸 溶液 5ml, mnm 
3A 30 4 bb Bios FH — SP c PR UE 2 次 ,每 次 5ml, 合 
ZAFER , 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 1ml BOR, f OU 
溶液 。 另 取 虎 杖 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 
取 大 黄 素 对 照 品 .大黄 素 甲 栈 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 
验 ,吸取 供 试 品 溶液 和 对 照 药材 溶液 各 4pl、 对 照 品 溶液 各 
1p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 
酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 
置 所 蒸气 中 桂 后 ,斑点 变 为 红色 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%% (附录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 5.096 CE SR TX K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 1.0%( 附 录 人 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 冷 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作为 溶剂 ,不 得 少 于 9.026. 

【含量 测定 】 Xx ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 
测定 。 | 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1%% 磷 酸 溶液 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”取经 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 减 压 干燥 
24 小 时 的 大 黄 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 
E 48ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 1g, 精 
密 称 定 ,精密 加 入 三 氧 甲 烷 25ml 和 2. 5mol/L 硫酸 溶液 20ml， 
称 定 重量 , 置 80C 水 浴 中 加 热 回流 2 小 时 ,冷却 至 室温 ,再 称 定 
p. UE LI IU PUR ME NE S EE NECS E 
密 量 取 10m, T RA m BEES EE S E 10m] 量 瓶 中 ,加 
甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 


党 
pu 
e 


5ul SEA GRUB REC ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 大 黄 素 (Cs Ho OL ) 不 得 少 于 0. 60%. 

ERE ” 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 MA ZLI- 23: 77) 为 流动 相 ;检测 波长 为 306nm。 
理论 板 数 按 虎 杖 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”取经 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 减 压 干燥 
24 小 时 的 虎 杖 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 稀 乙 醇 制 成 每 1ml 
含 15p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 1g, 精 
密 称 定 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 30 分 钟 ， 
冷却 至 室温 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 取 
上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 晶 计算 a RESCUE CCS Ha; Os ) 不 得 少 于 0.15%. 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

DERS] 微 苦 , 微 寒 。 归 肝 、 胆 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 利 湿 退 黄 , 清 热 解 毒 , 散 瘀 止痛 ,止咳 化 
痰 。 用 于 湿热 黄 盖 , 淋 浊 , 带 下 ,风湿 竟 痛 , 痛 肿 疮 毒 ,水 火 溉 
伤 , 经 财 , 净 痕 , 跌 打 损伤 , 肺 热 咳嗽 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 外 用 适量 , 制 成 煎 液 或 油 高 

【注意 】 

【贮藏 】 


孕妇 慎 用 。 
置 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 


E fh 
Kunbu 
LAMINARIAE THALLUS 
ECKLONIAE THALLUS 


本 品 为 海带 科 植 物 海带 Laminaria japonica Aresch. 或 
妞 藻 科 植物 昆布 Ecklonia kurome Okam. 的 干燥 叶 状 体 。 
夏秋 二 季 采 捞 , 晒 干 。 

【性 状 】 海带 卷曲 折 双 成 团 状 ,或 缠 结 成 把 。 全 体 呈 
黑 褐 色 或 绿 褐色 ,表面 附 有 白 霜 。 用 水 浸 软 则 膨胀 成 扁平 长 
带 状 ,长 50 一 150cm, 宽 10 — 40cm, 中 部 较 厚 ,边缘 较 薄 而 呈 
波状 。 类 革 质 ,残存 柄 部 扁 圆 柱状 。 气 腥 , 味 咸 。 

昆布 卷曲 皱 缩 成 不 规则 团 状 。 全 体 呈 黑色 , 较 薄 。 用 
水 漫 软 则 膨胀 旦 扁平 的 叶 状 ,长 宽 约 为 16 一 26cm, 厚 约 
1. 6mm; 两 侧 呈 羽 状 深 裂 ,裂片 呈 长 舌 状 ,边缘 有 小 齿 或 全 
缘 。 质 柔滑 。 


【鉴别 〗 (1) 本 品 体 厚 ,以 水 浸泡 即 膨胀 ,表面 黏 滑 ,附着 


透明 黏液 质 。 手 抢 不 分 层 者 为 海带 ,分 层 者 为 昆布 。 

(2) 取 本 品 约 10g, 剪 碎 ,加 水 200ml, 浸 泡 数 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 约 100ml。 取 浓缩 液 2 一 3ml, 加 硝酸 1 滴 与 硝酸 
银 试 液 数 滴 , 即 生成 黄色 乳 状 沉淀 ,在 氨 试 液 中 微 溶 解 , 在 硝 
酸 中 不 溶解 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 10g, 剪 碎 ,精密 称 定 , 置 瓷 垩 中， 
绥 缓 加 热 炽 灼 , 温 度 每 上 升 100 人 维持 10 分 钟 ,升温 至 400 一 
500'C E AERE 40 分 钟 , 取 出 , 放 冷 。 炽 灼 残 渣 置 烧杯 中 ,加 水 
100ml, 煮 沸 约 5 分 钟 , 滤 过 ,残渣 用 水 重复 处 理 2 次 ,每 次 
100ml, 滤 过 ,合并 滤液 , 残 酒 再 用 热 水 洗 涤 3 次 , 洗 液 与 滤液 
合并 ,加 热 浓缩 至 约 80ml, 放 冷 ,浓缩 液 转 移 至 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 水 
50ml 5j F dE EE 8 zn dc 2 滴 , 滴 加 稀 硫 酸 至 显 红 色 , 加 新 制 的 
RAA 5ml, 加热 至 沸 , 沿 瓶 壁 加 20% 甲 酸 钠 溶液 5ml, 再 加 
3A 10—15 分 钟 ,用 热 水 洗 瓶 壁 , 放 冷 ,加 稀 硫 酸 5ml 5 15% 
矶 化 钾 溶 液 5ml, 立 即 用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0.01mol/L) 滴 定 
至 淡 黄色 ,加 淀粉 指示 液 1ml, 继续 滴定 至 蓝 色 消失 。 每 1ml 
硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 01mol/L) 相 当 于 0. 2115mg KWID. 

本 品 按 干 燥 品 计算 ,海带 含 碘 (IT) 不 得 少 于 0.35%; 昆 布 
& LCD AP T 0. 20%. 

饮片 

【炮制 】 REZ JE. IA M, UR F. 

【鉴别 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 R. Hm E RA. 

【功能 与 主治 】 消 痰 软 坚 散 结 ,利水 消 肿 。 用 于 痿 瘤 , 疗 
病 , 睾 丸 肿 痛 , 痰 饮水 肿 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【贮藏 》 置 干燥 处 。 


明 党 参 
Mingdangshen 
CHANGII RADIX 


本 品 为 伞 形 科 植 物 明 党 参 Changium smyrnioides Wolff 
的 干燥 根 。4 一 5 月 采 控 ,除去 须根 , 洗 净 , 置 沸水 中 者 至 无 白 
心 , 取 出 , 刊 去 外 皮 ,漂洗 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 旦 细 长 圆柱 形 .长 纺锤 形 或 不 规则 条 块 ,长 
6— 20cm, 直径 0.5 一 2cm。 表 面 黄白 色 或 淡 棕 色 , 光 滑 或 有 
纵 沟 纹 和 须根 痕 , 有 的 具 红 棕色 斑点 。 质 硬 而 脆 , 断 面 角质 
样 , 皮 部 较 薄 , 黄 白色 ,有 的 易 与 木 部 剥离 , 木 部 类 白色 。 气 
WRR. l 

【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切 面 : 木 栓 层 有 时 残存 ,为 多 列 扁 习 
的 木 栓 细 胞 。 栓 内 层 窗 , 有 少数 分 泌 道 散在 。 韧 皮 部 宽广 ,分 
iB m 5 一 7 个 分 泌 细 胞 围绕 而 成 ,内 含 黄色 分 泌 物 。 形 
成 层 成 环 。 木质 部 导管 单个 散在 或 2~5 个 相聚 ,放射 状 排列 。 
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RN 


罗布 麻 叶 


初生 木质 部 二 原型 。 薄 壁 细胞 中 含 大 量 糊 化 淀粉 粒 团 块 。 

粉末 黄白 色 。 糊 化 淀粉 粒 团 块 众多 ,多 存在 于 薄 壁 细胞 
中 。 分 洲 道 碎片 易 见 , 含 黄 棕 色 块 状 分 小物 。 环 纹 导管 .网 纹 
导管 , 壁 木 化 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 稀 乙醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
i EART ,残渣 加 酸性 稀 乙 醇 (用 稀 盐 酸 调 节 pH f E 2— 
Dim 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 明 党 参 对 照 药材 1g, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试验, 吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 
醉 - 冰 醋 酸 -水 (19 : 5 : 5) 为 展开 剂 ,二 次 展开 ,第 一 次 展 至 
5cm, 第 二 次 展 至 10cm, 取 出 ,热风 欢 干 , 喷 以 萌 三 酮 试 液 , 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%%( 附 录 区 了 H 第 一 法 )。 

总 灰分 KE 3. 0AM K). 

【 漫 出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 20.05, 

饮片 

【炮制 〗 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 圆 形 或 类 圆 形 厚 片 。 外 表皮 黄白 色 ,光滑 或 有 纵 
沟 纹 。 切 面 黄白 色 或 淡 棕色 , 半 透 明 ,角质 样 , 木 部 类 白色 ,有 
的 与 皮 部 分 离 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 和 除 横 切面 外 ) 【检查 】 同 药材 。 

【性 味 与 妇 经 】 甘 \ 微 蔡 , 微 寒 。 归 肺 、 脾 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 〗 润 肺 化 疾 , 养 阴 和 家 , 平 肝 ,解毒 。 用 于 
肺 热 咳 嗽 ,呕吐 反胃 , 食 少 口 干 , 目 赤 有 眩晕 , 疗 毒 疮 疡 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 ,防潮 , 防 蛙 。 


2 fp B Ur 


Luobumaye 
APOCYNI VENETI FOLIUM 


本 品 为 夹 狂 桃 科 植 物 罗布 麻 Apocynum venetum L. 的 干 
Rit. BERK RERE, TH. 

【性 状 】 本 品 多 皱 缩 卷曲 ,有 的 破碎 ,完整 叶片 展 平 后 呈 
椭圆 状 披 针 形 或 卵 圆 状 披 针 形 ,长 2~5cm, 宽 0.5~2cm。 淡 
绿色 或 灰 绿 色 , 先 端 钝 ,有 小 芒 尖 ,基部 钝 圆 或 棉 形 ,边缘 具 组 
齿 , 常 反 卷 ,两 面 无 毛 ,叶脉 于 下 表面 突起 ;叶柄 细 , 长 约 
4mm。 质 脆 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 表 面 观 : 上 、 下 表皮 细胞 多 角形 , 垂 周 
壁 平 直 ,表面 有 颗粒 状 角质 纹理 ;气孔 平 轴 式 。 

本 品 横 切 面 : 表皮 细胞 扁平 ,外 壁 突起 。 叶 两 面 均 具 要 
栏 组 织 ,上 表皮 内 栅栏 细胞 多 为 2 列 , 下 表皮 内 多 为 1 列 , 细 


胞 极 短 ,海绵 组 织 细胞 2~4 列 , 含 棕色 物 。 主 脉 维 管束 双 韧 - 
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型 , 维 管 东 周围 和 韧 皮 部 散 有 乳汁 管 。 

CÓ BUR S EK 1g, 加 乙醚 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ， 
滤 过 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 加 水 25ml, 加 热 回流 1 小时, 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 播 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 
ART , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 罗 
布 麻 叶 对 照 药 材 1g, 间 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 YB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 301.4) a AF [8] — E 
R G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10'C 以 下 放 
和 置 过 夜 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 396 — 
化 铝 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 80% P EE 50ml, 加 热 回 流 1 小 
时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 液 加 盐酸 5ml, 加 热 回 流 
1 小 时 ,取出 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
并 乙醚 液 , 用 水 10ml 洗涤 , 弃 去 水 液 ,乙醚 液 用 铺 有 适量 无 水 
硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 ,滤液 挥 于 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 榭 皮 素 对 照 品 、 山 泰 素 对 照 品 ,分 别 加 乙醇 
制 成 每 lml 各 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5pl、 两 种 对 照 品 溶液 
各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 - 
甲酸 (7 : 5 : 0.8) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 3% 三 氯 
化 铝 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 置 日 光 和 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 11.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 12.096 C E IX K). 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 5.0%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 75% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 20. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HEA s A Z-O. 2 5 ERR THE C15 : 85) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 256nm。 理 论 板 数 按 金 丝 桃 背 峰 计 算 应 不 低 于 6000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 金 丝 桃 背 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 36ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 5096 ERE 50ml, 密 塞 , 称 
EEE MAEM 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补 
是 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10nl, 注 入 滚 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 金 丝 桃 音 (Cza Ha Ou ) 不 得 少 
F 0.30%. 

【性 昧 与 归 经 】 doom. BFA. 

【功能 与 主治 】 平 肝 安 神 ,清热 利水 。 用 于 肝 阳 眩晕 , 心 


Au 


ERIR, IRD. 
【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 


【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 
多 X 果 
Luohanguo 


SIRAITIAE FRUCTUS 


本 品 为 葫芦 科 植 物 罗 汉 果 Siraitia grosvenorii ( Swin- 
gle)C. Jeffrey ex A. M. Lu et Z. Y. Zhang 的 干燥 果实 。 秋 
季 果 实 由 嫩绿 色 变 深 绿色 时 采 收 ,了 晾 数 天 后 ,低温 干燥 。 

DERI 本 品 呈 孵 形 .椭圆 形 或 球形 ,长 4.5~8.5cm, 直 
径 3. 5 一 6cm。 表 面 褐色 、 黄 褐色 或 绿 褐色 ,有 深 色 斑 块 和 黄 
BRE BHE 6 一 11 条 纵 纹 。 顶 端 有 花柱 残 痕 , 基 部 有 果 梗 
R. WR AE RER DE. RMO KARORA R, A 
棕色 。 种 子 扁 圆 形 ; 多 数 , 长 约 1. 5cm, S29 1. 2cmy; 浅 红色 至 
棕 红 色 , 两 面 中 间 微 由 陷 , 四 周 有 放 射 状 沟 纹 , 边 比 有 模 。 气 
微 , 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 棕 褐 色 。 果 皮 石 细胞 大 多 成 群 , 黄 
色 , 方 形 或 卵 圆 形 ,直径 7~38um, 壁 厚 , 孔 沟 明显 。 种 皮 石 细 
胞 类 长 方形 或 不 规则 形 , 壁 薄 , 具 纹 孔 。 纤 维 长 梭 形 ,直径 
16 一 42pum, 胞 腔 较 大 , 壁 孔明 显 。 可 兄 梯 纹 导 管 和 螺纹 导管 。 
薄 壁 细胞 不 规则 形 , 具 纹 孔 。 

(2) 取 本 品 粉 未 1g, 加 水 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
取 滤 液 20ml, 加 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 
液 , 减 压 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 罗 汉 果 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 罗 汉 果 
电 音 V 对 照 品 , 加 里 醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -乙醇 -水 (8: 
2: 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2 色香 草 醛 的 10% 硫 
酸 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,最 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15;0%( 附 录 及 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 义 A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,不 得 少 于 30.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (23 : 77) 为 流动 相 ;检测 波长 为 203nm。 
理论 板 数 按 罗汉 果 和 皂苷 V 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 罗 汉 果 皂苷 V 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 流动 相 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 第 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 


量 , 加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 20ml, 回 收 溶剂 至 干 ,加 水 
10ml 溶解 ,通过 大 和 孔 吸 附 树 脂 柱 AB-8( 内 径 为 lcem, 柱 高 为 
10cm) ,以 水 100ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 ,再 用 20% 乙 醇 100ml 洗 
脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 稀 乙 醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,回收 溶 
剂 至 干 , 残 滞 加 流动 相 溶 解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 至 
刻度 , 播 勺 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 罗 汉 果 和 皂苷 V (Co Hio Oz) 不 得 
少 于 0. 50%。 

DERS] 甘 , 凉 。 归 肺 .大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 润 肺 , 利 咽 开 音 , 滑 肠 通 便 。 用 于 肺 
热 燥 咳 , 咽 痛 失 音 , 肠 燥 便 秘 。 

【用 法 与 用 量 】 9—15g. 

【贮藏 】 置 干燥 处 DE, DE. 


X B 


Zhimu 
ANEMARRHENAE RHIZOMA 


本 品 为 百合 科 植 物 知 母 Anemarrhena asphodeloides 
Bge. 的 干燥 根茎 EKZER REDRAW, MF, 
习 称 “ 毛 知 母 ”; 或 除去 外 皮 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 长 条 状 , 微 弯曲 ,上 略 扁 , 偶 有 分 枝 , 长 3~~ 
15cm, 直 径 0. 8—1. 5cm, 一 端 有 浅黄 色 的 葵 叶 残 痕 。 表 面 黄 
棕色 至 棕色 ,上 面 有 一 种 沟 , 具 紧密 排列 的 环 状 节 , 节 上 密生 
黄 棕色 的 残存 叶 基 ,由 两 侧 向 根茎 上 方 生长 ;下 面 隆 起 而 略 皱 
缩 , 并 有 凹陷 或 突起 的 点 状 根 痕 。 质 硬 , 易 折断 ,断面 黄白 色 。 
气 微 , 味 微 甜 略 苦 , 虽 之 带 茜 性 。 

[E530] (1) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 稀 乙醇 10ml, 超 声 处 理 
20 分 钟 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 芒 果 苷 对 照 品 ,加 
稀 乙 醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4ul, 分别 点 
于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 乙醇 -水 (1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

〈2) 取 本 品 粉 末 0. 2g ,加 30% 丙 酮 10ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 知 母 皂 并 BIT 对 照 品 , 加 
30% 丙 酮 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 菏 
层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 tul, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 - 水 (4 : 1 : 5) 的 上 
层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 香草 醛 硫 酸 试 液 ,在 
105 信 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 
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【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 HA). 

总 灰分 不 得 过 9.0%( 附 录 区 FO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 区 K). 

【含量 测定 】 芒果 昔 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 及 -0. 2% 冰 酷 酸 水 溶液 (15 : 85) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 258nm。 理 论 板 数 按 芒果 苷 峰 计 算 应 不 低 于 6000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”到 芒果 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 lml & 50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 0. 1g, 精 
密 称 定 , 罩 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 400 W , AL 3E 40kHz) 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 稀 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 。 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 芒果 苷 (Cis His Ou ) 不 得 少 于 0. 70%。 

418 gd BE 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DUWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
SUE ZIEK : 75) AAZ: 3E ROGER RE ORA 
W. ipo Hn Sed BI 峰 计算 应 不 低 于 10 000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 知 母 皂 背 BI 对照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 30% 丙 酮 制 成 每 1ml 0. 50mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0. 15g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 30% 丙 酮 25ml, 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 ( 功 率 400W, 频 率 40kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 30% 丙 酮 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 。 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5p1、10pl, 供 试 品 深 
液 5~10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计 
算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 知 母 皂苷 BI (Cs HeOis ) 不 得 少 
于 3.0%。 


饮片 
UG] 知 母 ”除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 , 去 
€. 


本 品 呈 不 规则 类 圆 形 的 厚 片 。 外 表皮 黄 棕 色 或 棕色 ,可 
见 少 量 残存 的 黄 棕 色 叶 基 纤 维和 凹陷 或 突起 的 点 状 根 辣 。 切 
面 黄 白色 至 黄色 。 气 微 , 味 微 甜 . 略 苦 , 嚼 之 带 黏 性 。 

【检查 】 酸 不 溶性 灰分 同 药 材 , 不 得 过 2.096. 

【含量 测定 】 EAH, AERE Co His O01 ) 不 得 少 于 
0. 50% ,会 知 母 皂苷 BI (Cas Hr Oi ) 不 得 少 于 3.096, 

【鉴别 〗 【检查 区 水 分 总 灰分 ) 同 药材 。 

盐 知 母 ” 取 知 母 片 , 照 盐 水 灸 法 (附录 卫 D) 炒 干 。 

本 品 形 如 知 母 片 , 色 黄 或 微 带 焦 斑 。 昧 微 咸 。 

【检查 】 酸 不 溶性 灰分 同 药材 ,不 得 过 2.096. 

【含量 测定 】 AHH, E ERË (CoH) RELF 
0. 4026 ,& ABE BI (Ce Hre O) RELF 2.0%. 
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【鉴别 】 D&E1Ck2 总 灰分 ) 同 药材 。 
【性 味 与 归 经 】 苦 . 甘 , 寒 。 归 肺 . 胃 、 肾 经 。 
【功能 与 主治 】 清热 泻 火 , 滋 阴 润 燥 。 用 于 外 感 热 病 ,高 


HEUS , 肺 热 燥 咳 , 骨 莱 潮 热 ,内 热 消 渴 , 肠 燥 便秘 。 


【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 
DERI 置 通风 干燥 处 ,防潮 。 


E om 8 


Chuipencao 
SEDI HERBA 


本 品 为 景 天 科 植 物 垂 盆 草 Sedum sarmentosum Bunge 的 
干燥 全 草 。 夏 、 秋 二 季 采 收 , 除 去 杂质 ,干燥 。 

【性 状 〗 本 品 茎 纤细 ,长 可 达 20cm 以 上 ,部 分 节 上 可 见 
纤细 的 不 定 根 。3 叶轮 生 , 叶 片 倒 披 针 形 至 和 矩 圆 形 ,绿色 , 肉 
质 ,长 1.5 一 2.8cm, 宽 0.3 一 0.7cm, 先 端 近 急 尖 ,基部 急 狭 ， 
AE., AM RAE o 

EIl (1) 本 品 茎 横 切 面 : 表皮 细胞 长 方形 ,外 壁 增 
厚 , 内 层 约 10 列 薄 壁 细胞 。 中 柱 小 , 维 管束 外 看 型 ,导管 类 圆 
形 。 髓 部 呈 三 角 状 ,细胞 多 角形 , 壁 甚 厚 , 非 木 化 。 紧 靠 韧 皮 
部 细胞 和 髓 部 细胞 中 含 红 棕 色 分 泌 物 。 

(2) BUE fk E 7K. 3g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 垂 盆 草 对 照 药材 3g, 同 法 
制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 3 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烧 - 
乙酸 乙 酯 (40 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 于 , 喷 以 5% 磷 钥 
酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 H 第 二 法 )。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 6.0%( 附 录 人 区 FO. 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 
浸 法 测定 ,不 得 少 于 20.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烧 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 4% 磷 酸 溶液 (45 : 55) 为 流动 相 ;检测 波 

长 为 360nm。 理 论 板 数 按 榭 皮 素 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 构 皮 素 对 照 品 、 山 泰 素 对 照 品 、 异 
鼠 李 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 lml 各 含 
l5ng.5pg.5ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 筛 ) 约 0, 5g, 精 
密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 -25% 盐 酸 溶液 (4 : 1) 混 合 溶液 25ml， 
称 定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 -25% 
盐酸 溶液 (4 : 1) 混 合 溶 液 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 


项 下 的 热 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


使 君子 


10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 榭 皮 素 (CisHioO1)、 山 泰 素 
(Cs HioOs) 和 蜡 鼠 李 素 (Cs His O;) 的 总 量 不 得 少 于 0. 1096. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 切 段 。 

本 品 为 不 规则 的 段 。 部 分 节 上 可 见 纤细 的 不 定 根 。3 叶 
轮 生 , 叶 片 倒 披 针 形 至 矩 圆 形 , 绿 色 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 ]( 除 茎 横 切 面 外 ) 【检查 】【 淄 出 物 】【〖【 含 量 测 
xl 同 药材 。 

【性 味 与 妇 经 】 甘 、 淡 , 凉 。 归 肝 、 胆 小肠 经 。 

【功能 与 主治 】 利 湿 退 黄 , 清 热 解 毒 。 用 于 湿热 黄姜 ,小 
便 不 利 , 痛 肿 疮 疡 。 

【用 法 与 用 量 】 15—30g. 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


ZEE 


Weilingcai 
POTENTILLAE CHINENSIS HERBA 


2k E A RHE H ERR Potentilla chinensis Ser. 的 干 
燥 全 草 。 春 季 未 抽 葵 时 采 挖 ,除去 泥 沙 , 晒 干 。 

DERI 本 品 根 呈 圆柱 形 或 类 圆锥 形 , 略 扭曲 ,有 的 有 分 
枝 , 长 5— 17cm, 直径 0.5~1cem; 表 面 暗 棕色 或 瞳 紫 红色 ,有 
纵 纹 , 粗 皮 易 成 片 状 剥落 ; 根 头 部 稍 膨大 ; 质 硬 , 易 折断 ,断面 
皮 部 薄 , 暗 棕色 , 常 与 木 部 分 离 ,射线 呈 放射 状 排列 。 叶 基 生 ， 
单数 羽 状 复 叶 ,有 柄 ;小 叶 狭 长 椭圆 形 ,边缘 羽 状 深 裂 ,下 表面 
和 叶柄 均 密 被 灰白 色 和 柔 毛 。 气 微 , 味 深 、 微 蔡 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 灰 褐色 。 非 腺 毛 极 多 , 单 细胞 , 平 
直 或 弯曲 ,有 的 缠 结 成 团 , 细 长 ,直径 7 一 37um, 长 约 至 
4000pkm, 壁 厚 。 草 酸 钙 复 晶 存 在 于 叶肉 组 织 中 ,直径 6 一 
65um, 偶 有 小 方 晶 。 木 纤维 长 梭 形 , 直 径 7~14pm, 壁 稍 厚 ， 
孔 沟 明显 。 木 栓 细胞 类 多 角形 或 扁 长 方形 ,内 含 黄 棕色 物 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 乙醇 20ml, 温 润 10 分 钟 , 加 热 回流 
1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 3ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
委 陵 菜 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 没 食 子 酸 
对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 。 琢 取 上 述 三 种 溶液 各 
2 一 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 甲 酸 乙 酯 - 甲 
酸 (5 :4 : DARFA, EF, WE, TF BA 2%% 三 氯 化 铁 
溶液 与 铁 氰 化 钾 试 液 的 等 量 混合 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 


对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 
蓝 色 斑点 。 
【检查 】 水 分 不 得 过 13.0% (附录 区 H8 — 32D. 


总 灰分 不 得 过 14.096 (附录 区 FO. 
酸 不 溶性 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 区 FO. 


【浸出 物 〗 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 19. 0% 。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 为 不 规则 的 段 。 根 表面 暗 棕 色 或 暗 紫 红色 , 栓 皮 易 
成 片 状 剥落 。 切 面皮 部 薄 , 暗 棕色 , 常 与 木质 部 分 离 , 射 线 呈 
放射 状 排列 。 叶 边缘 羽 状 深 裂 ,下 表面 和 叶柄 均 密 被 灰白 色 
HUE. AVR SEE ME o 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 17.0%。 

【鉴别 】【 检 查 】 同 药材 。 

【性 味 与 妇 经 】 苦 , 寒 。 归 肝 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 ARME. MULER. HTAR A 
ARIE FF h if. AERE o 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


使 君 子 
Shijunzi 
QUISQUALIS FRUCTUS 


本 品 为 使 君子 科 植 物 使 君子 Quisqualis indica L. 的 干 
燥 成 熟 果 实 。 秋 季 果 皮 变 紫 黑色 时 采 收 ,除去 杂质 ,干燥 。 

DERI 本 品 呈 椭圆 形 或 卵 圆 形 , 具 5 条 纵 楼 , 偶 有 4~9 
楼 ,长 2.5~4cm, 直 径 约 2cm。 表 面 黑 褐色 至 紫 黑色 ,平滑 ， 
微 具 光泽 。 顶 端 狭 尖 ,基部 钝 圆 , 有 明显 圆 形 的 果 梗 痕 。 质 坚 
硬 , 横 切面 多 呈 五 角 星 形 ,棱角 处 壳 较 厚 , 中 间 呈 类 圆 形 空 腔 。 
种 子 长 椭圆 形 或 纺锤 形 , 长 约 2cm, 直 径 约 1cm; 表 面 棕 褐色 
或 黑 宰 色 , 有 和 多数 纵 皱 纹 ; 种 皮 薄 , 易 剥 离 ;子叶 2, 黄 白色 ,有 
油性 MARR. AME , 味 微 甜 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 lg, 加 乙醚 20ml, 超 声 处理 10 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 使 君子 仁 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1 一 2pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C) -乙酸 乙 
BEL: DARFA, RF Rih, MF, mA 10% i Be E BE TRE 
液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 氨基 键 合 硅胶 为 填充 
38 ULL BK C80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 265nm。 理 论 
板 数 按 胡 芦 巴 碱 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胡 芦 巴 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品种 子 粉 末 ( 过 二 号 得 约 
0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% H 20ml, 
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侧 柏 叶 


称 定 重 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 250W., 频 率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重 量 ,用 50% 甲 醉 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

WEE 4 DES E R XI E AR D UC ARE 
10u, 2E A RA E RHA , ER, BI 

本 品种 子 含 胡 芦 巴 碱 (C HO ) 不 得 少 于 0. 20%. 


饮片 
【炮制 】 使 君子 RERE. MSR. 
【性 状 】 【鉴别 】 【含量 测定 〗 同 药材 。 


使 君子 仁 ” 取 净 使 君子 ,除去 外 壳 。 

本 品 呈 长 椭圆 形 或 纺锤 形 , 长 约 2cm, 直 径 约 lem。 表 面 
棕 褐 色 或 黑 褐色 ,有 多 数 纵 皱 纹 。 种 皮 易 剥离 ,子叶 2, 黄 白 
色 , 有 油性 ,断面 有 裂 院 。 气 微 香 , 味 微 甜 。 

【鉴别 】【 含 量 测定 〗 同 药材 。 

BEEF REET. E 
香气 。 

本 品 形 如 使 君子 仁 , 表 面 黄 白色 ,有 多 数 纵 皱纹 ;有 时 可 
见 残留 有 棕 褐 色 种 皮 。 气 香 , 味 微 甜 。 

【鉴别 】 【含量 测定 】〗 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 温 。 归 脾 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 ACRIOR. HT Hl rt js iie og, ERE 
痛 , 小 儿 痛 积 。 

【用 法 与 用 量 】 
6~9g, 多 入 九 散 或 单 用 , 作 1 一 2 次 分 服 。 
粒 , 炒 香 嚼 服 ,1 日 总 量 不 超过 20 粒 。 

【注意 】 JEUX. 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 


清 炒 法 (附录 开 D) 炒 至 有 


使 君子 9 一 12g, 的 碎 和 人 煎 剂 ;使 君子 仁 
小 儿 每 岁 1 一 1.5 


w 柏 Dt 


Cebaiye 
PLATYCLADI CACUMEN 


本 品 为 柏 科 植物 侧 柏 Platycladus orientalis (L. ) Franco 
的 干燥 枝 梢 和 时。 多 在 夏 、 秋 二 季 采 收 ,阴干 。 

DERI 本 品 多 分 枝 , 小 枝 扁平 。 叶 细小 鳞片 状 ,交互 对 
生 , 贴 伏 于 枝 上 , 深 绿色 或 黄 绿 色 。 质 脆 , 易 折断 。 气 清香 , 味 
THE XE 

[E30] 〈1) 本 品 粉 末 黄 绿色 。 叶 上 表皮 细胞 长 方形 , 壁 
略 厚 。 下 表皮 细胞 类 方形 ;气孔 甚 多 ,凹陷 型 ,保卫 细胞 较 大 ， 
侧面 观 呈 哑铃 状 。 薄 壁 细胞 含油 滴 。 纤维 细 长 ,直径 约 
18pym。 具 缘 纹 孔 管 胞 有 时 可 见 。 

(2) 取 本 品 粉 未 3g, 置 索 氏 提取 器 中 ,加 乙醚 适量 ,加 热 
回流 至 提取 液 无 色 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 干 乙醚 ,加 70% 乙 醇 
50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 燕 热 滤 过 ,滤液 营 干 ,残渣 加 水 25ml 
使 溶解 ,加 盐酸 3ml, 加 热 水 解 30 分 钟 , 立 即 冷 却 , 用 乙酸 乙 
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酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, A JE ZR ZB KEA 3 
次 ,每 次 10ml, 水 浴 燕 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 榭 皮 素 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 Im g o. 1mg 的 溶 
REHIA. RORIS GRE ERV DR, BRE 
BERRAR ERARE 3p1, 分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 
注 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 2 : 1) 的 上 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 1% 三 氮 化 铝 乙 醇 溶液 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 


的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 


【检查 】 杂质 不 得 过 6%%( 附 录 芭 AX. 

水 分 不 得 过 11.0%% (附录 区 H 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.0%%( 附 录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XA) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作 洲 剂 ,不 得 少 于 15.0%。 

【含量 测定 】 xk Ce COE VI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0.01mol/L 磷酸 二 氧 钟 溶液 - 冰 ES EA 
(40 : 60 : 1.5) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 榭 
皮 昔 峰 计 算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 榭 皮鞋 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 
H 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 勾 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 桥 皮 苷 (Cz Hz Oi ) 不 得 少 于 0. 1096, 

饮片 

【炮制 了 

DERI 【鉴别 】【 检 查 】( 水 分 
同 药材 。 

MAR — 取 净 侧 柏 叶 , 照 炒 炭 法 (附录 工 D) 炒 至 表面 黑 
褐色 ,内 部 焦 黄色 。 

本 品 形 如 侧 柏 叶 ,表面 黑 褐色 。 
色 。 气 香 , 昧 微 苦涩 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 4g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 1 小 时 ， 
放 冷 WET RRT RAME 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 男 取 榭 皮 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 3mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 
酯 -甲酸 (5 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 干 , 喷 以 126 — S840 
铝 乙醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【浸出 物 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 mE, 


侧 柏 叶 ”除去 硬 梗 及 杂质 
【浸出 物 】【 含 量 测定 】 


质 脆 , 易 折 断 , 断 面 焦 黄 


X. B MA. 


【功能 与 主治 〗 凉 血 止血 ,化 痰 止咳 ,生发 乌 发 。 用 于 吐 
血 , 直 血 , 咯 血 , 便 血 , 崩 漏 下 血 , 肺 热 咳 嗽 , 血 热 脱发 ,须发 早 白 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 干 燥 处 。 


ffl Gaa 
Peilan 
EUPATORII HERBA 


本 品 为 菊 科 植物 佩兰 Eupatorium fortunei Turcz. 的 干 
燥 地 上 部 分 。 夏 、 秋 二 季 分 两 次 采 割 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

DERI 本 品 蕉 呈 圆 柱 形 ,长 30 一 100cm, 直 径 0.2 一 
0. 5cmj; 表 面 黄 棕色 或 黄 绿色 ,有 的 带 紫 色 , 有 明显 的 节 和 纵 棱 
线 ; 质 脆 , 断 面 髓 部 白色 或 中 空 。 叶 对 生 , 有 柄 ,叶片 多 皱 缩 、 破 
碎 , 绿 褐色 ;完整 叶片 3 裂 或 不 分 裂 , 分 裂 者 中 间 裂 片 较 大 , 展 
平 后 呈 披 针 形 或 长 圆 状 披 针 形 ,基部 狭窄 ,边缘 有 锯齿 ;不 分 裂 
者 展 平 后 呈 卵 圆 形 . 卵 状 披 针 形 或 椭圆 形 。 气 芳香 , 味 微 苦 。 

E30] (1) 本 品 叶 表面 观 : 上 表皮 细胞 垂 周 壁 略 弯曲 ; 
下 表皮 细胞 垂 周 壁 波状 变 曲 , 偶 见 非 腺 毛 , 由 3 一 6 细胞 组 成 ， 
长 可 达 105um; 叶脉 上 非 腺 毛 较 长 ,由 7 一 8 细胞 组 成 ,长 
120 一 160km。 气 孔 不 定式 。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g JI i EE (30— 60 C )15ml, 超 声 处 理 
10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 石油 醚 (30 一 60C ) 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 佩 兰 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
WE 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 
60'Co-Z, PR Z, BE CIO : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脉 于, 喷 以 香 
草 醋 硫酸 试 液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 11.0%( 附 录 区 旦 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 11.0%( 附 录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.006 (附录 区 K)。 

【含量 测定 】 照 挥发 油 测定 法 (附录 XX D 甲 法 ) 测 定 。 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 0. 30% ml/g). 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 洗 净 , 稍 渔 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 茎 圆柱 形 ,表面 黄 棕 色 或 黄 绿 色 , 有 
的 带 紫色 ,有 明显 的 节 和 纵 棱 线 。 切 面 通 部 白色 或 中 空 。 叶 
对 生 ,叶片 多 皱 缩 .破碎 , 绿 褐色 。 和 气 芳 香 , 昧 微 兰 。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 挥发 油 不 得 少 于 0. 25% 《ml/g)。 

【鉴别 】【〖 检 查 】 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 辛 , 平 。 归 脾 、 胃 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 FELE EENE ARKAE. MTE 
3h rPLEB. Ib TER RO. ET H BH JR CI SR. E BE. EE RUE. mR 
ERRER CI 


金龙 胆 草 


【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 
【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


金龙 胆 草 
Jinlongdancao 
CONYZAE HERBA 


Am A 2 EHB VICES Conyza blinii Levl 的 干燥 地 上 部 
分 。 夏 、 秋 二 季 采 制 , 除 去 杂质 , 晒 干 。 

DERI 本 品 茎 呈 圆 柱 形 , 少 分 枝 , 长 30—100cm. 直径 
0. 2 一 0. 6cm; 表 面 黄 绿色 或 浅 棕 黄 色 , 有 纵 棱 和 多 数 白色 长 
绒毛 ; 质 硬 而 脆 , 易 折断 。 单 叶 互 生 , 叶 片 多 卷 缩 、 破 碎 , 完 整 
者 展 平 后 呈 羽 状 深 裂 至 全 裂 ,裂片 披 针 形 , 黄 绿色 ,两面 密 被 
白色 绒毛 ;下 部 叶 有 具 柄 ,上 部 叶 几 无 柄 。 头 状 花 序 直径 约 
lcm, 花 黄白 色 。 瘦 果 浅 黄色 ,扁平 , 冠 毛 长 5~6mm。 气 微 ， 
RRE o ， 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 黄 绿色 。 茎 表皮 细胞 呈 长 方形 或 类 
方形 ,气孔 不 定式 , 副 卫 细胞 5~6 个 。 叶 表皮 细胞 呈 波 状 不 规则 
形 , 气 孔 不 定式 , 副 卫 细胞 4~5 个 。 腺 毛 头 部 2 一 8 细胞 , 顶 面 观 
呈 长 圆 形 ,细胞 成 对 并 生 ; 柄 部 4~13 细胞 ,排列 成 1~2 列 。 非 
腺 毛 大 多 碎 断 呈 纤 维 样 , 顶端 尖 , 完 整 者 可 达 4 mm, 细 胞 相 接 处 
略 膨大 似 竹 节 状 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苦 蒿 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 lml 含 0.2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WL B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 6yl、 对 照 品 溶液 4p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 (5 : 3) 为 展开 
ARF Bh BAF EA 1%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 现 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 H 28 — 15. 

总 灰分 不 得 过 10.0%%( 附 录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 信 KO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (55 : 45) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 
理论 板 数 按 苦 鞠 素 峰 计 算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苦 草 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 得 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 称 定 重 量 , 加 
热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
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AEG 


本 品 按 于 燥 品 计算 IE ECC Ha Os ) 不 得 少 于 0. 30%, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 喷 淋 清水 , 稍 润 , 切 段 ,干燥 。 

[£5 54348] 苦 , 寒 。 归 肺 . 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 化 痰 ,止咳 平 嘴 , 解 毒 利 汲 , 凉 血 止 
血 。 用 于 肺 热 咳 嗽 , 痰 多 气 嘴 , 咽 痛 ,口疮 ,湿热 黄 癌 , 秘 血 , 便 
血 , 崩 漏 ,外 伤 出 血 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 9g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


金 S We 


Jinguolan 
TINOSPORAE RADIX 


本 品 为 防己 科 植 物 青 牛 胆 Tinospora sagittata (Oliv. ) 
Gagnep. R 4 JR Tinospora capillipes Gagnep. 的 干燥 块 
根 。 秋 、 冬 二 季 采 挖 ,除去 须根 , 洗 净 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 不 规则 圆 块 状 ,长 5 一 10cm, 直 径 3 一 
6cm。 表 面 棕 黄 色 或 淡 褐色 ,粗糙 不 平 , 有 深 皱 纹 。 质 坚硬 ， 
不 易 击 碎 、 破 开 , 横 断面 淡 黄 白色 ,导管 束 略 呈 放 射 状 排列 , 色 
RR. AM RE. 

【鉴别 】 取 本 品 粉末 1g, 加 甲醇 20ml, 超声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 古 伦 宾 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml g o. 5mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 2 一 3 则 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 
己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (10 : : 1) 的 上 层 溶液 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,路 以 e 105°C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 HEH). 

总 灰分 不 得 过 7.0% (附录 人 区 EO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 7.096, 

a 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW DO WE 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 DU J- ARE RE e GA RE E 
mo n 60) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 
理论 板 数 按 古 伦 宾 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 古 伦 宾 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 用 
70% 甲 醇 制 成 每 Im & 0. 25mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 ,精密 加 入 7096 E BE 10ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
200W ,频率 59kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 
补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 lml, 置 10ml 
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量 瓶 中 ,加 70% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 
测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 
本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 十 伦 宾 (Cz Hz Os ) 不 得 少 于 1.0%。 
饮片 
【炮制 】 除去 杂质 ,浸泡 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 
本 品 呈 类 圆 形 或 不 规则 形 的 厚 片 。 外 表皮 棕 黄 色 至 瞳 袜 
色 , 皱 缩 ,凹凸 不 平 。 切 面 淡 黄 白色 ,有 时 可 见 灰 褐 色 排列 稀 
疏 的 放射 状 纹理 ,有 的 具 裂 除 。 气 微 , 味 苦 。 
【鉴别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】【〖【 含 量 测定 】 
【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 肺 、 大 肠 经 。 
【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 利 咽 ,止痛 。 用 于 咽喉 肿 痛 ， 
HEITE , 泄 注 ,痢疾 , 腕 腹 疼 痛 。 
【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 外 用 适量 
【贮藏 】 


同 药材 。 


BEA UC ak RS ES IR t 


置 干燥 处 , 防 星 。 


金 F 
Jinfeicao 
INULAE HERBA 


本 品 为 菊 科 植物 条 叶 旋 覆 花 Inula linariifolia Turcz. 或 
WAHE Inula japonica Thunb. 的 干燥 地 上 部 分 。 夏 、 秋 二 季 
采 割 , 晒 干 。 

DERI 条 叶 旋 覆 花 蔡 呈 圆柱 形 ,上 部 分 枝 ,长 30~ 
70cm, 直 径 0. 2 一 0. 5cm; 表 面 绿 褐色 或 棕 褐 色 AKELE, A 
多 数 细 纵 纹 ; 质 脆 , 断 面 黄白 色 , 髓 部 中 空 。 叶 互生 ,叶片 条 形 
或 条 状 披 针 形 ,长 5 一 10cm, 宽 0.5~1lcm; 先 端 尖 ;基部 抱 茎 ,全 
缘 , 边 缘 反 卷 , 上 表面 近 无 毛 , 下 表面 被 短 柔 毛 。 头 状 花序 顶 
生 , 直 径 0.5~1cm, 冠 毛 白 色 , 长 约 0. 2cm。 气 微 , 味 微 苦 。 

REHE 叶片 椭圆 状 披 针 形 , 宽 1 一 2. 5cm, 边 缘 不 反 卷 ， 
头 状 花序 较 大 ,直径 1 一 2cm , 冠 毛 长 约 0.5cm。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 叶 表 面 观 :条 叶 旋 覆 花 ， 叶 上 表皮 细胞 
多 角形 , 垂 周 壁 近 平 直 ; 下 表皮 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 ,气孔 多 
见 。 非 腺 毛 4 一 7 细胞 ,多 碎 断 ,完整 者 长 500 — 13001 m, DES 
细胞 较 长 REREH, AAR 5 一 18 细胞 ,单列 或 双 列 ， 
外 被 角质 层 。 腺 毛 只 存在 于 叶 下 表皮 。 

旋 履 花 “ 叶 表面 观 上 .下 表皮 细胞 多 角形 , 垂 周 壁 波状 弯曲 。 

(2) 取 本 品 粉末 5g, 加 60% ZE 100ml, 8 2E o 3.1 7) 
时 ,超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 30% 乙 醇 使 溶 
解 , 通 过 D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 (内 径 为 1.5cm, 柱 高 为 
10cm) ,以 3026 Z BE 50ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 再 用 60% Z BE 
50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 丙酮 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 人 金 沸 草 对 照 药 材 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 


4 X 


5pl. Zr 30 RP IR] —RERE G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 (9 : 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 -乙醇 
(1 : 4) 混 合 溶液 ,在 105'C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 12. 0%% 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 5.0% 。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 略 洗 , 切 段 ,干燥 。 

条 叶 旋 覆 花 ”本 品 旦 不 规则 的 段 。 茎 圆柱 形 , 表 面 绿 褐 
ERRE MEARE ALKAA. Hu A E , ER 
中 空 。 叶 多 破碎 ,完整 者 先端 尖 ,基部 抱 茎 ,全 缘 。 头 状 花 序 ， 
FEAE. AMBRE. 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10%。 

DRHAL 同 药材 ,不 得 少 于 4. 5%。 

【鉴别 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 辛 、 戌 , 温 。 归 肺 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 降 气 , 消 痰 , 行 水 。 用 于 外 感 风 寒 , 疾 饮 
LEBA TEAM OLIM 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


金 "n Ex 
Jingiaomdi 
FAGOPYRI DIBOTRYIS RHIZOMA 


Ak d A A PHE dE 3EZÉ Fagopyrum dibotrys (D. Don) 
Hara 的 十 燥 根 茎 。 冬 季 采 挖 ,除去 茎 和 须根 , 洗 净 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 不 规则 团 块 或 圆柱 状 , 常 有 瘤 状 分 枝 , 顶 
端 有 的 有 葵 残 基 ,长 3~15cm, 直 径 1 一 4cm。 表 面 棕 褐 色 , 有 
横向 环节 和 纵 皱 纹 ,密布 点 状 皮 孔 ,并 有 四 陷 的 圆 形 根 痕 和 残 
存 须根 。 质 坚硬 ,不 易 折断 ,断面 淡 黄 白色 或 淡 棕 红色 ,有 放 
射 状 纹理 ,中 央 髓 部 色 较 深 。 气 微 , 味 微 汲 。 

【鉴别 ] (1) 本 品 粉 末 淡 棕色 。 淀 粉 粒 其 多 , 单 粒 类 球 
E EIE X SEE ,直径 5 48um. Eri AIRE RAE SE 
状 或 飞鸟 状 , 位 于 中 央 或 偏 于 一 端 , 大 粒 可 见 层 纹 ; 复 粒 由 
2 一 4 分 粒 组 成 ; 半 复 粒 可 见 。 木 纤维 成 束 ,直径 10~38pm， 
具 单 斜纹 孔 或 十 字形 纹 孔 。 草 酸 钙 簇 晶 直径 10~62pm。 木 
薄 壁 细胞 类 方形 或 椭圆 形 ,直径 28~37um, KHE 1004m, 
壁 稍 厚 ,可 见 稀 下 的 纹 孔 。 具 缘 纹 孔 导 管 和 网 纹 导 管 直径 
21—83um. 

(2) 取 本 品 2. 5g, 加 甲醇 20ml, 放 置 1 小 时 ,加 热 回流 1 小 
时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 金 荞 
麦 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 表 疙 茶 素 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 


层 色 谱 法 (附录 Wl B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5 一 10 由 对照 药材 
溶液 和 对 照 品 溶液 各 5 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (1 : 2 : 0.2: 0.1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,了 晾 干 , 喷 以 25% 磷 钼 酸 乙 醇 溶液 ,在 110 C A dA S RE SS 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.096 (附录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 14. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D WWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HEEM s AZ, R80. 004%% 磷 酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 表 儿 茶 素 峰 计算 应 不 低 于 6000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 表 儿 茶 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 制 成 每 1ml 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 50ml, 密 塞 , 精 密 称 定 , 放 置 1 
小 时 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙醇 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 25ml, 减 压 浓缩 (50 一 
70'C ) 至 近 干 , 残 漆 加 乙 膊 -水 (10 : 90) 混 合 溶液 分 次 洗涤 , 洗 
液 转移 至 10ml EORR IP Jm SK (10 : 90) 混 合 溶液 至 刻度 ， 
摇 匀 ,离心 (转速 为 每 分 钟 3000 转 )5 分 钟 ,精密 量 取 上 清 液 
5ml, 加 于 聚 酰 胺 柱 (30~60 目 , 内 径 为 1. 0cm, 柱 长 为 15cm， 
湿 法 装 柱 ) 上 ,以 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 ,再 用 乙醇 100ml 洗 
脱 , 收 集 洗 脱 液 SR FS Y Mi (50 — 70 C ) RET FR E FI C. i nk 
(10 : 90) 混 合 溶液 溶解 ,转移 至 lO ml EROR Ps Z -k 
(10 : 90) 混 合 溶液 稀释 至 刻度 1853 . BL 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 表 儿 茶 素 (Cis HuO6) 不 得 少 
于 0.030%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 泣 透 , 切 摩 片 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 厚 片 。 外 表皮 棕 褐 色 , 或 有 时 脱落 。 切 
面 淡 黄白 色 或 淡 棕 红色 ,有 放射 状 纹理 ,有 的 可 见 髓 部 ,颜色 
RR. ATARA. 


【含量 测定 】 同 药 材 , 含 表 儿 茶 素 (Cis Hu O) 8 fb 
于 0.02096, 

【鉴别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】 同 药材 。 

DERS AZ] MF R.R. BHMA. 


【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 排 脓 祛 瘀 。 用 于 肺 痛 吐 脓 , 肺 
热 跨 咳 , 乳 蛾 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 15 一 45g, 用 水 或 黄酒 隔 水 密闭 炖 服 。 

DER] 置 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 
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Jingianbaihuashe 
BUNGARUS PARVUS 


本 品 为 眼镜 蛇 科 动物 银 环 蛇 Bungarus multicinctus 
Blyth 的 幼 蛇 干燥 体 。 夏 、 秋 二 季 捕 捉 ,前 开 腹 部 ,除去 内 脏 ， 
控 净 血迹 ,用 乙醇 浸泡 处 理 后 , 盘 成 圆 形 ,用 竹 签 固定 ,干燥 。 

【性 状 】 dk RUE BOR AER 3~6cm, 蛇 体 直径 0.2 一 
0.4em。 头 盘 在 中 间 , 尾 细 , 常 纳 口内 ,口腔 内 上 颌 肯 前 端 有 
毒 沟 牙 1 对 , 鼻 间 鳞 2 片 ,无 类 鳞 , 上 下 唇 鳞 通 常 各 为 7 片 。 
背部 黑色 或 灰 黑 色 , 有 白色 环 纹 45~58 个 ,黑白 相间 , 白 环 纹 
在 背部 宽 1 一 2 行 鳞片 ,向 腹面 渐 增 宽 , 黑 环 纹 宽 3~…5 行 鳞 
片 , 背 正 中 明显 突起 一 条 消 楼 , 冰 鳞 扩大 旺 六 角形 , 背 鳞 细 密 ， 
通 身 15 行 , 尾 下 鳞 单 行 。 气 微 腥 , 味 微 咸 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 漫 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15. 0%。 

【性 味 与 归 经 】 甘 .成 , 温 ; 有 毒 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 风 , 通 络 , 止 痉 。 用 于 风湿 顽 痹 ,麻木 拘 
训 , 中 风口 眼 喝 斜 ,半身 不 遂 , 抽 搞 痉 挛 , 破 伤风 ,麻风 , 闻 交 。 

【用 法 与 用 量 】 2 一 5g。 研 粉 春 服 1—1.5g. 

【贮藏 】 ETRE DE, DE. 


金 R s 


Jingiancao 
LYSIMACHIAE HERBA 


本 品 为 报 春 花 科 植物 过 路 黄 Lysimachia christinae 
Hance 的 干燥 全 草 。 夏 . 秋 二 季 采 收 , 除 去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 常 缠 结 成 团 ,无 毛 或 被 政 柔 毛 。 荆 扭曲, 表 
面 棕色 或 暗 棕 红色 ,有 纵 纹 ,下 部 茎 节 上 有 了 时 具 须 根 ,断面 实 
心 。 叶 对 生 , 多 皱 缩 , 展 平 后 呈 宽 卵 形 或 心 形 , 长 1 一 4cm, 宽 
1 一 5cm, 基 部 微 凸 ,全 缘 ; 上 表面 灰 绿 色 或 棕 褐色 ,下 表面 色 
较 浅 , 主 脉 明显 突起 ,用 水 浸 后 ,对 光 透 视 可 见 黑色 或 褐色 条 
纹 ; 叶 柄 长 1~4cm。 有 的 带 花 , 花 黄 色 , 单 生 叶 腋 , 具 长 梗 。 
IRRE. AMOR. 

【鉴别 】 (1) 本 品 茎 模 切面 : 表皮 细胞 外 被 角质 层 , 有 时 
可 见 腺 毛 , 头 部 单 细胞 , 柄 部 1—2 细胞 。 栓 内 层 宽广 ,细胞 中 
有 的 含 红 棕色 分 废物 ;分 刻 道 散在 ,周围 分 泌 细 胞 5 一 10 个 ， 
内 含 红 棕 色 块 状 分 泌 物 ;内 皮层 明显 。 中 柱 鞘 纤维 断 续 排 列 
成 环 , 壁 微 木 化 。 韦 皮 部 狭窄 。 木 质 部 连接 成 环 。 骨 常 成 空 
腔 。 薄 壁 细胞 含 淀粉 粒 。 

叶 表 面 观 : 腺 毛 红 棕色 , 头 部 单 细 胞 ,类 圆 形 ,直径 
25pm, 柄 单 细胞 。 分 刻 道 散在 于 叶肉 组 织 内 ,直径 45pm, 含 
ZLER GARDE YD. ELE RE PER TRE RI LER E117 细 
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FERS Hh. ARAE a ED IK 59 一 1070um, 基 部 直 
径 13 一 53pm, 表 面 可 见 细 条 纹 , 胞 腔 内 含 黄 棕色 物 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g. Jill 80% PR 50ml, 加 热 回 流 1 小时， 
DOS , 滤 过 ,滤液 燕 于 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 播 提 
取 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 液 加 稀 盐 酸 10ml, 置 水 浴 
中 加 热 1 小 时 ,取出 ,迅速 冷却 ,用 乙酸 乙 酯 振 播 提取 2 次 ,每 
次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 用 水 30ml 洗涤 FEKA LRZ 
HRAT ,残渣 加 甲醇 Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 栅 
皮 素 对 照 品 、 山 灰 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 5pl、 对 照 品 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅 胺 G 
BERE. 以 甲苯- 甲酸 乙 酯 -甲酸 (10 : 8: 1) 为 展开 剂 , 展 
JF Buh BUT EA 3%% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 ,在 105C 加热 数 
分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 8% (附录 区 A). 

水 分 不 得 过 13.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 13.0% (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 5.096 CE GETX K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 75% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 8.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0.4% 磷 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 360nm。 理 论 板 数 按 栅 皮 素 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 榭 皮 素 对 照 品 、 山 灰 素 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 , 加 80% 甲 醇 制 成 每 lml 各 含 栅 皮 素 tug E 
素 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 1. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 80 96 FF BE 50ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 8096 A ERA 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 25ml, 精 密 加 入 
盐酸 5ml, 置 90 水 浴 中 加 热 水 解 1 小 时 ,取出 ,迅速 冷却 , 转 
移 至 50ml 量 瓶 中 ,用 80% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 榭 皮 素 (Cis Ha 0; ALEK 
(Cis Hio Os ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 1096, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 抢 水 洗 , 切 段 , 干 燥 。 

本 品 为 不 规则 的 段 。 茎 棕色 或 暗 棕 红色 ,有 纵 纹 ,实心 。 
叶 对 生 , 展 平 后 呈 宽 卵 形 或 心 形 , 上 表面 灰 绿 色 或 棕 褐色 ,下 
表面 色 较 浅 , 主 脉 明显 突出 ,用 水 浸 后 ,对 光 透 视 可 见 黑 色 或 
褐色 的 条 纹 。 偶 见 黄 色 花 , 单 生 叶腋 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 【检查 取水 分 总 灰分 酸 不 溶性 灰分 ) D3 
HHI LENEI 同 药材 。 


金银花 


【性 味 与 归 经 】 甘 、 咸 , 微 寒 。 归 肝 、 胆 、 肾 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 】 利 湿 退 黄 ,利尿 通 淋 ,解毒 消 肿 。 用 于 湿热 
黄姜 , 胆 胀 胁 痛 , 石 淋 , 热 淋 , 小 便 涩 痛 , 痛 肿 疗 疮 , 蛇 虫 咬 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 15—60g. 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


金 铁 锁 


Jintiesuo 
PSAMMOSILENES RADIX 


本 品 为 石竹 科 植 物 金 铁 锁 Psammosilene tunicoides W. C. 
Wu et C. Y. Wu 的 干燥 根 。 秋 季 采 挖 ,除去 外 皮 和 杂质 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 长 圆锥 形 , 有 的 略 扭曲 ,长 8 一 25cm, 直 
径 0.6 一 2cm。 表 面 黄白 色 , 有 多 数 纵 皱 纹 和 褐色 横 孔 纹 。 质 
硬 , 易 折断 ,断面 不 平坦 , 粉 性 , 皮 部 白色 , 木 部 黄色 ,有 放射 状 
纹理 。 气 微 , 味 辛 、 麻 ,有 刺 喉 感 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 类 白色 。 网 纹 导 管 多 见 , 偶 有 螺纹 
导管 或 具 缘 纹 孔 导管 ,直径 16~25jm。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 70%% 甲 醇 30ml, 超 声 处 理 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 50 26 FR BE 1m] 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 金 铁 锁 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 KW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 3pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -醋酸 -水 (3 : 1: DAR 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 昔 三 酮 试 液 ,在 105 C An d E RE 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 6.0%(( 附 录 人 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 冷 
REWE. H 90% 乙 醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 18.0%。 

【性 昧 与 归 经 】 苗 、 辛 , 温 ; 有 小 毒 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 风 除湿 , 散 瘀 止痛 ,解毒 消 肿 。 用 于 风 
RUE, A OO SGT B 8 Ph D HB df s P IST TU HC RE D. 

【用 法 与 用 量 】 0. 1 一 0. 3g, 多 入 丸 散 服 。 外 用 适量 。 

【注意 】 umm. 

LERI 置 干燥 处 。 
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Jinyinhua 
LONICERAE JAPONICAE FLOS 


本 品 为 忍冬 科 植 物 忍 冬 Lonicera japonica Thunb. 的 干 
爆 花草 或 带 初 开 的 花 。 夏 初 花 开 放 前 采 收 ,干燥 。 
【性 状 】 本 品 旦 棒状 ,上 粗 下 细 , 略 弯曲 ,长 2~3cm, 上 部 


直径 约 3mm, 下 部 直径 约 1. 5mm。 表 面 黄 白色 或 绿 白 色 ( 贮 久 
色 渐 深 ) , 密 被 短 柔 毛 。 偶 见 叶 状 苞 片 。 花 葛 绿 色 ,先端 5 A, 
裂片 有 毛 KY 2mm。 开 放 者 花冠 简 状 ,先端 二 层 形 ; 雄 茵 5, 附 
TAR AG MS 1, 子 房 无 毛 。 气 清香 , 味 淡 、 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉末 0. 2g, 加 甲醇 5ml, 放 置 12 小 时 , UE 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 lml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10 一 20pl、 对照 品 溶液 
10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 -水 . 
(7 : 2.5 : 2.5) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 i12.096CHPRETX H 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.0%( 附 录 芭 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3. 0% (附录 区 K)。 

重金 属 及 有 害 元 素 照 铅 、 锅 、 砷 、 未 、 铜 测定 法 (附录 
K B 原子 吸收 分 光 光 度 法 或 电感 看 合 等 离子 体质 谱 法 ) 测 
定 , 铝 不 得 过 百 万 分 之 五 ; 锯 不 得 过 千 万 分 之 三 ; 砷 不 得 过 百 
万 分 之 二 ;和 未 不 得 过 千 万 分 之 二 ; 铀 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 绿 原 酸 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A ZR- 4% 磷 酸 溶液 (13 : 87) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 1000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 
(10C 以 下 保存 ) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50%% 甲 醇 50ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 (功率 250W, 频 率 35kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 50% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 25ml 棕色 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 
10pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 绿 原 酸 (Ce HisO ) 不 得 少 于 1. 5%。 

木犀 草 背 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 葵 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 (Agilent ZORBAX SB-phenyl 4. 6mm X 250mm, 5um), 
以 乙 哺 为 流动 相 A, 以 0.5%% 冰 栈 酸 溶液 为 流动 相 B, 按 下 表 
中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 350nm。 理 论 板 数 按 木 


犀 草 上 背 峰 计算 应 不 低 于 20 000, 

时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BOX 
0~15 10—20 90—80 
15—30 20 80 
30 一 40 20—30 80—70 
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加 70% 乙 醇 制 成 每 lml 含 40yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 未 (过 四 号 筛 ) 约 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 50ml, 称 定 重 
量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 35kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 70% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 
滤液 10ml, 回 收 溶剂 至 干 RAH 70% 乙 醇 溶解 ,转移 至 5ml 
量 瓶 中 ,加 70% 乙 醇 至 刻度 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 木犀 草 背 (Cz Ha On ) 不 得 少 
T 0.05096, 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 寒 。 归 肺 、 心 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,疏散 风 热 。 用 于 痢 肿 疗 疮 , 
痹 ,丹毒 , 热 毒 血 疾 , 风 热 感冒 , 温 病 发 热 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 15g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 ,防潮 , 防 星 。 


金 Ww F 


Jinyingzi 
ROSAE LAEVIGATAE FRUCTUS 


本 品 为 蓝 蕉 科 植 物 金 栅 子 Rosa laevigata Michx. 的 干燥 
成 熟 果 实 。10 一 11 月 果实 成 熟 变 红 时 采 收 ,干燥 ,除去 毛刺 。 

【性 状 】 本 品 为 花 托 发 育 而 成 的 假 果 , 呈 倒卵形 ,长 2~ 
3. 5cm, 直 径 1~2cm。 表 面 红 黄 色 或 红 棕 色 , 有 突起 的 棕色 
小 点 , 系 毛 刺 脱 落后 的 残 基 。 顶 端 有 盘 状 花 葛 残 基 , 中 央 有 黄 
BER, FRAR ME. WFA, WHER 1 一 2mm, 内 有 
多 数 坚硬 的 小 瘦 果 ,内 壁 及 瘦 果 均 有 淡 黄 色 绒毛 。 气 微 , 味 
甘 、 微 涩 。 

【鉴别 】 〈1) 花 托 壁 横 切 面 : 外 表皮 细胞 类 方形 或 略 径 
向 延长 ,外 壁 及 侧 壁 增 厚 ,角质 化 ;表皮 上 的 刺 痕 纵 切面 细胞 
径 向 延长 。 皮 层 薄 壁 细胞 壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 , 含 有 油 滴 , 并 含 
ERCH. AHE HRED AE h AERE TE E E h 
侧 ; 维 管束 多 存在 于 皮层 中 部 和 内 侧 ,外 韧 型 , 韧 皮 部 外 侧 有 
纤维 束 , 导 管 散 在 或 呈 放 射 状 排列 。 内 表皮 细胞 长 方形 ,内壁 
增 厚 ,角质 化 ;有 木 化 的 非 腺 毛 或 具 残 基 。 

花 托 粉末 淡 肉 红色 。 非 腺 毛 单 细胞 或 多 细胞 ,长 505~ 
1836um, 直径 16 一 31nm, 壁 木 化 或 微 木 化 ,表面 常 有 螺旋 状 
条 纹 , 胞 腔 内 含 黄 棕 色 物 。 表 皮 细 胞 多 角形 , 壁 厚 ,内 含 黄 棕 
色 物 。 草 酸 镍 方 晶 多 见 ,长 方形 或 不 规则 形 ,直径 16~39pm; 
能 晶 少 见 ,直径 27 一 66unm。 螺 纹 导 管 .网 纹 导 管 、 环 纹 导 管 及 
具 缘 纹 孔 导管 直径 8~20nm。 薄 壁 细胞 多 角形 , 木 化 , 具 纹 
孔 , 含 黄 棕色 物 。 纤 维 梭 形 或 条 形 ,黄色 , 长 至 1071um, 直 径 
16~20pm, 壁 木 化 。 树 脂 块 不 规则 形 , 黄 棕色 , 半 透 明 。 
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(2) 取 本 品 粉 未 2g, 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 河 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 AT. RA P RE: 2ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 金 樱 子 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 2 则 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G EERE ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 
乙 酯 -甲醇 -甲酸 (5 :5 :1:0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 景 干 ， 
喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 18.0%%( 附 录 区 旦 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 信 K). 

【含量 测定 】 对 照 品 溶液 的 制备 ”取经 105 干燥 至 恒 重 
的 无 水 葡萄 糖 60mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 lml 中 含 无 水 葡萄 糖 0. 6mg)。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0. 5ml,1. 0ml、 
1. 5ml,2. 0ml、2. 5ml, 分 别 置 50ml 量 瓶 中 ,各 加 水 至 刻度 , 摇 
匀 。 分 别 精密 量 取 上 述 溶液 2ml, 置 具 塞 试 管 中 , 各 精密 加 
462 Bh EE WIE 1ml, 混 匀 , 迅 速 精 密 加 入 硫酸 7ml, 3$ 5], 
40C 水 浴 中 保温 30 分 钟 ,取出 , 置 冰 水 浴 中 放置 5 分钟 , 取 
出 ,以 相应 试剂 为 空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A), 
在 490nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,以 吸光 度 为 纵 坐 标 ,浓度 为 
横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 人 金 樱 子 肉 粗 粉 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 
形 瓶 中 ,精密 加 水 50ml, 称 定 重量 , 静 置 1 小 时 ,加 热 回 流 1 
小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 水 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 1Iml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 25ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml， 
置 具 塞 试管 中 , 照 标准 曲线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 各 精密 加 
476 2 BREVE 1ml” 起 ,依法 测定 吸光 度 ,从 标准 曲线 上 读 出 供 
试 品 溶液 中 金 楼 子 多 糖 的 重量 (yg) ,计算 , 即 得 。 

本 品 金 樱 子 肉 按 于 燥 品 计算 , 含 金 樱 子 多 糖 以 无 水 葡萄 
糖 (Ce HizOs ) 计 ,不 得 少 于 25.0% 。 

饮片 

【炮制 】 SEFA RASET RR. WA, MIAR., 
除去 毛 B, TR. 
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棕色 小 点 。 顶 端 有 花 葛 残 基 , 下 部 渐 尖 。 花 托 壁 厚 1 一 2mm， 
内 面 淡 黄 色 ,残存 淡 黄 色 绒毛 。 气 微 , 味 甘 、 微 汲 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 16.0%。 

【鉴别 】【〖【 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 R.H, F. BE BR KDZ. 

【功能 与 主治 】〗 固 精 缩 尿 , 固 崩 止 带 , 涩 肠 止 泻 。 用 于 遗 
精 滑 精 , 遗 永 尿 频 , 崩 漏 带 下 , 久 海 久 痢 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


金 B O 
Jinmengshi 
MICAE LAPIS AUREUS 


dk d 2 AE OE EG Hon BOK ABER A. REM R 
去 杂 石 和 泥 沙 。 

【性 状 】 本 品 为 鳞片 状 集合 体 。 呈 不 规则 块 状 或 碎片 , 碎 
片 直 径 0. 1 一 0, 8cm; 块 状 者 直径 2 10cm, JE 0. 6 一 1. 5cm, 无 明显 
棱角。 棕 黄 色 或 黄 褐色 , 带 有 金黄 色 或 银白 色光 泽 。 质 脆 , 用 手 
抢 之 , 易 碎 成 金黄 色 内 光 小 片 。 具 滑 腻 感 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 取 本 品 碎 片 少 量 , 置 铁 片 上 加 热 , 即 层 裂 或 散 
裂 ,膨胀 2~5 们 ,有 的 鳞片 变 成 弯曲 的 晨 忠 状 ;色泽 变 浅 , 重 
量 减 轻 , 可 浮 于 水 面 。 

饮片 

【炮制 〗 EA RERA. 

RERA M TEN 8 UIAERE CN GE TI DREA. 

【性 味 与 妇 经 】 甘 成 , 平 。 归 肺 .心肝 经 。 

【功能 与 主治 】 蛤 痰 下 气 , 平 肝 镇 惊 。 用 于 顽 痰 胶结 , 咳 
逆 喘 急 SUR ACE ,烦躁 胸闷 , 惊 风 抽 搞 。 

【用 法 与 用 量 】 多 人 丸 散 服 ,3 一 6g; 煎 汤 10— 15g. fi e 

【贮藏 】 


置 干燥 处 。 
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Ruxiang 
OLIBANUM 


本 品 为 橄榄 科 植 物 乳 香 树 Boswellia carterii Birdw. 及 
同属 植物 Boswellia bhaw-dajiana Birdw. 树 皮 渗 出 的 树脂 。 
分 为 索马里 乳香 和 埃塞俄比亚 乳香 ,每 种 乳香 又 分 为 乳香 珠 
MEIE. 

【性 状 〗 本 品 呈 长 卵 形 滴 乳 状 、 类 圆 形 颗粒 或 粘 合 成 大 
小 不 等 的 不 规则 块 状 物 。 大 者 长 达 2cm( 和 乳香 珠 ) 或 5cm( 原 
乳香 )。 表 面 黄白 色 , 半 透明 ,被 有 黄白 色 粉 末 , 久 存 则 颜色 加 
深 。 质 脆 , 遇 热 软化 。 破 碎 面 有 琉璃 样 或 蜡 样 光泽 。 具 特异 
香气 , 味 微 苦 。 

【鉴别 (1) 本 品 燃烧 时 显 油 性 , 冒 黑 烟 ,有 香气 ;加 水 研 
磨 成 白色 或 黄白 色 乳 状 液 。 

(2) 索 马里 乳香 ”了 到 [含量 测定 ] 项 下 挥发 油 适 量 , 加 无 水 
乙醇 制 成 每 Im 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
o- 藻 烯 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 8mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WIE) 试验 ,以 聚 乙 二 醇 
(PEG-20M) 毛 细 管 柱 , 程 序 升温 ;初始 温度 50 C ,保持 3 分 


钟 ,以 每 分 钟 25C 的 速率 升温 至 200 ,保持 1 分 钟 ; 进 样 口 
温度 为 200C ,检测 器 温度 为 220'C ,分 流 比 为 20 : 1。 理 论 
板 数 按 a - 菠 烯 峰 计算 应 不 低 于 7000, 分 别 取 对 照 品 溶液 与 供 
试 品 溶液 各 lp1, 注 入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 溶液 色谱 中 应 旦 现 
与 对 照 品 溶液 色谱 峰 保留 时 间 相 一 致 的 色谱 峰 。 

埃塞俄比亚 乳香 ” 取 乙 酸 辛 酯 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 
每 1ml 含 0. 8mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 同 索马里 乳香 鉴 
别 方法 试验 , 供 试 品 溶液 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 溶液 色谱 峰 
保留 时 间 相 一 致 的 色谱 峰 。 

【检查 】 杂质 乳香 珠 不 得 过 2%%, 原 乳香 不 得 过 10% 
MRK AD. 

【含量 测定 】 取 本 品 20g, 精 密 称 定 , 照 挥发 油 测定 法 
(iX DH SE. 

索马里 乳香 含 挥发 油 不 得 少 于 6.0% (ml/g), RER Eb 
亚 乳 香 含 挥发 油 不 得 少 于 2. 0% (ml/g)。 


饮片 

【炮制 〗 柄 乳香” 取 净 乳 香 , 照 酷 炙 法 (附录 下 D) 炒 至 
表面 光亮 。 

每 100kg 乳香 ,用 醋 5kg。 

【性 味 与 归 经 】 辛苦 , 温 。 归 心 . 肝 、 牌 经 。 


【功能 与 主治 】 IER MEI. ATARDIM. S 
Irc YE jS ,痛经 经 闭 ,产后 次 阻 , 瘦 痕 腹痛 ,风湿 兽 痛 , 筋 脉 拘 挛 ， 
FT UD JURE ES 

【用 法 与 用 量 】 煎 汤 或 人 丸 ` 散 ,3 一 5g; 外 用 适量 , 研 末 
HA. 

【注意 】 孕妇 及 胃 弱 者 慎 用 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 
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Zhongjiefeng 
SARCANDRAE HERBA 


本 品 为 金 票 兰 科 植 物 草 珊瑚 Sarcandra glabra (Thunb. ) 
Nakai 的 干燥 全 草 。 夏 、 秋 二 季 采 收 , 除 去 杂质 ,上 晒 于 。 

【性 状 】 本 品 长 50 一 120cm。 根 葵 较 粗大 ,密生 细 根 。 
茎 圆柱 形 ,多 分 枝 , 直 径 0. 3— 1. 3cm; 表 面 暗 绿 色 至 暗 褐色 ， 
有 明显 细 纵 纹 , 散 有 纵向 皮 孔 , 节 膨 大 ; 质 脆 , 易 折断 ,断面 有 
髓 或 中 空 。 叶 对 生 , 叶 片 卵 状 披 针 形 至 卵 状 椭 癌 形 ,长 5— 
15cm, 宽 3 一 6cm; 表 面 绿色 、 绿 褐色 至 棕 褐色 或 棕 红 色 , 光 
滑 ; 边 缘 有 粗 锯齿 , 齿 尖 腺 体 黑 褐色 ;叶柄 长 约 lcm; 近 革 质 。 
穗 状 花 序 顶 生 , 常 分 枝 。 气 微 香 , 味 微 辛 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 蕉 横 切 面 : 表皮 细胞 类 长 方形 或 长 圆 
形 , 外 被 角质 层 , 外 缘 呈 钝 齿 状 。 皮 层 细 胞 10 余 列 ,外 侧 为 
2 一 3 列 厚 角 细胞 ,内 侧 薄 壁 细胞 内 含 棕 黄色 色素 , 石 细胞 单 
个 或 成 群 散在 。 中 柱 鞘 纤维 东 呈 新 月 形 , 断 续 环 列 , 木 化 。 韦 
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细胞 较 大 ,有 时 可 见 石 细 胞 单个 或 成 群 散在 。 

粉末 黄 绿色 至 绿 棕色 。 木 薄 壁 细胞 类 方形 或 长 方形 ,内 
含 棕 黄色 色素 。 石 细胞 类 方形 、 类 圆 形 或 不 规则 多 角形 ,单个 
或 成 群 ,直径 40~60pm, 胞 腔 较 大 ,内 会 分 泌 物 , 孔 沟 明显 。 
纤维 狭长 梭 形 或 长 条 形 , 直径 6 300m, ER, Kb, P EE 
皮 细 胞 方形 或 长 方形 , 垂 周 壁 微波 状 弯 曲 或 稍 平 直 , 外 被 厚 角 
质 层 。 叶 下 表皮 细胞 类 多 角形 , 垂 周 壁 微波 状态 曲 或 稍 平 直 ， 
气孔 稍 下 陷 , 不 定式 , 副 卫 细胞 3~5 个 。 网 纹 导 管 .螺纹 导管 
及 环 纹 导 管 易 见 , 非 水 化 。 

(2) 取 本 品 粉 末 2g, 加 水 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 加 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ， 
ART ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 肿 节 风 
对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 异 嗪 皮 院 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 洲 层 色谱 法 (附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 tul, 4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 
(9 : 4:1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 置 氨 蒸气 中 车 10 分 钟 ， 
与 对 照 品 色谱 相应 的 斑点 变 为 黄 绿色 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.096 0Q3IX H 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 10.096 CHEETX K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2. 0 外 (附录 区 FO. 

DURUM] 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,不 得 少 于 10.0%, 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI DO 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 1% 磷 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 342nm。 理 论 板 数 按 异 哄 皮 院 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 异 嗪 皮 喧 对照 品 、 迷 和 迭 香 酸 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 mgg 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 、 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 4g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 爆 品 计算 , 含 异 哄 皮 院 (CuHioO; ) 不 得 少 于 
0. 02026 , & XE 35 38 RR Cs His Os ) 不 得 少 于 0. 020%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 旦 不 规则 的 段 。 根 茎 密生 细 根 。 茎 圆柱 形 ,表面 暗 绿 
色 至 暗 宰 色 ,有 明显 细 纵 纹 , 散 有 纵向 皮 孔 , 节 膨大 。 切 面 有 髓 或 
中 空 。 叶 多 破碎 ,表面 绿色 、 绿 褐色 至 棕 褐 色 或 棕 红 色 , 光 滑 ; 边 
缘 有 粗 锯齿 , 齿 尖 腺 体 黑 褐 色 , 近 革 质 。 气 微 香 , 味 微 六 。 
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【鉴别 区 除 横 切 面 外 ) 
同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 苦 、 辛 , 平 。 归 心 , 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 凉 血 , 活 血 消 广 , 祛 风 通 络 。 用 于 血 
HEARE JUS EXITUS. 

【用 法 与 用 量 】 9 一 30g。 

LER] 置 通风 干燥 处 。 


【检查 】【 浸 出 物 】【 含 量 测 定 】 


t E 草 


Yuxingcao 
HOUTTUYNIAE HERBA 


本 品 为 三 白 草 科 植 物 项 菜 Hounuynia cordata Thunb. 
的 新 鲜 全 草 或 干燥 地 上 部 分 。 鲜 品 全 年 均 可 采 割 ; 干 品 夏季 
茎 叶 茂 盛 花 穗 多 时 采 割 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 鲜 鱼 腥 草 ” 葵 星 圆柱 形 ,长 20~45cm, 直径 
0. 25—0. 45cm; 上 部 绿色 或 紫红 色 , 下 部 白色 , 节 明 显 , 下 部 
节 上 生 有 须根 ,无 毛 或 被 朴 毛 。 叶 互生 ,时 片 心 形 ,长 3 一 
10cm, 宽 3~1llem; 先 端 浙 尖 ,全 缘 ;上 表面 绿色 ,密生 腺 点 ， 
下 表面 常 紫红 色 ; 叶 柄 细 长 ,基部 与 托 叶 合 生成 鞘 状 。 穗 状 花 
EME. RARS, RH. 

THES IESgHJEH dixe mr GL B UU EU 
条 ; 质 脆 , 易 折断 。 叶 片 卷 折 皱 缩 , 展 平 后 旺 心 形 ,上 表面 暗 黄 
绿色 至 暗 棕 色 ,下 表面 灰 绿 色 或 灰 棕 色 。 穗 状 花序 黄 棕色 。 

【鉴别 】 (1) 取 干 鱼 腥 草 粉末 适量 , 置 小 试管 中 ,用 玻 棒 
压 紧 , 滴 加 品 红 亚 硫酸 试 液 少量 至 上 层 粉末 湿润 ,放置 片刻 ， 
自 侧 壁 观察 , 湿 粉 未 显 粉 红色 或 红 紫 色 。 

(2) 取 干 鱼 腥 草 25g( 鲜 鱼 腥 草 125g) 前 碎 , 照 挥发 油 测定 
法 (附录 X D) 加 乙酸 乙 酯 lml, 缓 缓 加 热 至 沸 ,并 保持 微 沸 4 
小 时 ,放置 半 小 时 , 取 乙 酸 乙 酯 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甲 基 
正 王 酮 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Img 1041 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 5p1、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 
己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 二 硝 
基 葵 肝 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 的 黄色 斑点 。 

【检查 】 水 分 ( 干 鱼 腥 草 ) 
第 一 法 )。 

酸 不 溶性 灰分 ( 干 鱼 腥 草 ) 不 得 过 2. 5% (附录 区 FO. 

【浸出 物 】 干 鱼 腥 草 ” 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 
(附录 X A) 项 下 的 冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 10.094. 

饮片 

【炮制 】 SOEH Wis. 

干 鱼 腥 草 ” 除 去 杂质 ,迅速 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 为 不 规则 的 段 。 葵 呈 扁 圆柱 形 ,表面 淡 红 棕色 至 黄 


不 得 过 15.0%% (附录 区 H 


京 大 载 


棕色 ,有 纵 棱 。 叶 片 多 破碎 , 黄 棕色 至 暗 棕色 。 穗 状 花 序 黄 棕 
色 。 搓 碎 具 鱼 腥 气 , 际 深 。 | 

【鉴别 ]【〖 检 查 】【 浸 出 物 】 AAA TARH), 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 微 寒 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 痛 排 脓 , 利 尿 通 淋 。 用 于 肺 
US S ITIMOMTLSITL: 

【用 法 与 用 量 】 15—25g R3 A Ri s SER FE RD i KA 
RAW. EE ARRAZA ERR. 

【贮藏 】 干 鱼 腥 草 置 干燥 处 ; 鲜 鱼 腥 草 置 阴 凉 潮湿 处 。 


狗 8 
Gouji 
CIBOTH RHIZOMA 


本 品 为 蚌 壳 蕨 科 植 物 金毛 狗 背 Cibotium barometz (L. ) 
J. Sm. 的 干燥 根茎 。 秋 、 冬 二 季 采 挖 ,除去 泥 沙 ,干燥 ;或 去 硬 
根 .叶柄 及 金黄 色 绒 毛 , 切 厚 片 ,干燥 ,为 “ 生 狗 瑚 片 ”; 燕 后 晒 
至 六 .七 成 干 , 切 厚 片 ,干燥 , 为 “ 熟 狗 着 片 ”。 

CERI 本 品 呈 不 规则 的 长 块 状 , 长 10~30cm, 直 径 2~ 
l0cm。 表 面 深 棕色 ,残留 金黄 色 绒 毛 ; 上 面 有 数 个 红 棕 色 的 
木质 叶柄 ,下 面 残存 黑色 细 根 。 质 坚硬 ,不 易 折 断 。 无 臭 , 味 
淡 , 微 涩 。 生 狗 湖 片 呈 不 规则 长 条 形 或 圆 形 , 长 5 一 20cm, 直 
径 2~10cm; 厚 1.5~5mm; 切 面 浅 棕色 , 较 平滑 , 近 边缘 1~ 
4mm 处 有 1 条 棕 黄色 隆起 的 木质 部 环 纹 或 条 纹 ,边缘 不 整 
齐 , 偶 有 金黄 色 绒毛 残留 ; 质 脆 , 易 折断 ,有 粉 性 。 熟 狗 瑚 片 呈 
黑 棕色 , 质 坚硬 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切 面 : 表皮 细胞 1 列 , 残 存 金 黄色 的 
非 腺 毛 。 其 内 有 10 余 列 棕 黄 色 厚 壁 细 胞 , 壁 孔明 显 。 木 质 部 
排列 成 环 , 由 管 胞 组 成 ,其 内 外 均 有 韧 皮 部 和 内 皮层 。 皮 层 和 
髓 均 由 薄 壁 细胞 组 成 ,细胞 充满 淀粉 粒 ,有 的 含 黄 棕 色 物 。 

(2) 取 本 品 粉 末 2g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 狗 将 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 3~6p1、 对 照 药材 溶液 4l， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 ,以 甲苯 -三 氧 甲烷 - 
乙酸 乙 酯 - 甲酸 (3 : 5 : 6 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 嘲 
以 2% 三 氧化 铁 溶 液 -1% 铁 氰 化 钙 溶 液 (1 : 1)( 临 用 配制 ) , 放 
置 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 HH 第 一 法 )，。 

总 灰分 不 得 过 OARA FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XA) 项 下 的 热 
温 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 20.0%, 

饮片 

【炮制 】 狗 状 ”除去 杂质 ;未 切片 者 , 洗 净 , 淘 透 , 切 厚 


片 , 干 燥 。 

CERI [LA [RE] RHA] 同 药材 。 

AAE REWER MAAMWEIDAVAZHE, 
放 凉 后 除去 残存 绒毛 。 

本 品 形 如 狗 冰片 ,表面 略 喜 起。 棕 褐色 。 气 微 , 味 淡 DUE. 

LEIJ 取 本 品 粉 未 2g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
ARRAT RAMPE Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 原 
儿 茶 醛 对 照 品 \ 原 儿 茶 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im 各 含 0.5mg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验， 
吸取 供 试 品 溶液 3~~6、 对 照 品 溶液 2, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,使 成 条 状 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (12:2:1: 
0. 8) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 2% 三 氯 化 铁 溶液 -1% 铁 氰 
ARAC: 1)( 临 用 配制 )。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -1%% 冰 醋酸 溶液 (5 : 95) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 260nm。 理 论 板 数 按 原 儿 茶 酸 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 原 儿 茶 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 -1% 冰 醋酸 溶液 (70 : 30) 混 合 溶液 制 成 每 1ml 含 
50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 -1% 冰 醋酸 溶液 (70 : 30) 
混合 溶液 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 40kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 -1% 冰 酷 酸 溶液 (70 : 30) 混 合 溶 
液 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 原 儿 茶 酸 (CHeO ) 不 得 少 
于 0.02094, 

【检查 】【 淄 出 物 】 ZH. 

【性 味 与 归 经 】 苦 、 甘 , 温 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 风 湿 , 补 肝 肾 , 强 腰 膝 。 用 于 风湿 竟 
痛 , 腰 膝 酸软 ,下 上肢 无 力 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

CER] 置 通风 干燥 处 ,防潮 。 


京 大 S 
Jingdaji 
EUPHORBIAE PEKINENSIS RADIX 


AAKRE Kg Euphorbia pekinensis Rupr. 的 
干燥 根 。 秋 、 冬 二 季 采 挖 , 洗 净 MTF. 
DERI 本 品 呈 不 整齐 的 长 圆锥 形 , 略 弯曲 , 常 有 分 枝 ， 
长 10 一 20cm ,直径 1.5 一 4em。 表 面 灰 棕色 或 棕 褐色 ,粗糙 ， 
* 209 。 


fi] 2E 2E 


ARARA B Ih] BE TUEE AGERLRCSCAR IRE, ORE REC. ALKE 
基 及 芽 痕 。 质 坚硬 ,不 易 折断 ,断面 类 白色 或 淡 黄 色 , 纤 维 性 。 
气 微 , 味 微 苦涩 o 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 未 淡 黄 色 。 淀 粉 粒 单 粒 类 圆 形 或 卵 
圆 形 ,直径 3 一 15pum, 脐 点 点 状 或 裂缝 状 ; 复 粒 由 2 一 3 分 粒 组 
成 。 草 酸 钙 簇 唱 直 径 19 一 40nm。 具 缘 纹 孔 导 管 和 网 纹 导 管 
较 多 见 ,直径 26 一 50km。 纤 维 单个 或 成 束 , 壁 较 厚 , 非 木 化 。 
无 节 乳 管 多 碎 断 ,内 含 黄色 微细 颗粒 状 乳 汁 。 

(2) 取 本 品 手 切 薄 片 2 片 , 一 片 加 冰 酷 酸 与 硫酸 各 1 滴 ， 
置 显微镜 下 观察 ,在 韧 皮 部 乳 管 群 处 呈现 红色 ,5 Ar PEEL HERR 
去 ; 另 一 片 加 氧 氧 化 钾 试 液 , 呈 棕 黄 色 。 

饮片 

【炮制 】 RAR ”除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

醋 京 大 戟 ” 取 净 京 大 戟 , 照 醋 煮 法 (附录 [ D) 煮 至 醋 吸 尽 。 

每 100kg WAER, HHF 30kg。 

【性 味 与 归 经 】 昔 , 寒 ;有 毒 。 归 肺 、 脾 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 泻 水 逐 饮 , 消 肿 散 结 。 用 于 水 肿胀 满 , 胸 
腹 积 水 , 痰 饮 积聚 , 气 逆 咳 跨 , 二 便 不 利 , 痛 肿 疮 毒 , 疗 病 痰 核 。 

【用 法 与 用 量 】 1.5~3g。 信 九 散 服 ,每 次 1g; 内 服 栈 制 
用 。 外 用 适量 , 生 用 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ;不 宜 与 甘草 同 用 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 蛙 。 


f] 羊 花 
Naoyanghua 
RHODODENDRI MOLLIS FLOS 


Am Dy Bb BB XECEL RE Vp CE ERES Rhododendron molle 
G. Don 的 干燥 花 。 四 、 五 月 花 初 开 时 采 收 ,阴干 或 晒 干 。 

DERI 本 品 数 条 花 簇 生 于 一 总 柄 上 ,多 脱落 为 单 杀 ; 灰 
黄色 至 黄 褐色 AER. ES 5 裂 ,裂片 半圆 形 至 三 角形 ,边缘 
有 较 长 的 细毛 ;花冠 钟 状 , 简 部 较 长 , 约 至 2. 5cm, 顶端 卷 折 ,5 
A , 花 准 宽 卵 形 ,先端 钝 或 徽 上 四 ;雄蕊 5, 花 丝 卷曲 ,等 长 或 略 
长 于 花冠 ,中 部 以 下 有 昔 毛 ,花药 红 棕 色 , 顶 孔 裂 ; 具 莫 1, 柱 
头头 状 ;花梗 长 1 一 2. 8cm, 棕 褐色 ,有 短 昔 毛 。 气 微 , 味 微 麻 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉末 黄 棕色 。 花 粉 粒 四 面体 形 , 直 径 
58~97pm, 具 3 个 萌发 孔 。 花 葛 非 腺 毛 由 多 细胞 组 成 ,交叉 
排 成 数列 ,直径 29~68pm。 花 冠 非 腺 毛 单 细 胞 ,直径 10~ 
20um, 长 可 达 400pm LA E , BE SE E B m] DL RE E, TER E 
皮 细 胞 类 多 角形 或 类 圆 形 ,直径 13 —31um. HEX SEE E EE s 
壁 稍 增 厚 ,有 的 纹 孔 明显 ,细胞 内 含有 黄 棕色 物质 。 花 冠 表皮 
细胞 长 方形 .类 方形 或 不 规则 形 ,直径 26~~78um, 壁 薄 , 呈 波 
REH. 

(2) IBUA i Er TK. 1g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 50ml, 超声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 
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ERAR. SPFA lg. ARRI RR ZUG Gr 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 
(5 : 4 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 脐 干 , 喷 以 1026 =e 
的 三 握 甲 烷 溶液 ,在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 间 颜 色 的 斑点 。 

[i$] 水 分 不 得 过 13.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.0%( 附 录 信 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 区 K). 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 ; 有 大 毒 。 归 肝 经 

【功能 与 主治 】 AARE. BOEM. MFE Mi 
正 头痛 , 跌 扑 肿 痛 , 闫 癣 。 l 

【用 法 与 用 量 】 0.6 一 1.5g, 浸 酒 或 人 丸 散 。 外 用 适量 ， 
前 水 洗 。 

【注意 】 不 宜 多 服 、 久 服 ; 体 虚 者 及 孕妇 禁用 。 

【贮藏 置 干 燥 处 ,防潮 。 


卷 48 


Juanbai 
SELAGINELLAE HERBA 


本 品 为 卷 柏 科 植物 卷 柏 Selaginella tamariscina 
(Beauv. ) Spring 或 垫 状 卷 柏 Selaginella pulvinata (Hook. et 
Grev. ) Maxim. 的 干燥 全 草 。 全 年 均 可 采 收 ,除去 须根 和 泥 
V... 

DERI 卷 柏 本 品 卷 缩 似 拳 状 , 长 3 一 10cm。 枝 丛生 ， 
扇 而 有 分 枝 ,绿色 或 棕 黄色 ,向 内 卷曲 , 枝 上 密生 鳞片 状 小 叶 ， 
叶 先 端 具 长 芒 。 中 叶 ( 腹 时? 两 行 , 卵 状 矩 圆 形 , 斜 向 上 排列 ， 
叶 缘 膜 质 , 有 不 整齐 的 细 锯 齿 ; 背 叶 ( 侧 叶 ) 背 面 的 膜 质 边缘 党 
呈 棕 黑色 。 基 部 残留 棕色 至 棕 褐色 须根 , 散 生 或 聚 生成 短 干 
状 。 质 脆 , 易 折断 。 气 微 , 味 淡 。 

AREA ”须根 多 散 生 。 中 叶 ( 腹 叶 ) 两 行 , 卵 状 披 针 形 ， 
直 向 上 排列 。 时 片 左 右 两 侧 不 等 ,内 缘 较 平 直 , 外 缘 常 因 内 折 
而 加 厚 , 呈 全 缘 状 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 2g, 加 甲醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 车 于 , 残 酒 加 无 水 乙醇 3ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
液 。 另 取 卷 柏 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 页 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3 岂 , 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 丙 醇 - 浓 氨 试 液 - 水 (13 : 1 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 2% 三 毛 化 铝 甲 醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 
《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


油 松 节 


为 填充 剂 ;以 甲醇 为 流动 相 A, 以 0.1% 磷 酸 溶液 为 流动 相 B. 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 330nm。 理 论 板 
数 按 穗花 杉 双 黄酮 峰 计算 应 不 低 于 3000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 一 30 60 40 
30 一 45 60—85 40—15 


对 照 品 溶液 的 制备 取 穗花 杉 双 黄 酮 对 照 品 适量 ,精密 


称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml g o. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 得) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 
热 回 流 5 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 1001 与 供 试 品 溶液 
20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 穗花 杉 双 黄酮 (Cso。 His Oio ) 不 得 少 
于 0.30%。 

饮片 

【炮制 〗 卷 柏 ”除去 残留 须根 及 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 卷 缩 的 段 状 , 枝 扁 而 有 分 枝 , 绿 色 或 棕 黄 色 , 向 内 
卷曲 , 枝 上 密生 鳞片 状 小 叶 。 叶 先端 具 长 巷 。 中 叶 ( 腹 叶 ) 两 
行 , 卵 状 矩 贺 形 或 卵 状 披 针 形 , 斜 向 或 直 向 上 排列 , 叶 缘 膜 质 ， 
有 不 整齐 的 细 锯 齿 或 全 缘 ; 背 叶 ( 侧 叶 ) 背 面 的 膜 质 边缘 常 呈 
棕 黑 色 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 【检查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

BAR 取 净 卷 柏 , 照 炒 炭 法 (附录 卫 D) 炒 至 表面 显 焦 
黑色 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 平 。 归 肝 , 心 经 。 

【功能 与 主治 】 活血 通 经 。 用 于 经 闭 痛 经 , 瘦 痕 病 块 , 跌 
扑 损 伤 。 卷 柏 央 化 次 止血 。 用 于 吐血 , 骨 漏 ,便血 , 脱 肛 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


^"^ ES 


Luganshi 
CALAMINA 


de ah 7M BR db 6 9 0p OR AGERE. m ORBE 
(ZnCO;)。 采 挖 后 , 洗 净 , 晒 干 ,除去 杂 石 。 

DERI 本 品 为 块 状 集合 体 , 呈 不 规则 的 块 状 。 灰 白色 
或 淡 红 色 ,表面 粉 性 ,无 光泽 ,凹凸 不 平 , 多 孔 , 似 蜂窝 状 。 体 
轻 , 易 碎 。 气 微 , 味 微 涩 。 

[3] (1) 取 本 品 粗 粉 1g, 加 稀 盐 酸 10ml, 即 泡 沸 ,发 
生 二 氧化 碳 气 , 导 人 和 氢 氧 化 钙 试 液 中 , 即 生成 白色 沉淀 。 


(2) 取 本 品 粗 粉 1g, 加 稀 盐酸 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 
亚 铁 氰 化 钾 试 液 , 即 生 成 白色 沉淀 ,或 杂 有 微量 的 蓝 色 沉淀 。 

[ERWE] KARARKA 0. 1g, 在 105C 干 燥 1 小 时 ， 
精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 稀 盐 酸 10ml, 振 摇 使 锌 盐 溶 解 ,加 
KARASA- RIRE TP E CpH 10. 0) 4 10mL £8] ,加 磷酸 
氢 二 钠 试 液 10ml defe. gEIX. BHEEOR OS RE MARA RE 
冲 液 (pH10. 001 份 与 水 4 份 的 混合 液 洗涤 3 次 ,每 次 10ml， 
合并 洗 液 与 滤液 ,加 30% 三 乙醇 胺 溶液 15ml 与 铬 黑 工 指示 
剂 少 量 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶 
液 由 紫红 色 变 为 纯 蓝 色 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 
(0. 05mol/L) 相 当 于 4. 069mg 的 氧化 锌 (ZnO)。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 氧化 镑 (ZnO) 不 得 少 于 40.094, 

饮片 

【炮制 】 炉 甘 石 ” 除 去 杂质 , 打 碎 。 

娄 炉 甘 石 ” 取 净 炉 甘 石 , 照 明 焊 法 (附录 开 DREZ, 
再 照 水 飞 法 (附录 开 DKK, FH. 

本 品 呈 白色 、 淡 黄色 或 粉红 色 的 粉 未 ; 体 轻 , 质 松软 而 细 
ROER. AM RAE. 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 氧化 锌 (Zn 〇 ) 不 得 少 于 56.0%. 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 平 。 归 肝 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 解毒 明 目 退 恬 , 收 湿 止 痒 敛 疮 。 用 于 目 
DIS EX DEG Gb A A XS E 
湿 疮 瘙痒 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


油 松 节 
Yousongjie 
PINI LIGNUM NODI 


本 品 为 松 科 植 物 油 松 Pinus tabulieformis Carr. 或 马尾 
松 Pinus massoniana Lamb. HFR RERI., AE 
均 可 采 收 , 锯 取 后 阴干 。 

DERI 本 品 呈 扁 圆 节 段 状 或 不 规则 的 块 状 , 长 短 粗细 
不 一 。 外 表面 黄 棕色 . 灰 棕色 或 红 棕色 ,有 时 带 有 棕色 至 黑 棕 
色 油 斑 , 或 有 残存 的 栓 皮 。 质 坚硬 。 横 截 面 木 部 淡 棕色 ,心材 
色 稍 深 , 可 见 明 显 的 年 轮 环 纹 , 显 油性 :人 通 部 小 , 淡 黄 棕色 。 纵 
其 面具 纵 直 或 扭曲 纹理 。 有 松节油 香气 , 味 微 苦 辛 。 

【鉴别 】 取 [ 含 量 测定 ] 项 下 的 挥发 油 0. 1ml, 加 乙酸 乙 
Bi lm 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 a- 松 油 醇 对 照 品 ,加 
乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 1041 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 乙 酸 乙 酯 (17 : 
3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 香草 醋 硫 酸 试 液 ,在 
105 导 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 

。211 。 


泽 


Us 


相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【含量 测定 】 FZM 照 挥发 油 测定 法 (附录 X DH 
法 ) 测 定 。 

本 品 会 挥发 油 不 得 少 于 0. 40% ml/g). 

ax - 菠 燃 ” 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”弹性 石英 毛细 管 柱 ( 柱 长 
为 30m, 内 径 为 0. 32mm, 膜 厚度 为 0. 25m) DB-5 CAE RE 5 962 
基 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 相 ) ;程序 升温 ;初始 温度 60Y ,保持 5 
分 钟 ,以 每 分 钟 5 它 的 速率 升温 至 1607€ ,然后 以 每 分 钟 70'C 
的 速率 升温 至 300'C ,保持 10 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200'C ; 检 
测 器 温度 为 320C ;分 流 比 为 5 : 1。 理 论 板 数 按 a- 菠 烯 峰 计 
算 应 不 低 于 25 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 Ma - 菠 燃 对照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 乙醇 制 成 每 im 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 利 ) 约 2g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 乙醇 20ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
超声 处 理 (功率 150W ,频率 50kHz, 水 温 30'C 以下)15 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
lp1, 注 人气 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 - 菠 烯 (Ci Hie ) 不 得 少 于 0. 10%。 

饮片 

【炮制 】 臂 成 薄片 或 小 块 

【性 味 与 归 经 】 苦 . 辛 , 温 。 和 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 风 除 湿 , 通 络 止 痛 。 用 于 风寒 湿 癖 , 历 
节 风 痛 , 转 筋 挛 急 , 跌 打 伤 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【注意 】 阴 虚 血 燥 者 慎 用 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


泽 兰 
Zelan 
LYCOPI HERBA 


本 品 为 情形 科 植 物 毛 叶 地 瓜 儿 菌 Lycopus lucidus 
Turcz. var. hirtus Regel 的 干燥 地 上 部 分 。 夏 、 秋 二 季 葵 叶 茂 
RRE , 晒 于 。 

【性 状 】 本 品 茎 呈 方 柱 形 , 少 分 枝 , 四面 均 有 浅 纵 沟 , 长 
50~100cm, 直径 0. 2~0. 6cm; 表 面 黄 绿色 或 带 和 紫色 , 节 处 紫 
色 明 显 , 有 白色 莹 毛 ; 质 脆 , 断 面 黄 白色 , 髓 部 中 空 。 叶 对 生 ， 
有 短 柄 或 近 无 柄 ;叶片 多 皱 缩 , 展 平 后 呈 披 针 形 或 长 圆 形 ,长 
5~10cm; 上 表面 黑 绿 色 或 暗 绿 色 , 下 表面 灰 绿 色 , 密 具 腺 点 ， 
两 面 均 有 短 毛 ;先端 尖 , 基 部 渐 狭 ,边缘 有 锯齿 。 轮 伞 花 序 腋 
生花 冠 多 脱落 , 苞 片 和 花 昔 宿 存 ,小 包 片 披 针 形 , 有 缘 毛 , 花 
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SERIES A. AM RR. 

【鉴别 】 (1) 叶 表面 观 : 上 表皮 细胞 垂 周 壁 近 平 直 , 非 腺 
毛 较 多 ,由 1 一 5 细胞 组 成 ,表面 有 疣 状 突起 。 下 表皮 细胞 垂 
周 壁 波状 弯曲 ,角质 线 纹 明显 ,气孔 直 轴 式 , 主 脉 和 侧 脉 上 非 
腺 毛 较 多 ,由 3 一 6 细胞 组 成 ,表面 有 疣 状 突起 。 腺 鳞 头 部 类 
JÉ ,8 细胞 ,直径 66—83um. 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 丙酮 30ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 燕 干 , 残 酒 加 石油 配 (30~60'C)10ml, 浸 泡 约 2 分 钟 , 倾 去 
石油 醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 
试 品 洲 液 2 一 4 由 对照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 环 已 烷 -三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (20 :5:8:0.1) 为 展 
FREF AE, EFA 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 吧 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%% (附录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 10.0% (附录 到 K). 

【 漫 出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 7. 0%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 略 洗 , 润 透 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 葵 方 柱 形 ,四 面 均 有 浅 纵 沟 ,表面 黄 
绿色 或 带 紫 色 , 节 处 紫色 明显 ,有 白色 蔡 毛 。 切 面 黄白 色 , 中 
空 。 叶 多 破碎 , 展 平 后 呈 披 针 形 或 长 圆 形 ,边缘 有 锯齿 。 有 时 

见 轮 使 花序 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 〗 苦 、 辛 , 微 温 。 归 肝 , 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 活血 调经 , 祛 疗 消 痛 ,利水 消 有 种 。 用 于 月 
经 不 调 , 经 闭 , 痛 经 ,产后 瘀 血 腹痛 , 疮 痛 肿 毒 ,水 肿 腹水 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


泽 p 
Zexie 
ALISMATIS RHIZOMA 


Jk ds Z9 PETS ELTE V) Alisma orientalis (Sam. ) Juzep. 
TRKE., LEAH FRERE, UDHR. TAE. ER AN 
根 和 粗 皮 。 

DERI 本 品 呈 类 球形 .椭圆 形 或 卵 贺 形 , 长 2~7cm, 直 
径 2~6cm。 表 面 黄白 色 或 淡 黄 棕色 ,有 不 规则 的 横向 环 状 浅 
沟 纹 和 多 数 细小 突起 的 须根 痕 , 底 部 有 的 有 瘤 状 芽 痕 。 质 坚 
实 , 断 面 黄 白色 , 粉 性 ,有 多 数 细 孔 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 ] 〈1) 本 品 粉 末 淡 黄 棕色 。 淀 粉 粒 甚 多 , 单 粒 长 卵 


降 香 


JE .类 球形 或 椭圆 形 ,直径 3 14pm, Bp ACER i Bl 
叉 状 ; 复 粒 由 2 一 3 分 粒 组 成 。 薄 壁 细 胞 类 圆 形 , 具 多 数 椭圆 
形 纹 孔 ,集成 纹 孔 群 。 内 皮层 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 , 较 厚 , 木 
化 ,有 稀 朴 细 孔 沟 。 油 室 大 多 破碎 ,完整 者 类 圆 形 ,直径 54— 
110pm, 分 泌 细 胞 中 有 时 可 见 油 滴 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g ,加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 加 于 氧化 铝 柱 (200 一 300 目 ,5g, 内径 为 1cm, 干 法 
装 柱 ) 上 ,用 乙酸 乙 酯 10ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 RTF ,残渣 加 乙 
酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 23- 乙 酰 泽 泻 醇 B. 
对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml A 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 再 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 
C: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 于 , 喷 以 596 RE 4S RR CL RR YE 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 同 药 材 , 不 得 过 14.0%。 

总 灰分 不 得 过 5.0%% (附录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 10.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -水 (73 : 27) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 208nm。 
理论 板 数 按 23- 乙 酰 泽 演 醇 B 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 23- 乙 酰 泽 泻 醇 B 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 MEERE lml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 五 号 得) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙 且 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处理 (功率 250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
SOR UH CREE IE RE LE] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 23- 乙 酰 泽 演 醇 B(Cs HO; ) 不 得 
少 于 0.050%。 

饮片 

【炮制 】 泽 泻 ” 除 去 杂质 , 稍 浊 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 圆 形 或 椭圆 形 厚 片 。 外 表皮 黄白 色 或 淡 黄 棕色 ， 

见 细小 突起 的 须根 痕 。 切 面 黄 白色 , 粉 性 ,有 多 数 细 孔 。 气 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 12.0%。 

[$5] Dg51 E40. 【浸出 物 】【 含 量 测定 】 同 
药材 。 

AFS KABK Rak DEF. 

A SE AE 5 A K A R (6 a A (48) E 
KAR. 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 13.0%. 

总 灰分 同 药材 ,不 得 过 6.0%。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 23- 乙 醚 泽 演 醇 B(Css HsoO; ) 不 


得 少 于 0. 04096 , 
【鉴别 ]( 除 显 微 粉末 外 ) 【浸出 物 】 同 药材 。 
【性 味 与 归 经 】 上 甘 \ 淡 , 寒 。 归 肾 、 膀 胱 经 。 


【功能 与 主治 】 利水 渗 湿 , 汇 热 ,化 浊 降 脂 。 用 于 小 便 不 
利 , 水 肿胀 满 , 汇 泻 尿 少 , 痰 饮 眩 尝 , 热 淋 涩 痛 , 高 脂 血 症 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 10g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 星 。 


R S 


Jiangxiang 
DALBERGIAE ODORIFERAE LIGNUM 


本 品 为 豆 科 植物 降 香 檀 Dalbergia odorifera T. Chen $8 
于 和 根 的 于 燥 心 材 。 全 年 均 可 采 收 ,除去 边 材 , 阴 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 类 圆柱 形 或 不 规则 块 状 。 表 面 紫 红色 或 
红 褐色 ,切面 有 致密 的 纹理 。 质 硬 , 有 油性 。 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 棕 紫色 或 黄 棕色 。 具 缘 纹 孔 导 管 
巨大 ,完整 者 直径 约 至 300pm, 多 破碎 , 具 缘 纹 孔 大 而 清晰 , 管 
腔 内 含 红 棕 色 或 黄 棕 色 物 。 纤 维 成 束 , 棕 红 色 , 直径 8— 
26pm, 壁 甚 厚 , 有 的 纤维 束 周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 
维 , 含 唱 细胞 的 壁 不 均匀 木 化 增 厚 。 草 酸 钙 方 晶 直径 6 一 
22pm。 木 射线 宽 1 一 2 列 细胞 ,高 至 15 细胞 , 壁 稍 厚 , 纹 孔 较 
密 。 色 素 块 红 棕色 . 黄 棕色 或 淡 黄 色 。 

(2) 取 本 品 粉 未 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 放 
置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 降 香 对 照 药 材 1g, 同 法 
制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 2pl 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 乙 
醚 -三 氯 甲 烷 (7: 2 : DARFA JEF. MH SC EIL 196 
香草 醛 硫酸 溶液 与 无 水 乙醇 (1 : 9) 的 混合 溶液 ,在 105" 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 供 试 品 溶液 和 对 照 药材 溶液 , 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 201. 2 31 5 T [Rl 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 葵 - 乙 酸 乙 酯 (2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 于 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 8.096. 

【含量 测定 】 挥发 油 ” 照 挥发 油 测定 法 (附录 X DOE 
法 测定。 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 1. 0% (ml/g)。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 臂 成 小 块 , 碾 成 细 粉 或 镑 片 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 肝 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 〗 WRI ,理气 止 痛 。 用 于 吐血 , 租 血 ， 
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Ag à 


Ai fs th dt. , 肝 郁 胁 痛 , 胸 痹 刺 痛 , 跌 扑 伤 痛 , 呕 吐 腹痛 。 
【用 法 与 用 量 】 9 一 15g, 后 下 。 外 用 适量 , 研 细 末 数 

患处 。 
【贮藏 】 


置 阴凉 干燥 处 。 


AN. d 
Xixin 
ASARI RADIX ET RHIZOMA 


Æ fh 23 0, RAPHE deM Asarum heterotropoides Fr. 
Schmidt var. mandshuricum(Maxim. ) Kitag. , 1X 5k 48 Æ Asa- 
rum sieboldii Miq. var. seoulense Nakai 或 华 细 辛 Asarum 
sieboldii Miq. 的 干燥 根 和 根 荃 。 前 二 种 习 称 “ 辽 细 辛 >。 夏 
季 果 熟 期 或 初秋 采 控 , 除 净 地 上 部 分 和 泥 沙 , 阴 于 。 

【性 状 】 北 细 辛 ” 常 卷曲 成 团 。 根 茎 横生 呈 不 规则 圆柱 
状 , 具 短 分 枝 , 长 1—10em, 直径 0. 2— 0. 4cm; 表 面 灰 棕 色 , 粗 
糙 , 有 环形 的 节 , 节 间 长 0.2 一 0.3cm, 分 枝 顶 端 有 碗 状 的 茎 
痕 。 根 细 长 ,密生 节 上 ,长 10 一 20cm, 直径 0. 1em; 表面 灰 黄 
色 ,平滑 或 具 纵 皱纹 ;有 须根 和 须根 痕 ; 质 脆 , 易 折断 ,断面 平 
坦 , 黄 白色 或 白色 。 气 辛 香 , 味 辛 辣 、 麻 舌 。 

汉城 细 辛 ”根茎 直径 0.1—0. 5cm , 节 间 长 0. 1~1cm。 

华 细 辛 ”根茎 长 5— 20cm, 直径 0.1 0. 2cm, di [a] 
0. 2 一 1cm。 和 气味 较 弱 。 

【鉴别 】 《〈1) 根 横 切面 : 表皮 细胞 1 列 , 部 分 残存 。 皮 层 
宽 , 有 众多 油 细胞 散在 ;外 皮层 细胞 1 列 ,类 长 方形 , 木 栓 化 并 
微 木 化 ;内 皮层 明显 ,可 见 凯 氏 点 。 中 柱 蒜 细胞 1~2 层 ,初生 
木质 部 2 一 4 原型 。 韧 皮 部 束 中 央 可 见 1—3 个 明显 较 其 周围 
韦 皮 部 细胞 大 的 薄 壁 细胞 ,但 其 长 径 显著 小 于 最 大 导管 直径 ， 
或 者 声 皮 部 中 无 明显 的 大 型 薄 壁 细胞 。 薄 壁 细 胞 含 淀 粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 45 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 薰 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 , 另 取 
细 辛 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 细 辛 脂 素 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im S 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10pl1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90C )- 乙 酸 乙 酯 
G: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醋 硫酸 溶 
液 ,热风 吹 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%%( 附 录 区 五 第 三 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 12.096 (EE IX K). 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 5.0%( 附 录 信 K). 

马 兜 铃 酸 工 限 量 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 -以 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅 胶 
HARA A ZIE A maA A, LA 0.05%% 磷 酸 溶液 为 流动 相 
B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 260nm。 理 论 
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板 数 按 马 兜 铃 酸 D 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0~10 30—34 70—66 
10~18 3435 66-65 
18— 20 3545 65— 55 
20—30 48 55 
30—31 4553 55-47 
31—35 53 47 
35-40 53—100 47—>0 


对 照 品 溶液 的 制备 “ 取 马 忽 铃 酸 工 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 甲醇 制 成 每 ml 含 0. 2pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 中 粉 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 甲 醉 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 500W ,频率 40kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 70% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 马 忽 铃 酸 了 (Ci Ha OO ND f 
过 0.001%。 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 9. 0%。 

【含量 测定 】 挥发 油 “ 照 挥发 油 测定 法 (附录 X D) 
测定 。 

品 含 挥发 油 不 得 少 于 2. 0% (ml/g)。 

AFER ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ; 柱 温 40C ,检测 波长 为 287nm。 理 论 板 
数 按 细 辛 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 10 000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 
0~20 50 50 
20~26 50—100 50—>0 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 细 辛 脂 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 15ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 ( 功 率 500W ,频率 40kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10,1, E A RB € 153 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 细 辛 脂 素 (Cz Hie Os ) 不 得 少 于 
0. 050%. 

饮片 

【炮制 了 


E& d 2e p ,喷洒 清水 , 稍 润 , 切 段 ,阴干 。 


珍珠 


本 品 呈 不 规则 的 段 。 根 苓 呈 不 规则 圆 形 ,外 表皮 灰 棕色 ， 
有 时 可 见 环 形 的 节 。 根 细 , 表 面 灰 黄色 ,平滑 或 具 纵 皱 纹 。 切 
面 黄白 色 或 白色 。 气 辛 香 , 味 辛辣 、 麻 舌 。 

【检查 】 总 灰分 同 药材 ,不 得 过 8.0%。 

【鉴别 1 除根 横 切 面 外 ) 【检查 】( 马 狗 铃 酸 了 工 限 量 ) 
【浸出 物 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 妇 经 】 cdu. Hb Mi HE. 

【功能 与 主治 】 祛 风 散 寒 , 祛 风 止痛 , 通 窍 ,温和 肺 化 饮 
用 于 风寒 感冒 ,头痛 ,牙痛 ,鼻塞 流 涕 , 鼻 岂 , 鼻 渊 ,风湿 将 痛 ， 
Té ik Iis BR o 

【用 法 与 用 量 】 1 一 3g。 散 剂 每 次 服 0. 5 一 1g。 外 用 适量 。 

【注意 】 不 宜 与 获 芦 同 用 。 —— 

DERI 置 阴凉 干燥 处 。 


贯 叶 金 丝 桃 


Guanyejinsitao 
HYPERICI PERFORATI HERBA 


本 品 为 芯 黄 科 植 物 贯 叶 金 丝 桃 Hypericum perforatum L. 
的 干燥 地 上 部 分 。 夏 、 秋 二 季 开 花 时 采制 , 阴 于 或 低温 烘 干 。 

【性 状 〗 本 品 茎 呈 圆 柱 形 , 长 10—100cm, £ 4 fs EA 
分 枝 两 侧 各 具 一 条 纵 棱 , 小 枝 细 瘦 , 对 生 于 叶腋 。 单 叶 对 生 ， 
无 柄 抱 葵 ,叶片 披 针 形 或 长 椭圆 形 ,长 1 ~ 2cm, 宽 0.3~ 
0. 7cm, 散 布 透明 或 黑色 的 腺 点 ,黑色 腺 点 大 多 分 布 于 叶片 边 
ARAM. KEEFE, RE. WS ERE 5 Hn ETAT 
形 或 披 针 形 3 2808 IR GR Ri s HE RR ECC AEA 3 束 ,花柱 
3。 气 微 , 味 微 苦 汲 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 叶 表面 观 : 叶 上 表皮 细胞 多 角形 ,细胞 
壁 连 珠 状 增 厚 ; 叶 下 表皮 细胞 多 角形 , 垂 周 壁 波状 弯曲 , 略 呈 
连珠 状 增 厚 ,气孔 平 轴 式 或 不 定式 。 黑 色 腺 点 由 一 团 分 泌 细 
胞 组 成 ,细胞 内 容 物 红色 ; 半 透 明 腺 点 为 分 泌 守 结构 ,由 1 层 
上 皮 细 胞 包围 圆 形 腔 隙 构成 ,内 含油 状 物 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 

过 ,滤液 藻 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 贯 叶 金 丝 桃 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 (25 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,立即 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 欧 
光斑 点 。 

(3) 取 金 丝 桃 苷 对 照 品 `. 芦 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 
每 1ml 各 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 和 上 
述 对 照 品 溶液 各 2u 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 -水 (8 : 1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 于 ,路 以 


5% 三 氧化 铝 乙 醇 溶 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
光斑 点 。 

【检查 】 水 分 cB 12.09€ 8 & IX. H 第 一 法 )。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 
JE Og AL TEGRU s LZ. S -0. 196 RRR (16 : 84) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 360nm。 理 论 板 数 按 金 丝 桃 苷 峰 计 算 应 不 低 
于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 金 丝 桃 音 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 Im 32ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 4g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 60% 乙 醇 50ml, 称 定 重 
量 , 加 热 回 流 1 小时, 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 60% 乙 醇 补 足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 | 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 金 丝 桃 苷 (Cz Ha Ou) A18 7b 
于 0.10%。 

【性 味 与 妇 经 】 F.. HFA. 

【功能 与 主治 】 WIHA ,清热 利 湿 , 消 肿 通 乳 。 用 于 肝 
气 郁结 , 情 志 不 畅 ,心胸 郁闷 ,关节 肿 痛 , 乳 痛 , 乳 少 。 

【用 法 与 用 量 】 2 一 3g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
十 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧 


E E 
Zhenzhu 
MARGARITA 


本 品 为 珍珠 贝 科 动物 马 氏 珍珠 贝 Pteria martensii 
(Dunker) 、 蚌 科 动 物 三 角 帆 蚌 H yriopsis cumingii (Lea) 1 T8 
ZO lE Cristaria plicata (Leach) 等 双 壳 类 动物 受 刺激 形成 的 
珍珠 。 自 动物 体内 取出 , 洗 净 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 类 球形 .长 圆 形 . 卵 圆 形 或 棒 形 ,直径 
1.5~8mm。 表 面 类 白色 、 浅 粉红 色 、 浅 黄 绿 色 或 浅 蓝 色 , 半 透 
Bj ,光滑 或 微 有 四 凸 , 具 特 有 的 彩色 光泽 。 质 坚硬 ,破碎 面 显 
B8. AX SERIA. 

【鉴别 (1) 本 品 粉 末 类 白色 。 不 规则 碎 块 , 半 透 明 ， 
具 彩 虹 样 光泽 。 表 面 显 颗粒 性 ,由 数 至 十 数 薄 层 重 倒 , 片 层 
结构 排列 紧密 ,可 见 致密 的 成 层 线 条 或 极 细密 的 微波 状 
纹理 。 

本 品 磨 片 具 同心 层 纹 。 

〈2) 取 本 品 粉 末 ,加 稀 盐 酸 , 即 产生 大 量 气泡 , 滤 过 ,滤液 
显 钙 盐 (附录 四) 的 鉴别 反应 。 

(3) 取 本 品 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 观察 , 显 浅 蓝 紫色 或 
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亮 黄 绿色 荧光 ,通常 环 周 部 分 较 明 亮 。 

饮片 

【炮制 】 珍珠 URBS. 

珍珠 粉 ” 取 净 珍 珠 , 碾 细 , 照 水 飞 法 (附录 工 DARE 
细 粉 。 

【性 味 与 归 经 】 HJR. Ab NFA., 

【功能 与 主治 】 安神 定 惊 , 明 目 消 里 ,解毒 生 肌 , 润 肤 社 
斑 。 用 于 惊 以 失眠 , 惊 风 着 病 , 目 赤 器 障 , 疮 疡 不 全 ,皮肤 色 斑 。 
【用 法 与 用 量 】 0. 1 一 0. 3g, 多 和 信 丸 散 用 。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 wm. 


珍 XH 
Zhenzhumu 
MARGARITIFERA CONCHA 


本 品 为 蚌 科 动物 三 角 帆 蚌 Hyriopsis cumingii (Lea), $8 
AUS EE Cristaria plicata (Leach) 或 珍珠 贝 科 动物 马 氏 珍珠 贝 
Pteria martensii (Dunker B9 Ul 7e, AA , 洗 净 ,干燥 。 

【性 状 】 三 角 帆 蚌 了 略 呈 不 等 边 四 角形 。 壳 面 生长 轮 呈 
同心 环 状 排列 。 后 背 缘 向 上 突起 ,形成 大 的 三 角形 帆 状 后 翼 。 
壳 内 面 外 套 痕 明显 ;前 闭 壳 肌 痕 呈 卵 圆 形 ,后 闭 壳 肌 痕 略 呈 三 
角形 。 左 右 壳 均 具 两 枚 拟 主 齿 , 左 壳 具 两 枚 长 条 形 侧 齿 , 右 壳 
具 一 枚 长 条 形 侧 齿 ; 具 光 泽 。 质 坚硬 。 气 微 腥 , 味 淡 。 

裙 纹 冠 蚌 ” 呈 不 等 边 三 角形 。 后 背 缘 向 上 伸展 成 大 形 的 
冠 。 壳 内 面 外 套 痕 略 明显 ;前 闭 壳 肌 痕 大 呈 槐 形 , 后 闭 壳 肌 痕 
旦 不 规则 卵 圆 形 ,在 后 侧 齿 下 方 有 与 沉 面相 应 的 纵 肋 和 四 沟 。 
左 、 右 尝 均 具 一 枚 短 而 略 粗 后 侧 齿 和 一 枚 细弱 的 前 侧 齿 , 均 无 
WEF. 

马 氏 珍珠 贝 ” 呈 斜 四 方形 ,后 耳 大 ,前 耳 小 , 背 缘 平 直 , 腹 
缘 圆 ,生长 线 极 细密 ,成 片 状 。 闭 过 肌 痕 大 ,长 圆 形 。 具 一 凸 
起 的 长 形 主 齿 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 类 白色 。 不 规则 碎 块 ,表面 多 不 平 
整 ,是 明显 的 颗粒 性 ,有 的 呈 层 状 结构 ,边缘 多 数 为 不 规则 锯 
齿 状 。 棱 柱 形 碎 块 少见 ,断面 观 呈 棱柱 状 ,断面 大 多 平 截 ,有 
明显 的 横向 条 纹 ,少数 条 纹 不 明显 。 

(2) 取 本 品 粉末 ,加 稀 盐 酸 , 即 产生 大 量 气 泡 , 滤 过 ,滤液 
SiS SE TIVO SERI SN. 

饮片 

【炮制 〗 珍珠 母 .除去 杂质 , 打 碎 。 

焊 珍 珠 母 ” 取 净 珍 珠 母 ,照明 烛 法 (附录 正 DEZH. 

【性 味 与 归 经 】 成 , 寒 。 归 肝 、 心 经 。 

【功能 与 主治 】 平 肝 潜 阳 , 安 神 定 惊 , 明 目 退 矣 。 用 于 头 
痛 眩 尝 , 惊 怪 失 眼 , 目 赤 回 障 , 视 物 香花 。 

【用 法 与 用 量 】 10 一 25g, 先 煎 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 尘 。 
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m 芥 
Jingjie 
SCHIZONEPETAE HERBA 


Em B EECBHÉCISRITT. Schizonepeta tenuifolia Briq. 的 干燥 
地 上 部 分 。 夏 、 秋 二 季 花 开 到 项 、 穗 绿 时 采 割 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 葵 旺 方 柱 形 , 上 部 有 分 枝 , 长 50~80cm, 直 
径 0. 2 一 0. 4cm; 表 面 淡 黄 绿色 或 淡 紫 红色 ,被 短 柔 毛 ; 体 轻 ， 
质 脆 ,断面 类 白色 。 叶 对 生 , 多 已 脱落 ,叶片 3 一 5 羽 状 分 裂 ， 
RRAK. WREEF TUE | K 29cm, 直径 约 0.7cm。 
花冠 多 脱落 , 宿 葛 钟 状 , 先 端 5 AR , 淡 棕 色 或 黄 绿色 b E 
毛 ; 小 坚果 棕 黑 色 。 气 芳香 , 味 微 涩 而 辛 凉 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 黄 棕色 。 宿 苯 表 皮 细 胞 垂 周 壁 深 
波状 弯曲 。 腺 鳞 头 部 8 细胞 ,直径 96— 125m, 柄 单 细 胞 , 棕 
黄色 。 小 腺 毛 头 部 1 一 2 细胞 , 柄 单 细 胞 。 非 腺 毛 1 一 6 细胞 ， 
大 多 具 壁 疣 。 外 果皮 细胞 表面 观 多 角形 , 壁 黏液 化 , 胞 腔 含 棕 
色 物 ;断面 观 细胞 类 方形 或 类 长 方形 , 胞 腔 小 。 内 果皮 石 细胞 
淡 棕 色 ,表面 观 垂 周 壁 深 波 状 弯曲 , 密 具 纹 孔 。 纤 维 直径 14~ 
43pm, 壁 平 直 或 微波 状 。 

(2) 取 本 品 粗 粉 0. 8g, 加 石油 酶 (60 一 90C )20ml, RE, 
时 时 振 摇 ,放置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 挥 至 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 
男 取 荆 草 对 照 药材 0. 8g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 HEERE, UEBK- RZEC 3) 为 展开 剂 ， 
RF oH S CE SEDI 5% 香 草 醛 的 5% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 H 第 二 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 10.096 CIE GETX. K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3. 0% (附录 区 K). 

[RENE] 挥发油” 照 挥发 油 测定 法 (附录 X DWE. 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 0. 60%Cmlg) 。 

胡 薄 荷 酮 KERAMER DIE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 252nm。 
理论 板 数 按 胡 薄荷 酮 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胡 薄荷 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml & loug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 得) 约 0. 5g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 50kHz)20 分 钟 , 滤 过 , 滤 河 和 滤纸 再 加 甲醇 
10ml, 同 法 超声 处 理 一 次 , 滤 过 ,加 甲醇 适量 洗涤 2 次 ,合并 
滤液 和 洗 液 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 播 
5 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


10nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 
本 品 按 干燥 品 计算 ， A D W E H CCo Hs O) 不 得 少 
于 0.020%. 


饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 喷 淋 清水 , 洗 净 , 润 透 ,于 50C 烘 1 
小 时 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 荃 呈 方 柱 形 , 表 面 淡 黄 绿色 或 淡 紫 


HE HERE. WMA. 
气 芳香 , 昧 微 梁 而 辛 凉 。 


叶 多 已 脱落 。 穗 状 轮 伞 花序 。 


【含量 测定 〗 同 药材 , 含 挥发 油 不 得 少 于 0.30% (ml/g)， 
398 8E 81 Bl] (Cio HieO) 不 得 少 于 0. 020%., 

LEa 同 药材 。 

【性 味 与 妇 经 】 辛 , 微 温 。 归 肺 、 肝 经 。 


【功能 与 主治 】〗 解 表 散 风 , 透 疹 , 消 疮 。 用 于 感冒 ,头痛 ， 
麻疹 ,风疹 , 疮 疡 初 起 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


Hp TP E 
Jingjietan 
SCHIZONEPETAE HERBA CARBONISATA 


2k d RETE BH SERT e 

【 制 法 】 XOBJEERSRUD DEG CIE SE TI D) 炒 至 表面 焦 黑 
色 , 内 部 焦 黄色 , 喷 淋 清水 少许 ,熄灭 火星 ,取出 AF. 

【性 状 】 本 品 呈 不 规则 段 ,长 5mm。 全 体 黑 褐色 。 茎 方 
柱 形 ; 体 轻 , 质 脆 , 断 面 焦 褐色 。 叶 对 生 , 多 已 脱落 。 花 冠 多 脱 
BENAR. MARRA RETF. 

【鉴别 了】 本 品 粉末 黑色 。 外 果皮 细胞 表面 观 多 角形 , 辟 
黏液 化 多 不 明显 , 胞 腔 含 棕 色 物 。 内 果皮 石 细 胞 淡 棕 色 , 表 
观 重 周 壁 深 波 状 弯曲 , 密 具 纹 孔 。 纤 维 成 束 , 壁 平 直 或 微 
波状 。 宿 苯 表皮 细胞 垂 周 壁 深 波 状 弯曲 。 腺 鳞 头 部 8 细 
胞 ,直径 95~110pm, 柄 单 细胞 。 非 腺 毛 1 一 6 细胞 ,大 多 
RE. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X AD 
浸 法 规定 ,用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 8. 0%。 

【性 味 与 归 经 】 辛 、. 涩 , 微 温 。 归 肺 . 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 收敛 止血 。 用 于 便血 , 崩 漏 ,产后 血 晕 。 

【用 法 与 用 量 】 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


项 下 的 热 


5-— 10g. 


5m] 7t 78 
Jingjiesui 
SCHIZONEPETAE SPICA 


本 品 为 展 形 科 植 物 荆 芥 Schizonepeta tenuisfolia Brig. 的 干 
燥 花 穗 。 夏 . 秋 二 季 花 开 到 顶 , 穗 绿 时 采摘 ,除去 杂质 ,是 干 。 

【性 状 】 本 品 穗 状 轮 多 花序 呈 圆 柱 形 ,长 3— 150m. 直径 
约 7mm。 花 冠 多 脱落 , 宿 坦 黄 绿色 , 钟 形 , 质 胞 易 碎 ,内 有 棕 
黑色 小 坚果 。 气 芳香 , 味 微 涩 而 辛 凉 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 未 黄 棕色 。 宿 葡 表 皮 细 胞 顾 周 辟 深 
波状 态 曲 。 腺 鳞 头 部 8 细胞 ,直径 95~110pm, 柄 单 细胞 , 棕 
黄色 。 小 腺 毛 头 部 1—2 个 细胞 , 柄 单 细胞 。 非 腺 毛 1~6 细 
胞 ,大 多 具 壁 疣 。 外 果皮 细胞 表面 观 多 角形 , 壁 恭 液化 , 胞 腔 
含 棕色 物 ;断面 观 细胞 类 方形 或 类 长 方形 , 胞 腔 小 。 内 果皮 石 
细胞 淡 棕 色 ,表面 观 垂 周 壁 深 波状 弯曲 , 密 具 纹 孔 。 纤维 成 
束 , 壁 平 直 或 微波 状 。 

(2) 取 本 品 粗 粉 0.8g, 加 石油 醚 (60 一 90C)20ml, 密 塞 ， 
时 时 振 摇 , 放 置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 挥 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 荆 章 穗 对 照 药材 0. 8g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 
取 胡 薄荷 酮 对 照 品 , 加 石油 醚 (60 一 90C ) 制 成 每 lml 含 4mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 3 以 ,对照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 10pl1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90C)- 乙 酸 乙 酯 
(37 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醋 硫酸 溶 
液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

[检查 】 水 分 不 得 过 12. 0%( 附 录 区 H 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 12.096 (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0% (附录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 冷 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 8.096. 

【含量 测定 】 挥发 油 “ 照 挥发 油 测定 法 (附录 X DWE. 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 0. 40% (ml/g)。 

胡 薄 荷 酮 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 252nm。 
理论 板 数 按 胡 薄荷 酮 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胡 薄荷 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml & 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 渡 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 二 号 得) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 入 甲醇 10ml, 超 声 处 理 ( 功 率 
250W, 频 率 50kHz) 20 分 钟 , 滤 过 , 滤 湘 和 滤纸 再 加 甲醇 
10ml, 再 超声 处 理 一 次 , 滤 过 ,加 适量 甲醇 洗涤 2 次 ,合并 滤液 
和 洗 液 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
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10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 胡 薄 荷 酮 (CioHisO) 不 得 少 
于 0.080%。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 微 温 。 归 肺 . 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 解 表 散 风 , 透 疹 , 消 疮 。 用 于 感冒 ,头痛 ， 
麻疹 ,风疹 , 疮 疡 初 起 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


A 7t 58 EE 
Jingjiesuitan 
SCHIZONEPETAE SPICA CARBONISATA 


本 品 为 研 芥 穗 的 炮制 加 工 品 。 

【 制 法 】 NUBIZERBEEL, MORER D) 炒 至 表面 黑 
褐色 ,内 部 焦 黄色 ,喷洒 清水 少许 ,熄灭 火星 ,取出 , 晾 干 。 

【性 状 】 本 品 为 不 规则 的 段 , 长 约 15mm。 表 面 黑 褐色 。 
花冠 多 脱落 , 宿 莹 钟 状 ,先端 5 齿 裂 , 黑 褐色 。 小 坚果 棕 黑 色 。 
具 焦 香气 , 味 苦 而 辛 。 

[35 80] - 外 果皮 细胞 表面 观 多 角形 , 壁 黏液 化 , 胞 腔 含 棕 
色 物 。 内 果皮 石 细 胞 淡 棕 色 , 垂 周 壁 深 波状 弯曲 , 密 具 纹 孔 。 
纤维 成 束 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
漫 法 测定 ,用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 13. 0%。 

【性 味 与 妇 经 】 辛 、 涩 , 微 温 。 归 肺 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 kEi. MTEL HR ALF. 

【用 法 与 用 量 】 5~10g. f 

【贮藏 置 阴凉 干燥 处 。 


88 草 
Qiancao 
RUBIAE RADIX ET RHIZOMA 


A üt PHAYE Rubia cordifolia L. 的 干燥 根 和 
RE, EORR REV, TH. 

【性 状 】 本 品 根茎 呈 结 节 状 ,丛生 粗细 不 等 的 根 。 根 呈 
圆柱 形 , 略 弯曲 ,长 10— 25cm, H% 0. 2~…1ecm; 表 面 红 棕 色 或 
瞳 棕色 , 具 细 纵 皱 纹 和 少数 细 根 痕 ; 皮 部 脱落 处 呈 黄 红色 。 质 
脆 , 易 折断 ,断面 平坦 皮 部 狭 , 紫 红色 , 木 部 宽广 ,浅黄 红色 , 导 
管 孔 多 数 。 气 微 , 味 微 苦 , 久 嚼 刺 舌 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 根 横 切面 : 木 栓 细胞 6~12 列 , 含 棕色 
物 。 栓 内 层 菏 壁 细胞 有 的 含 红 棕色 颗粒 。 韦 皮 部 细胞 较 小 。 
形成 层 不 其 明显 。 木 质 部 占 根 的 主要 部 分 ,全 部 木 化 ,射线 不 
明显 。 薄 壁 细胞 售 草 酸 钙 针 最 束 。 
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《2) 取 本 品 粉 未 0. 2g ,加 乙醚 5ml, 振 摇 数 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 加 氢 氧 化 钠 试 液 lml, 振 摇 , 静 置 使 分 层 , 水 层 显 红色 ; 栈 层 
无 色 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 观察 , 显 天 蓝 色 荧光 。 

(3) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 蔚 草 对 照 药材 
0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 时 昔 草 素 对 照 品 , 加 甲 
醇 制 成 每 1ml 2.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5 由 ,分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 (60~-90'C )- 丙 酮 (4 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 告 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 15.0% (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 5.0% RK K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 久 A) 项 下 的 
热 漫 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 9.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HER A P -Z E-o. 2% 磷 酸 溶液 (25 : 50 : 25) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 大 叶 昔 草 素 ,羟基 药草 素 
峰 计算 均 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 叶 昔 章 素 对 照 品 .羟基 落 草 素 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 1m] 含 大 叶 莫 草 素 
0. Img, AREER 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 100ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 ,放置 过 夜 , 超 声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 50ml, 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 -25% 盐 酸 (4 : 1) 混 合 溶液 
20ml 溶解 , 置 水 浴 中 加 热 水 解 30 分 钟 ,立即 冷却 ,加 入 三 乙 
胺 3ml, 混 匀 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
201l, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

AA BEER ARTES RA UE PR EXE Cr HisO, ) 不 得 少 于 
0. 40% , FE dE E EXE (Cu HsO; ) 不 得 少 于 0. 10%, 

饮片 

【炮制 】 HE RARE Pot , 润 透 , 切 厚 片 或 眉 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 厚 片 或 段 。 根 呈 圆 柱 形 ,外 表皮 红 棕 色 或 
瞳 棕色 , 具 细 纵 纹 ; 皮 部 脱落 处 呈 黄 红色 。 切 面皮 部 狭 , 紫 红色 ， 
木 部 宽广 ,浅黄 红色 ,导管 孔 多 数 。 气 微 , 味 微 苦 , 久 嚼 刺 舌 。 

【含量 测定 】 HAH, AKHA RC HisO, ) 不 得 少 
于 0. 20% , X6 3& Pl ES 3€ (C, HsO; ) 不 得 少 于 0. 08026 。 

【鉴别 】 【检查 】 【浸出 物 】 同 药材 。 

RER HORE R Ek ER. XE OR DH EKE 
焦 黑色 。 


DI E 


本 品 形 如 昔 草 片 或 段 , 表 面 黑 褐色 ,内 部 棕 褐 色 。 气 微 ， 
Wo. 

【鉴别 〗 取 本 品 粉 未 0. 4g, 加 乙酸 5ml, 振 摇 数 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 加 氢 氧 化 钠 试 液 lml, 振 摇 , 静 置 使 分 层 , 水 层 显 红 
色 , 醚 层 无 色 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 观察 , 显 天 蓝 色 荧 光 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 8. 0%% 。 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 10. 0%。 

【性 味 与 归 经 】 车 , 寒 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 凉 血 , 祛 瘀 ,止血 , 通 经 。 用 于 吐血 ,组 
血 , 崩 漏 ,外 伤 出 血 , 瘀 阻 经 闭 ,关节 痹 痛 , 跌 扑 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 10g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


*o— EX 
Bibo 
PIPERIS LONGI FRUCTUS 


Æ sh 2S BB ASUEHRLI EE XE. Piper longum L. 的 干燥 近 成 熟 
或 成 熟 果 穗 。 果 穗 由 绿 变 黑 时 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 圆柱 形 , 稍 弯曲 ,由 多 数 小 浆果 集合 而 
成 ,长 1.5—3. 5cm, 直径 0.3~0.5cm。 表 面 黑 褐色 或 棕色 ， 
有 和 斜 向 排列 整齐 的 小 突起 ,基部 有 果穗 梗 残 存 或 脱落 。 质 硬 
而 脆 , 易 折断 ,断面 不 整齐 ,颗粒 状 。 小 浆果 球形 ,直径 约 
0. lcm。 有 特异 香气 REH. 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 灰 褐色 。 石 细胞 类 圆 形 .长 卵 形 或 
多 角形 ,直径 25~6lum, KE 170pm, 壁 较 厚 ,有 的 层 纹 明显 。 
油 细 胞 类 圆 形 ,直径 25~ 一 66km。 内 果皮 细胞 表面 观 呈 长 多 角 
形 , 垂 周 壁 不 规则 连珠 状 增 厚 , 常 与 棕色 种 皮 细 胞 连结 。 种 皮 
细胞 红 棕 色 ,表面 观 呈 长 多 角形 。 淀 粉 粒 细小 , 常 聚集 成 团 块 。 

(2) 取 本 品 粉 未 少量 ,加 硫酸 1 滴 , 显 鲜红 色 ,渐变 红 棕 
色 ,后 转 棕 褐色 。 

(3) 取 本 品 粉末 0.8g, 加 无 水 乙醇 5ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胡 椒 碱 对 照 品 , 置 棕 
色 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
2 咯 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -丙酮 
(7 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 
的 蓝 色 荧光 斑点 ; 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 褐 黄色 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 3%%( 附 录 区 AD. 

水 分 不 得 过 11.0%%( 附 录 区 H 第 二 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 5.096 (RR IX K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (77 : 230 为 流动 相 ; 检 测 波长 343nm。 
理论 板 数 按 胡 椒 碱 峰 计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 取 胡 椒 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 中 粉 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 
50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 40ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W， 
频率 20kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 25ml 棕色 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻 
E , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 胡 椒 碱 (CrzyHeNO: ) 不 得 少 
T 2.55. 


饮片 

【炮制 】 除去 杂质 。 用 时 的 碎 。 

【性 状 】【 鉴 别 】【 检 查 】【 含 量 测定 】 同 药 材 。 
【性 味 与 归 经 】 辛 , 热 。 归 胃 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 EPAR, FAL. H TEE K 


HEM SEXE PLOJ URB UTR o 
【用 法 与 用 量 】 1 一 3g。 外 用 适量 DR ERR UR LP 
【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 , 防 蛙 。 


Æ Æ ji 
Bichenggie 
LITSEAE FRUCTUS 


本 品 为 术科 植物 山 鸡 椒 Litsea cubeba (Lour. ) Pers. 的 于 
燥 成 熟 果 实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 类 球形 ,直径 4 一 6mm。 表 面 棕 褐 色 至 
黑 褐色 ,有 网 状 皱纹 。 基 部 偶 有 宿 葛 和 细 果 梗 。 除 去 外 皮 可 
见 硬 脆 的 果 核 ,种 子 1, 子 叶 2, 黄 棕色 , 富 油性 。 气 芳香 , 味 稍 
LED o 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 0. 25g, pA id SE C60 — 90 C) 10ml, 
超声 处 理 15 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
TEX ARX RUE 0. 25g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 Sul. 4A CT de] 
一 高 效 硅胶 G ERE, DUE B BE COO — 90 CO- Z, BEC3 : 2) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 S CP MEA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0% (附录 区 H 第 二 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 5.0% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 了 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 28.0%. 
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草 乌 


【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 脾胃 、 肾 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 】 温 中 散 寒 , 行 气 止 痛 。 用 于 胃 寒 呕 逆 , 腕 
腹 冷 痛 , 寒 疝 腹 痛 , 寒 湿 郁 滞 ,小 便 浑浊 。 

【用 法 与 用 量 】 

【贮藏 】 Eze». 


1 一 3g。 


m gB 


Caowu 
ACONITI KUSNEZOFFII RADIX 


7k dh KERRE k Aconitum kusnezoffii Reichb. 
TRR, KEAMER LER JE AUBCR UE YP ,干燥 。 

DERI 本 品 呈 不 规则 长 圆锥 形 , 略 弯曲 ,长 2 一 7cm, 直 
f$ 0. 6~1. 8cm。 顶 端 常 有 残 茎 和 少数 不 定 根 残 基 , 有 的 顶端 
一 侧 有 一 枯 芋 的 芽 , 一 侧 有 一 圆 形 或 扁 圆 形 不 定 根 残 基 。 表 
面 灰 褐色 或 黑 棕 褐色 , 皱 缩 ,有 纵 皱纹 ,点 状 须 根 痕 及 数 个 瘤 
状 侧根 。 质 硬 ,断面 灰白 色 或 暗 灰 色 , 有 裂隙 ,形成 层 环 纹 多 
角形 或 类 圆 形 , 髓 部 较 大 或 中 空 。 气 微 , 味 辛 辣 、 麻 舌 。 

【鉴别 ] CX RU: 后 生 皮层 为 ?7~8 列 棕 黄 色 栓 
化 细胞 ;皮层 有 石 细胞 ,单个 散在 或 2~5 个 成 群 ,类 长 方形 、 
方形 或 长 圆 形 , 胞 腔 大 ;内 皮层 明显 。 韧 皮 部 宽广 , 常 有 不 规 
则 有 裂隙 , 筛 管 群 随处 可 见 。 形 成 层 环 呈 不 规则 多 角形 或 类 圆 
形 。 木 质 部 导管 1 一 4 列 或 数 个 相聚 ,位 于 形成 层 角 隅 的 内 
侧 , 有 的 内 含 棕 黄色 物 。 骨 部 较 大 。 薄 壁 细胞 充满 淀粉 粒 。 

粉末 灰 棕 色 。 淀 粉 粒 单 粒 类 圆 形 , 直 径 2~23pm; 复 粒 由 
2~16 分 粒 组 成 。 石 细胞 无 色 , 与 后 生 皮 层 细胞 连结 的 显 棕 
色 , 旦 类 方形 、 类 长 方形 、 类 圆 形 、 梭 形 或 长 条 形 ,直径 20— 
133(234)pm, 长 至 465pm, 壁 厚薄 不 一 , 壁 厚 者 层 纹 明 显 , 纹 
孔 细 ,有 的 含 棕色 物 。 后 生 皮 层 细 胞 棕色 ,表面 观 呈 类 方形 或 
长 多 角形 , 壁 不 均匀 增 厚 ,有 的 呈 瘤 状 突 人 细胞 腔 。 

〈2) 取 本 品 粉 末 2g, 加 氨 试 液 2ml 润 湿 ,加 乙醚 20ml, 超 
PARIE 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 于 LR EJ ACIE lml 使 溶 
fit ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 .次 乌 头 碱 对 照 品 、 
新 乌 头 碱 对 照 品 ,加 异 丙 醇 -三 毛 甲 烷 (1 : 1) 混 合 溶液 制 成 每 
lml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5l, 分 别 点 于 同一 硅 
R G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 (6.4: 3.6:1) 为 展 
开 剂 , 置 氨 蒸气 饱和 20 分 钟 的 展开 缸 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 哮 
以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 ( 残 茎 ) 不 得 过 5%%( 附 录 区 AD. 

水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 百 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 6.0%%( 附 录 区 K). 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
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JAZM: AL- RH C25 : 15) 为 流动 相 A, 以 0. 1mol/L. 
醋酸 锌 溶液 (每 1000ml 加 冰 醋 酸 0. 5ml) 为 流动 相 B, 按 下 表 
中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 235nm。 理 论 板 数 按 新 
乌 头 碱 峰 计算 应 不 低 于 2000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0~48 15—26 85—74 

48~48. 1 26 一 35 74—65 

48. 1—58 35 65 
58~65 35—15 65—85 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 乌 头 碱 对 照 品 、 次 鸟 头 碱 对 照 品 、 
新 乌 头 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 异 丙 醇 -三 毛 甲 烷 (1: 1) 
混合 溶液 分 别 制 成 每 lml 含 乌 头 碱 0.3mg、 次 乌 头 碱 
0. 18mg .新 乌 头 碱 1mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 2g ,精密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 氮 试 液 3ml, 精 密 加 入 蜡 丙 醇 -乙酸 
CERO: 1) 混 合 溶液 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W， 
频率 40kHz; 水 温 在 25'C BA F230 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 (1 : 1) 混 合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 。 精 密 量 取 续 滤液 25ml,40C A FRE KANE TF, R 
渣 精密 加 入 异 丙 醇 -三 氧 甲 烷 (1 : 1) 混 合 溶液 3ml 溶解 , 密 
塞 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 乌 头 碱 (Ca Har NO )、 次 乌 头 碱 
(Gss His NOw ) 和 新 乌 头 碱 (Css Has NOn ) 的 总 量 应 为 0. 1096 ~ 
0. 5095, 

饮片 

【炮制 】 455 ”除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 

DERI 【鉴别 ]【 检 查 】【〖【 含 量 测定 】 同 药材 。 

DERS HA] 辛苦, 热 ; 有 大 毒 。 归 心 、. 肝 . 肾 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 风 除湿 , 温 经 止痛 。 用 于 风寒 湿 癣 , 关 
方 疼 痛 , 心 腹 冷 痛 , 寒 癌 作 痛 及 麻醉 止痛 。 

【用 法 与 用 量 】 一 般 炮制 后 用 。 

【注意 】 生 品 内 服 宜 慎 ; 孕 妇 禁 用 ;不 宜 与 半 夏 、 瓜 姜 、 瓜 
姜 子 、 瓜 姜 皮 、 天 花粉 、 川 贝 母 , 浙 贝 母 . 平 贝 母 . 伊 贝 母 , 湖 北 
UE BR AREAN. 

【贮藏 了 置 通风 干燥 处 , 防 蛙 。 


制 草 B 
Zhicaowu 
ACONITI KUSNEZOFFH RADIX COCTA 


O 本 品 为 草 乌 的 炮制 加 工 品 。 
—O SHE] 取 草 乌 , 大 小 个 分 开 ,用 水 浸泡 至 内 无 干 心 , 取 


草 鸟 叶 


出 ,加 水 者 至 取 大 个 切 开 内 无 白 心 . 口 尝 徽 有 麻 舌 感 时 ,取出 ， 
晾 至 六 成 干 后 切 薄 片 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 不 规则 圆 形 或 近 三 角形 的 片 。 表 面 黑 褐 
色 , 有 灰白 色 多 角形 形成 层 环 和 点 状 维 管束 ,并 有 空隙 ,周边 
皱 缩 或 弯曲 。 质 脆 。 气 微 , 味 微 辛 辣 , 稍 有 麻 舌 感 。 

【鉴别 取 本 品 粉 未 2g, 加 和 氨 试 液 2ml 润 湿 ,加 乙醚 
20ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 二 ,残渣 加 二 毛 甲 烷 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 葵 甲 酰 乌 头 原 碱 对 照 品 、 
茶 甲 酰 次 乌 头 原 碱 对 照 品 、 葵 甲 酰 新 乌 头 原 碱 对 照 品 , 加 异 丙 
醇 - 三 氯 甲 烷 (1 : 1) 混 合 溶液 制 成 每 lml € Img 的 混合 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 541, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 
乙酸 乙 酯 -甲醇 (6.4: 3.6 : 1) 为 展开 剂 , 置 氮 蒸 气 饱 和 20 分 
钟 的 展开 生 内 ,展开 ,取出 , 肪 干 , 喷 以 稀 矶 化 饼 钙 试 液 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%% (附录 区 HEA). 

双 酯 型 生物 碱 ” 照 [含量 测定 ] 项 下 色谱 条 件 和 供 试 品 溶 
液 的 制备 方法 试验 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 乌 头 碱 对 照 品 .次 乌 头 碱 对 照 品 
及 新 乌 头 碱 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 异 丙 醇 -三 氧 甲 烷 
(1 : 1) 混 合 溶液 分 别 制 成 每 1ml 含 乌 头 碱 30ng、 次 乌 头 碱 
10ug、 新 乌 头 碱 50p8g 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 [含量 测定 ] 项 下 供 
试 品 溶液 各 10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 含 双 酯 型 生物 碱 以 乌 头 碱 (C3:; Ha; NO )、 次 乌 头 碱 
(Css Has NOi9 2 I 39r 55 35 88 (C5; Has NOu ) 的 总 量 计 ,不 得 
过 0.04094, 

[$231] 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ARA; A Cf Vu RU mE C25 : 15) 为 流动 相 A, 以 0. 1mol/L 
RE ER GE TERRE C 1000ml 加 冰 醋 酸 0. 5mD 为 流动 相 B, 按 下 表 
中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 235nm。 理 论 板 数 按 节 
甲 酰 新 乌 头 原 碱 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BCA) 
0~48 15—>26 85—74 

48—48.1 26—35 74—65 

48.1—58 35 65 

. 58-65 35—15 65—85 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 莱 甲 酰 乌 头 原 碱 对 照 品 、 芋 甲 酰 
次 乌 头 原 碱 对 照 品 ` 基 甲 酰 新 乌 头 原 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 蜡 丙 醇 -三 氯 甲 烧 (1 : 1) 混 合 溶液 分 别 制 成 每 lml 含 茶 
甲 酰 乌 头 原 碱 20g 2: P BE UK 5 ARI 0. 1mg、 茶 甲 栈 新 乌 
头 原 碱 80y8g 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 2g ,精密 


称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 氨 试 液 3ml, 精 密 加 入 异 丙 醇 -乙酸 
乙 酯 (1 : 1) 混 合 溶液 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 300W， 
频率 40kHz; 水 温 在 25'C DA F230 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 (1 : DERRI ERA DEE, $A, IË 
过 。 精 密 量 取 续 滤液 25ml,40 以 下 减 压 回收 洲 剂 至 干 , 残 
渣 精密 加 入 蜡 丙 醇 - 三 氯 甲 烷 (1: 1) 混合 溶液 3ml 溶解 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 莱 甲 酰 乌 头 原 碱 (Css Has NOio )、 
茶 甲 酰 次 乌 头 原 碱 (Cs Has NOs) 及 茶 甲 酰 新 乌 头 原 碱 
(Cai Hi NOwo ) 的 总 量 应 为 0.020% ~0. 07096, 

DERS] 辛苦 , 热 ; 有 毒 。 归 心 . 肝 、 肾 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 同 草 乌 。 

【用 法 与 用 量 】 1.5~3g, ŻEM AM 

DIS] [ER] 同 制 川 乌 。 


草 uw Dr 


Caowuye 
ACONITI KUSNEZOFFII FOLIUM 


本 品系 蒙古 族 习 用 药材 。 为 毛 黄 科 植物 北 乌 头 Aconi- 
tum kusnezoffii Reichb. 的 干燥 叶 。 夏 季 叶 茂盛 花 未 开 时 采 
收 ,除去 杂质 ,及 时 干燥 。 

【性 状 】 本 品 多 皱 缩 卷曲 破碎。 完整 叶片 展 平 后 呈 孵 
圆 形 ,3 438 KK 5— 12cm. SE 10~17cm; 灰 绿色 或 黄 绿 色 ; 中 
间 裂 片 菱形 , 渐 尖 , 近 羽 状 深 裂 ; 侧 裂片 2 深 裂 ;小 裂片 披 针 形 
或 孵 状 披 针 形 。 上 表面 微 被 柔 毛 , 下 表面 无 毛 ; 叶柄 长 2— 
6cm。 质 脆 。 气 微 , 味 微 咸 辛 。 | 

【鉴别 】 (1) 本 品 表面 观 ， 上 表皮 细胞 垂 周 壁 微波 状 邦 
曲 , 外 平 周 壁 有 的 可 见 稀 朴 角质 纹理 ; 非 腺 毛 单 细 胞 ,多 呈 镰 刀 
状 弯曲 ,长 约 至 468hm, 直 径 44pm, 壁 具 疣 状 突起 。 下 表皮 细 
胞 垂 周 辟 深 波状 弯曲; 气孔 较 多 ,不 定式 , 副 卫 细胞 3 一 5 个 。 

(2) 取 本 品 粉末 5g, 加 三 氧 甲 烷 25ml, 揪 名, 加 碳酸 钠 斌 
HE 2ml, 振 播 30 分 钟 , 滤 过 , 取 滤液 加 稀 盐 酸 4ml, 振 播 ,分 取 
酸 液 , 滤 过 ,将 滤液 分 置 两 支 试管 中 ,一 管 中 加 碘 化 匀 钾 试 液 
2 滴 , 生 成 棕 黄色 沉淀; 另 一 管 中 加 硅 多 酸 试 液 2 滴 ,生成 灰 
白色 沉淀 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 、 涩 , 平 ;有 小 毒 。 

【功能 与 主治 】 清热 ,解毒 ,止痛 。 用 于 热 病 发 热 , 泄 海 
腹痛 ,头痛 ,牙痛 。 

【用 法 与 用 量 】 1~1. 2g, 多 入 丸 散 用 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 EFRA. 
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Caodoukou 
ALPINIAE KATSUMADAI SEMEN 


本 品 为 姜 科 植物 草 豆 敬 Alpinia katsumadai Hayata 的 
干燥 近 成 熟 种 子 。 夏 、 秋 二 季 采 收 , 枉 至 九 成 干 , 或 用 水 略 汤 ， 
晒 至 半 干 ,除去 果皮 ,取出 种 子 团 , 晒 干 。 

DERI 本 品 为 类 球形 的 种 子 团 ,直径 1. 5~2.7cm。 表 
面 灰 褐色 ,中 间 有 黄白 色 的 隔膜 ,将 种 子 团 分 成 3 W, HEU 
种 子 多 数 ,粘连 紧密 ,种 子 团 略 光 滑 。 种 子 为 卵 圆 状 多 面体 ， 
长 3 一 5mm, 直 径 约 3mm, 外 被 淡 棕 色 膜 质 假 种 皮 , 种 将 为 一 
条 纵 沟 ,一端 有 种 脐 ; 质 硬 ,将 种 子 沿 种 状 纵 剖 两 软 , 纵 断面 观 
呈 斜 心 形 ,种 皮 沿 种 养 向 内 伸 人 部 分 约 占 整 个 表面 积 的 1/2; 
胚乳 灰白 色 。 气 香 , 味 辛 、 微 苦 。 

[530] DAREM: 假 种 皮 有 时 残存 ,为 多 角形 薄 
壁 细胞 。 种 皮 表 皮 细 胞 类 圆 形 , 壁 较 厚 ;下 皮 为 01—3 列 薄 壁 细 
胞 , 略 切 向 延长 ;色素 层 为 数列 棕色 细胞 ,其间 散 有 类 圆 形 油 细 
胞 1~2 列 ,直径 约 50pm; 内 种 皮 为 1 列 栅 状 厚 壁 细胞 , 棕 红 
f& ,内 壁 与 侧 壁 极 厚 , 胞 腔 小 ,内 含 硅 质 块 。 外 胚乳 细胞 含 淀粉 
粒 和 草酸 镍 方 唱 及 少数 细小 簇 晶 。 内 胚乳 细胞 含糊 粉 粒 。 

粉末 黄 棕色 。 种 皮 表 皮 细 胞 表面 观 呈 长 条 形 ,直径 约 至 
30pm, 壁 稍 厚 , 常 与 下 皮 细 胞 上 下 层 垂直 排列 :下 皮 细 胞 表面 
观 长 多 角形 或 类 长 方形 。 色 素 层 细胞 皱 缩 ,界限 不 清楚 , 含 红 
棕色 物 , 易 碎 裂 成 不 规则 色素 块 。 油 细胞 散 生 于 色素 层 细胞 
间 , 呈 类 圆 形 或 长 圆 形 , 含 黄 绿色 油状 物 。 内 种 皮 厚 壁 细胞 黄 
棕色 或 红 棕 色 ,表面 观 多 角形 , 壁 厚 , 非 木 化 , 胞 腔 内 含 硅 质 
块 ;断面 观 细胞 1 列 , 栅 状 , 内 壁 及 侧 壁 极 厚 , 胞 腔 偏 外 侧 , 内 
含 硅 质 块 。 外 胚乳 细胞 充满 淀粉 粒 集结 成 的 淀粉 团 , 有 的 包 
埋 有 细小 草 酸 钙 方 晶 。 内 胚乳 细胞 含糊 粉 粒 和 脂肪 油 滴 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 甲醇 5ml, 置 水 浴 中 加 热 振 摇 5 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 山 姜 素 对 照 品 小豆 
藏 明 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 
酯 -甲醇 (15 : 4 : DON RESI JST LECHE ECT E 100°C hii 
至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 山 姜 素 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 浅 蓝 色 奖 
光斑 点 ; 转 以 5% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 小 
豆 苞 明 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 褐色 斑点 。 

[$31 FZE REI EIS Cx X D) 
测定 。 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 1. 0% (ml/g)。 

Ui xX.RGARBEESGhREB)PEGdKHE ” 照 高 效 液 相 色谱 法 
(附录 VI DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

:222 。 


为 填充 剂 ;以 甲醇 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ,检测 波长 为 300nm。 理 论 板 数 按 小 豆 苇 
明峰 计算 应 不 低 于 5000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACA 流动 相 BOX 
0~20 60 40 
20~21 60—74 4026 
21—31 74 26 
31—32 7480 2620 
32 一 42 80 20 
42 一 45 80—95 20—5 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 山 姜 素 对 照 品 . 乔 松 素 对 照 品 、 小 
豆 茜 明 对 照 品 、 柜 木 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 分 别 制 
成 每 lml El 383€ TRAE LIN SERES] 40ng. JR K Bil S0pg 
的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 , 超 
声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 $E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 深 液 各 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 ,含山 姜 素 (CsHu0O1)、 乔 松 索 
(Cis HOD AVNER CC. HisO;) 的 总 量 不 得 少 于 1.35%, 想 木 
酮 (Ce His O 〇 ) 不 得 少 于 0. 50%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 。 用 时 的 碎 。 

DERI D$51 【含量 测定 】 同 药材 。 

[DERS] 辛 , 温 。 归 脾 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 燥 湿 行 气 , 温 中 止 哎 。 用 于 寒 湿 内 阻 , 腕 
腹胀 满 冷 痛 ,暖气 呕 逆 , 不 思 饮 食 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 


【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 
8 Sg 
Caoguo 


TSAOKO FRUCTUS 


本 品 为 姜 科 植物 草 果 Amomum tsao-ko Crevost et 
Lemaire 的 干燥 成 熟 果实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,除去 杂质 ， 
Ry Tr SC TR. 

DERI AmE KHAK, REHE, K 24cm, HE 
1 一 2. 5cm。 表 面 灰 棕色 至 红 棕 色 , 具 纵 沟 及 楼 线 ,顶端 有 贺 
形 突起 的 柱 基 ,基部 有 果 梗 或 果 梗 痕 。 果 皮质 坚 蔬 , 易 纵 向 
WR. KHAI ,中间 有 黄 棕 色 隔 膜 ,将 种 子 团 分 成 3 办 ,每 
办 有 种 子 多 为 8 一 11 粒 。 种 子 呈 圆锥 状 多 面体 ,直径 约 


TE WE 


omm; R M iR €, . b Sk Jk A £6, 88 Fc DAI (BURP Hc ERES Dg — 
纵 沟 ， RMA EVIR A E D + i 胚乳 灰白 色 。 有 特异 香气 ， 
RE ME o 

LEWI (1) 本 品种 子 横 切 面 : 假 种 皮 薄 壁 细胞 含 淀粉 
粒 。 种 皮 表 皮 细胞 棕色 ,长 方形 , 壁 较 厚 ;下 皮 细胞 1 列 , 含 黄 
色 物 ; 油 细胞 层 为 1 列 油 细胞 ,类 方形 或 长 方形 , 切 向 42— 
径 向 48 一 68km, 含 黄色 油 滴 ;: 色 素 层 为 数列 棕色 细 
胞 , 皱 缩 。 内 种 皮 为 1 列 椰 状 厚 壁 细 胞 , 棕 红 色 ,内壁 与 侧 壁 极 
厚 , 胞 腔 小 ,内 含 硅 质 块 。 外 胚乳 细胞 含 淀 粉 粒 和 少数 细小 草 
酸 钙 簇 晶 及 方 晶 。 内 胚乳 细胞 含糊 粉 粒 和 淀粉 粒 。 

(2) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 挥发 油 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 
50pl 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 deed ee 
制 成 每 1ml 含 ZOul 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
(附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 lul, Ee 
E G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (17 : ei 展开 ， 


162um, 


rd. pa 色谱 相应 的 位 置 上 ， 显 相 
同 的 蓝 色 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0% (附录 区 H 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 3.096 CHE IX FO. 

【含量 测定 】 照 挥 发 油 测定 法 (附录 X DWE. 

本 品种 子 团 含 挥发 油 不 得 少 于 1.496 (ml/g)。 

饮片 

【炮制 】 HRC RER, REDERI D) 炒 至 焦 
黄色 并 微 鼓 起 ,去 壳 , 取 仁 。 用 时 的 碎 。 

本 品 旦 圆锥 状 多 面体 ,直径 约 5mm; 表 面 棕色 至 红 棕 色 ， 
有 的 可 见 外 被 残留 灰白 色 膜 质 的 假 种 皮 。 种 状 为 一 条 纵 沟 ， 
尖端 有 四 状 的 种 脐 。 胚 乳 灰 白色 至 黄白 色 。 有 特异 香气 , 味 
F WAE. 

Poss 水 分 同 药 材 ,不 得 过 10.0%。 

灰分 同 药 材 , 不 得 过 6.0%。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 挥发 油 不 得 少 于 1.0% (ml/g)。 

【鉴别 mH. 

姜 草 果 仁 ” 取 净 草 果 仁 , 照 姜 汁 炙 法 (附录 工 DEF. 
用 时 捣 碎 。 

本 品 形 如 草 果 仁 , 棕 褐色 , 偶 见 焦 斑 。 有 特异 香气 , 味 辛 
3 ME. 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0%。 

总 灰分 同 药 材 ,不 得 过 6.0% 。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 挥发 油 不 得 少 于 0. 7% (ml/g)，。 

【鉴别 1 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 脾 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 PER P , 截 症 除 疾 。 用 于 寒 湿 内 阻 , 腻 
腹胀 痛 , 病 满 呕吐 , 症 疾 寒热 ,瘟疫 发 热 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【贮藏 置 阴凉 干燥 处 。 


& BE 


Yinchen 
ARTEMISIAE SCOPARIAE HERBA 


Ak m AARM S Artemisia scoparia Waldst. et Kit. 
RAKE Artemisia capillaris Thunb. 的 干燥 地 上 部 分 。 春 
季 幼 苗 高 6 一 10cm 时 采 收 或 秋季 花 茧 长 成 至 花 初 开 时 采制 ， 
除去 杂质 和 老 茎 ,有 晒 干 。 春 季 采 收 的 习 称 “ 绵 茵 陈 ”, 秋 季 采 制 
的 称 “ 花 茵 陈 ”。 

【性 状 】 SEES 多 卷曲 成 团 状 ,灰白 色 或 灰 绿色 ,全体 密 
被 白色 苷 毛 ,绵软 如 绒 。 荟 细小 ,长 1.5 一 2.5cm, 直径 0.1~ 
0. 2cm, 除 去 表面 白色 莓 毛 后 可 见 明 显 纵 纹 ; 质 脆 , 易 折断 。 叶 具 
柄 ; 展 平 后 叶片 呈 一 至 三 回 羽 状 分 裂 , 叶 片 长 1 一 3cm, 宽 约 lem; 
小 裂片 卵 形 或 稍 呈 倒 披 针 形 、 条 形 ,先端 锐 尖 。 气 清香 , 味 微 苦 。 

EAR 荃 呈 圆柱 形 , 多 分 枝 , 长 30 一 100cm, 直 径 2~ 
8mm; 表 面 淡 紫 色 或 紫色 ,有 纵 条 纹 , 被 短 柔 毛 ; 体 轻 , 质 脆 ， 
断面 类 白色 。 叶 密集 ,或 多 脱落 ;下 部 叶 二 至 三 回 羽 状 深 裂 ， 
裂片 条 形 或 细 条 形 ,两 面 密 被 白色 和 柔 毛 ; 茎 生 叶 一 至 二 回 羽 状 
ER ,基部 抱 葵 ,裂片 细 丝 状 。 头 状 花 序 卵 形 , 多 数 集成 圆锥 
状 , 长 1.2 一 1.5mm, 直径 1 一 1.2mm, 有 短 梗 ;总 苞 片 3 一 4 
层 , 卵 形 , 苞 片 3 裂 ;外 层 肉 花 6 一 10 个 ,可 多 达 15 个 ,内 层 两 
性 花 2 一 10 个 。 瘦 果 长 圆 形 , 黄 棕色 。 气 芳香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 EE 〈1) 本 品 粉末 灰 绿 色 。 非 腺 毛 “T” 字 形 ， 
长 600~1700pm, 中 部 略 折 成 “V” 字 形 ,两 臂 不 等 长 ,细胞 壁 极 厚 ， 
胞 腔 多 呈 细 缝 状 , 柄 1 一 2 细胞 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 50% 甲 醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 ,离心 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 0. Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 醋酸 丁 酯 -甲酸 -水 (7: 2.5 : 2.5) 的 上 层 溶 
液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

花 菌 陈 ” 取 本 品 粉 末 0. 4g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 滨 矿 内 酯 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 4mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G HERR E AA IB BE 
(60 一 90C)- 乙 酸 乙 栈 - 丙 酮 (6 : 3 : 0. 5) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 脉 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.096 (M * IX H 第 一 法 )。 

【浸出 物 】 BAR 照 水 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X AD 
项 下 的 热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 25. 0%。 

【含量 测定 】 绵 菌 陈 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DD) 测定 。 

: 223 。 


»* 
x 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
2g CERE A L 8-0. 05%% 磷 酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 5000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 筛 ) 约 1g ,精密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50 96 FR RE 50ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 180W ,频率 42kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 ,用 50% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 ,精密 量 取 上 清 
液 5ml, 置 25ml 棕色 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5~20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 绿 原 酸 (Cis Has O ) 不 得 少 于 0. 50%。 

花 菌 陈 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAA; AZ HA- (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 345nm。 
理论 板 数 按 滨 廊 内 酯 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 滨 蒿 内 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 二 号 筛 ) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 甲醇 50ml, 称 定 重 量 ,加 
热 回 流 40 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10ul, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 滨 蒿 内 酯 (Cu HioO1) 不 得 少 
T 0. 2096, 

饮片 

【炮制 】 


除去 残 根 和 杂质 , 搓 碎 或 切 碎 。 绵 菌 陈 筛 去 
KB. 
【性 味 与 归 经 〗】 苦 、 辛 , 微 寒 。 归 脾 、 胃 、 肝 、 胆 经 。 
【功能 与 主治 】 清 利 湿热 , 利 胆 退 黄 。 用 于 黄 盖 尿 少 , 湿 
li AREE. 

【用 法 与 用 量 】 6—15g. AHER MARW. 

DERI 置 阴凉 干燥 处 ,防潮 。 


R 5 
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本 品 为 多 和 孔 菌 科 真 菌 茯苓 Poria cocos(Schw. ) Wolf 的 干 

燥 菌 核 。 多 于 7~9 月 采 挖 , 挖 出 后 除去 泥 沙 , 堆 置 “发 汗 ” 后 ， 

摊 开 影 至 表面 干燥 ,再 “发 汗 ”, 反 复数 次 至 现 争 纹 、 内 部 水 分 

大 部 散失 后 ,阴干 , 称 为 “茯苓 个 ”; 或 将 鲜 茯 苓 按 不 同 部 位 切 
* 224 * 


制 ,阴干 ,分 别称 为 “茯苓 块 " 和 “茯苓 片 ”。 

DERI 茯苓 个 呈 类 球形 .椭圆 形 、 扁 贺 形 或 不 规则 团 
块 , 大 小 不 一 。 外 皮 薄 而 粗糙 , 棕 褐 色 至 黑 褐 色 , 有 明显 的 皱 缩 纹 
理 。 体 重 , 质 坚实 ,断面 颗粒 性 ,有 的 具 裂 际 , 外 层 淡 棕色 ,内 部 白 
色 ,少数 淡 红 色 , 有 的 中 间 抱 有 松 根 。 气 微 , 味 淡 , 嚼 之 粘 牙 。 

茯苓 块 ” 为 去 皮 后 切 制 的 茯苓 , 呈 立 方块 状 或 方块 状 厚 
片 ,大 小 不 一 。 白 色 \ 淡 红色 或 淡 棕 色 。 

茯苓 片 ” 为 去 皮 后 切 制 的 茯苓 , 旺 不 规则 课 片 ,厚薄 不 
一 。 白 色 、 淡 红色 或 淡 棕 色 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 未 灰白 色 。 不 规则 颗粒 状 团 块 和 分 
枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 毛 醛 液 渐 溶化 。 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 细 
长 , 稍 弯 曲 , 有 分 枝 , 直 径 3~8pm, 少 数 至 16pm。 

(2) 取 本 品 粉 末 少 量 ,加 碘化钾 碘 试 液 1 滴 , 显 深 红色 。 

(3) 取 本 品 粉 未 1g, 加 乙醚 50ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 人 茯苓 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 5 : 0.5) 为 展开 
58] , ET oh RF LEE 2 24 0 REBEL BR TIERE CA : 1) 混 
合 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 18.096 RE IX H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 2. 5%。 

饮片 

【炮制 】 取 人 茯苓 个 ,浸泡 , 洗 净 , 润 后 稍 燕 ,及 时 削 去 外 
皮 , 切 制 成 块 或 切 厚 片 MTF. 

DERI 【鉴别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 〗 H... Ab m E RA. 

【功能 与 主治 】 利水 渗 湿 , 健 脾 , 宁 心 。 用 于 水 肿 尿 少 ， 
VET RR DR ERD EE EETETS D TROIS E, ERIR. 

【用 法 与 用 量 】 10-15g. 

【贮藏 】 置 干燥 处 ,防潮 。 


R 9 R 
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本 品 为 多 和 孔 菌 科 真 菌 茯苓 Poria cocos Schw. ) Wo 菌 核 
的 干燥 外 皮 。 多 于 7~9 AR MERER” RAR”, 
收集 前 下 的 外 皮 , 阴 干 。 

【和 性状】 本 品 呈 长 条 形 或 不 规则 块 片 ,大 小 不 一 。 外 表面 
棕 袜 色 至 黑 宰 色 , 有 疣 状 突起 ,内 面 淡 棕色 并 常 带 有 白色 或 淡 红 
色 的 皮下 部 分 。 质 较 松 软 , 略 具 弹性 。 气 微 \ 味 淡 , 唱 之 粘 牙 。 


【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 棕 褐色。 菌 丝 淡 棕色 , 细 长 ,直径 
3~8um, 密 集 交 结 成 团 。 
(2) 取 本 品 0. 5g, 照 茯苓 项 下 的 [鉴别 (3) 试 验 , 显 相同 
的 结果 。 
【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 附 录放 第 一 法 )。 
总 灰分 不 得 过 5.5%( 附 录 区 IO. 
酸 不 溶性 灰分 。 不 得 过 4.0%( 附 录 区 K)。 
【浸出 物 】 照 醇 洲 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 6.0%。 
【性 味 与 妇 经 】 HAF. AME EZ. 
【功能 与 主治 】 利水 消 有 种。 用 于 水 肿 , 小 便 不 利 。 
【用 法 与 用 量 】 15 一 30g。 
【贮藏 ETRAS NS. 


36 BP 子 
Chongweizi 
LEONURI FRUCTUS 


本 品 为 唇 形 科 植 物 益 母 草 Leonurus japonicus Houtt. 的 
干燥 成 熟 果实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 割 地 上 部 分 , 旺 干 ,打下 果 
实 , 除 去 杂质 。 

DERI 本 品 呈 三 棱 形 ,长 2~3mm, 宽 约 1. 5mm。 表 面 
灰 棕 色 至 灰 褐 色 , 有 深 色 斑点 ,一 端 稍 宽 PRR, AmE 
而 钝 尖 。 果 皮 薄 ,子叶 类 白色 , 富 油性 。 气 微 , 味 苦 。 

[55] (1) 本 品 粉末 黄 棕 色 至 深 棕色 。 外 果皮 细胞 横断 
面 观 上 略 径 向 延长 ,长度 不 一 ,形成 多 数 隆 起 的 誉 , 疹 中 央 为 黄色 
网 纹 细胞 , 壁 非 木 化 ;表面 观 类 多 角形 ,有 条 状 角 质 纹 理 ,网 纹 
细胞 具 条 状 增 厚 壁 。 内 果皮 厚 壁 细 胞 断面 观 略 切 向 延长 ,内壁 
极 厚 , 外 壁 薄 , 胞 腔 偏 靠 外 侧 , 内 含 草酸 钙 方 晶 ; 表 面 观 呈 星 状 
或 细胞 界限 不 明显 , 方 晶 明显 。 中 果皮 细胞 表面 观 类 多 角形 ， 
壁 薄 , 细 波状 弯曲 。 种 皮 表 皮 细 胞 类 方形 , 壁 稍 厚 , 略 波 状 恋 
曲 , 胞 腔 内 含 淡 黄 棕色 物 。 内 胚乳 细胞 含 脂肪 油 滴 和 糊 粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉 未 3g, 加 乙醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 加 在 活性 炭 - 氧 化 铝 柱 (活性 痰 
0. 5g; 中 性 氧化 铝 100—120 目 ,2g; 内 径 为 10mm) 上 ,用 乙醇 
30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 0. 5ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 
F Smg 的 溶 渡 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 正 丁 醇 -盐酸 -水 (4 :1 :0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
景 干 , 喷 以 稀 碘 化 镑 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 7.0%% (附录 区 HA). 

总 灰分 不 得 过 10.0% (附录 区 FD. | 

【 漫 出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 


热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 17. 0%。 
饮片 
DEH DERAT PORET. REDERI D) 
炒 至 有 爆 声 。 
【性 味 与 归 经 】 辛 、 苦 , 微 寒 。 归 心包 、 肝 经 。 
【功能 与 主治 】 活血 调经 , 清 肝 明 目 。 用 于 月 经 不 调 ,经 
闭 痛 经, 目 赤峰 障 , 头 党 胀 痛 。 
【用 法 与 用 量 】 
【注意 】 了 瞳孔 散 大 者 慎 用 。 
【贮藏 】 置 通 风 于 燥 处 。 


5 一 10g。 


胡 Ë B 


Huluba 
TRIGONELLAE SEMEN 


本 品 为 豆 科 植物 胡 芦 巴 Trigonella foenum-graecum L. 
的 干燥 成 熟 种 子 。 夏 季 果 实 成 熟 时 采制 植株 ,上 晒 干 ,打下 种 
子 ,除去 杂质 。 

【性 状 】 本 品 略 呈 斜 方形 或 矩形 ,长 3 一 4mm, 宽 2 一 3mm， 
厚 约 2mm。 表 面 黄 绿 色 或 黄 棕 色 , 平 滑 ,两 侧 各 具 一 深 斜 沟 , 相 
交 处 有 点 状 种 脐 。 质 坚硬 ,不 易 破碎 。 种 皮 薄 ,胚乳 呈 半 透明 状 ， 
具 黏 性 ;子叶 2, 淡 黄色 , 胚 根 弯曲 ,肥大 而 长 。 气 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 棕 黄色 。 表 皮 栅 状 细胞 1 列 ,外壁 
和 侧 壁 上 部 较 厚 ,有 细密 纵 沟 纹 , 下 部 胞 腔 较 大 , 具 光 辉 带 ; 表 
面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 , 胞 腔 较 小 。 支 持 细胞 1 列 , 略 呈 哑 铃 
REMF, 下端 较 宽 , 垂 周 壁 显 条 状 纹理 ;底面 观 呈 类 圆 形 
或 六 角形 ,有 密集 的 放射 状 条 纹 增 厚 , 似 菊花 纹 状 , 胞 腔 明 显 。 
子叶 细胞 含糊 粉 粒 和 脂肪 油 滴 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 石油 醚 (30~60C )30ml, 超声 处 理 
30 分 钟 ME FALAR RAHET. ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶 液 。 另 取 胡 芦 巴 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 lpl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 
醇 -盐酸 -乙酸 乙 酯 (8 : 3: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 ,在 
105'C fin & 1 小 时 , 放 冷 , 喷 以 稀 碘 化 包 钾 试 液 -三 氧化 铁 试 液 
(2: 1) 混 合 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ] (2) 项 下 的 供 试 品 溶 液 ,加 甲醇 稀释 至 
1l0ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 胡 芦 巴 对 照 药材 0. 1g, 按 [ 鉴 
别 ](2) 供 试 品 溶液 制备 方法 , 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同 
一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 乙醇 - 丁 酮 -乙酰 丙酮 -水 (3 : 3 : 1: 13) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 三 氢化 铝 试 液 ,热风 加 热 5 分 
钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 

: 225 。 
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材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 
【检查 】 水 分 不 得 过 15.0% (附录 区 HH 第 一 法 )。 
总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 K). 
酸 不 溶性 灰分 不 得 过 1.0%%( 附 录 区 FO. 
【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 18.096, 
d 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI DO UE. 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
E ng 05% -F — Bt 3& B R h T We-vK Bb e 
(20 : 80 : 0. 1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 265nm。 理 论 板 数 按 胡 
芦 巴 碱 峰 计 算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 胡 芦 巴 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 50% FERRE lml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0.5g, 精 密 
称 定 ,精密 加 入 5026 P 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,放置 1 小 时 , 超 
声 处 理 (功率 300W, 频 率 50kHz)45 分 钟 , 放 冷 , 密 塞 , 再 称 定 重 
量 ,用 50 光 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 胡 芦 巴 碱 (C H;O; ) 不 得 少 于 0. 45%。 

饮片 

【炮制 】 HEB ”除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 

【性 状 】》【 鉴 别 ]【〖【 检 查 】【 浸 出 物 】 【含量 测定 】 同 
药材 。 

盐 硼 芦 巴 。 取 净 胡 芦 巴 , 照 盐水 灾 法 (附录 了 D E xs 
起 , 微 具 焦 广 ,有 香气 溢出 时 ,取出 , 晾 凉 。 用 时 的 碎 。 

本 品 形 如 胡 芦 巴 ,表面 黄 棕 色 至 棕色 , 偶 见 焦 斑 。 略 具 香 
气 , 味 微 咸 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 11.09, 

总 灰分 ” 同 药材 ,不 得 过 7.5%。 

【鉴别 】 【浸出 物 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 温 。 归 肾 经 。 

【功能 与 主治 〗 温 肾 助 阳 , 祛 寒 止痛 。 用 于 肾 阳 不 足 , 下 
元 虚 冷 ,小 腹 冷 痛 , 寒 疝 腹痛 , 寒 湿 脚气 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 


【贮藏 】 置 干燥 处 。 
W B X 
Huhuanglian 


PICRORHIZAE RHIZOMA 


本 品 为 玄 参 科 植 物 胡 黄 连 Picrorhiza scrophularii flora 
Pennell 的 干燥 根茎 。 秋 季 采 挖 ,除去 须根 和 泥 沙 LB 
【性 状 】 本 品 呈 圆柱 形 , 略 弯曲 , 偶 有 分 枝 , 长 3 一 12cm， 
直径 0. 3 一 1cm。 表 面 灰 棕 色 至 瞳 棕 色 ,粗糙 ;有 较 密 的 环 状 
°. 226 >» 
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基 。 体 轻 , 质 硬 而 脆 , 易 折断 ,断面 略 平坦 , 淡 棕 色 至 瞳 棕 色 ， 
KRA 4 一 10 个 类 白色 点 状 维 管束 排列 成 环 。 气 微 , 味 极 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 置 适宜 器 好 中 ,60~80'C 
升华 4 小 时 , 置 显 微 镜 下 观察 ,可 见 针 状 、 针 簇 状 、 棒 状 、 板 状 
结晶 及 黄色 球状 物 。 

《2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 升华 物 ,加 三 毛 甲 烷 数 滴 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 香 草酸 对 照 品 .肉桂 酸 对 照 品 , 加 三 氨 
甲烷 制 成 每 lml 各 含 Img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 正己 £o BK BS RR 
(5:5:0.1) 为 展开 剂 , 展开 , XC HB ETF, 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0 上 %%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

灰分 “不 得 过 7.0%%( 附 录 区 FO. 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 3.096 (附录 区 EO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 
漫 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 30.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (35 : 65 : 0.1) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 275nm。 理 论 板 数 按 胡 黄连 昔 开 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胡 黄连 苷 工 对 照 品 、 胡 黄连 苷 工 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 40pg 的 混合 
溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 0. 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 双 ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
lml, 置 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 ,扬名 , 即 得 

测定 法 分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 胡 黄 连 苷 CCa Hzs On ) 与 胡 黄 连 
TF I CCos Hos O13) 的 总 量 不 得 少 于 9.096. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 ih. 润 透 , 切 薄 片 干燥 或 用 时 捣 碎 。 

本 品 呈 不 规则 的 圆 形 薄片 。 外 表皮 灰 棕 色 至 瞳 棕色 。 切 
面 灰 黑色 或 棕 黑 色 , 木 部 有 4 一 10 个 类 白色 点 状 维 管束 排列 
成 环 , 气 微 , 味 极 苦 。 

【鉴别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】 【含量 测定 了 】 

【性 味 与 归 经 】 若 , 寒 。 归 肝 、 胃 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 退 虚 热 , 除 痛 热 , 清 湿热 。 用 于 骨 兹 潮 
3h I NULRERR ETATE I EORR BOE MORE. 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


项 下 的 热 


同 药材 。 
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胡 W 
Hujiao 
PIPERIS FRUCTUS 


本 品 为 胡椒 科 植 物 胡 椒 Piper nigrum L. 的 于 燥 近 成 熟 或 
成 熟 果实 。 秋 未 至 次 春 果 实 呈 暗 绿 色 时 采 收 , 晒 干 , 为 黑 胡椒 ; 
果实 变 红 时 采 收 ,用 水 浸 涡 数 日 , 擦 去 果肉 , 晒 干 ,为 白 胡椒 。 

CERI 黑 胡椒 呈 球 形 , 直 径 3.5 一 5mm。 表 面 黑 褐 
色 , 具 隆起 网 状 皱纹 ,顶端 有 细小 花柱 残迹 ,基部 有 自 果 轴 脱 
落 的 疤痕 。 质 硬 ,外 果皮 可 剥离 ,内 果皮 灰白 色 或 淡 黄 色 。 断 
面 黄白 色 , 粉 性 ,中 有 小 空隙。 和 气 芳 香 , 昧 辛辣 。 

白 胡 椒 ”表面 灰白 色 或 淡 黄 白色 ,平滑 ,顶端 与 基部 间 有 

【鉴别 (1) 黑 胡椒 粉末 暗 灰 色 。 外 果皮 石 细胞 类 方形 、 
长 方形 或 形状 不 规则 ,直径 19— 660m, RR., VIR Rz 8 
胞 表面 观 类 多 角形 ,直径 20~~30pm; 侧 面 观 方形 , 壁 一 面 薄 。 
种 皮 细 胞 棕色 ,多 角形 , 壁 连珠 状 增 厚 。 油 细胞 较 少 ,类 圆 形 ， 
直径 51 一 75um。 演 粉 粒 细小 , 常 聚集 成 团 块 。 

白 胡 椒 粉 末 黄 白色 。 种 皮 细 胞 . 油 细胞 .淀粉 粒 同 黑 胡椒 。 

(2) 取 本 品 粉 末 少 量 , 加 硫酸 1 滴 , 显 红色 ,渐变 红 棕 色 ， 
后 转 棕 褐色 。 

(3) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 无 水 乙醇 5ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 胡 椒 碱 对 照 品 , 置 棕 
色 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Im 含 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 2 叶 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -两 
酮 (7 : 2: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 于 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 
溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%%( 附 录 区 HEZA). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (77 : 23) 为 流动 相 ;检测 波长 为 343nm。 
理论 板 数 按 胡 椒 碱 峰 计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胡 椒 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 中 粉 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 
50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 40ml, 超声 处 理 ( 功 率 250W, 
频率 20kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 勺 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 25ml 棕色 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 胡 椒 碱 (Cr His NO ) 不 得 少 于 3.326. 


饮片 

【炮制 〗 用 时 粉碎 成 细 粉 。 

【性 昧 与 妇 经 】 辛 , 热 。 归 胃 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 温 中 散 寒 ,下 气 , 消 疾 。 用 于 骨 寒 呕吐 ， 
EREE RADR RE. 

【用 法 与 用 量 】 0.6—1.5g.SPEPG RR. IMEE. 

【贮藏 】 密闭 , 置 阴凉 干燥 处 。 


D 校 核 
Lizhihe 
LITCHI SEMEN 


本 品 为 无 患 子 科 植 物 荔枝 Litchi chinensis Sonn. 的 干燥 
成 熟 种 子 。 夏 季 采 摘 成 熟 果实 ,除去 果皮 和 肉质 假 种 皮 , 洗 
净 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 长 贺 形 或 卵 圆 形 , 略 扁 , 长 1.5 一 2. 2cm， 
直径 1~1. 5cm。 表 面 棕 红色 或 紫 棕 色 ,平滑 ,有 光泽 , 略 有 四 
陷 及 细 波 纹 ,一 端 有 类 圆 形 黄 棕 色 的 种 脐 ,直径 约 7mm。 质 
硬 。 子 时 2, 棕 黄色 。 气 微 , 味 微 甘 . 苦 、 汲 。 

【鉴别 本 品 粉 未 棕 黄色 。 镶 嵌 层 细胞 黄 棕 色 , 呈 长 条 
形 , 由 数 个 细胞 为 一 组 , 作 不 规则 方向 嵌 列 。 星 状 细胞 淡 棕 
色 , 呈 不 规则 星 状 分 枝 , 分 枝 先端 平 截 或 稍 钝 圆 ,细胞 间隙 大 ， 
壁 薄 。 石 细胞 成 群 或 单个 散在 , 呈 类 圆 形 .类 方形 .类 多 角形 、 
长 方形 或 长 圆 形 , 多 有 突起 或 分 枝 。 子 叶 细 胞 呈 类 圆 形 或 类 
圆 多 角形 ,充满 淀粉 粒 , 并 可 见 棕色 油 细胞 。 


饮片 

【炮制 】 荔枝 核 用 时 捣 碎 。 

【鉴别 】 同 药 材 。 

HAER 取 净 荔枝 核 ,的 碎 , 照 盐水 炙 法 (附录 D) 炒 干 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 微 蔡 , 温 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 〗 FARA , 祛 寒 止痛 。 用 于 寒 疝 腹痛 ,学 
丸 肿 痛 。 


【用 法 与 用 量 】 5~10g。 
【贮藏 3 置 干 燥 处 , 防 星 。 


Bj 五 味 子 
Nanwuweizi 
SCHISANDRAE SPHENANTHERAE 
FRUCTUS 


本 品 为 木兰 科 植 物华 中 五 味 子 Schisandra sphenanthera 
Rehd. et Wils. 的 干燥 成 熟 果 实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采摘 , 晒 
T ,除去 果 梗 和 杂质 。 
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【性 状 】 本 品 呈 球形 或 扁 球 形 ,直径 4 一 6mm。 表 面 棕 
红色 至 瞳 棕色 TA WE ,果肉 常 紧 贴 于 种 子 上 。 种 子 1 一 2， 
角形 ,表面 棕 黄 色 , 有 光泽 PREM. RAT RAR. 

[320] 取 本 品 粉末 1g, 加 环 已 烷 10ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,离心 , 取 上 
清 液 蒸 干 , 残 酒 加 环 已 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 南 五 味 子 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 
取 安 五 脂 素 对 照 品 , 加 环 已 烷 制 成 每 ml 含 2mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 BO URS LUE HC 
种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 - 丙 酮 (60 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 磷 钼 酸 
试 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 深 
蓝 色 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 1% (附录 区 A). 

水 分 不 得 过 12.0% (附录 信 HEZA). 

总 灰分 不 得 过 6.096 CHOR IX K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WW DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; A. VU SC i-k (38 : 62) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
254nm。 理 论 板 数 按 五 味 子 酯 甲 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 五 味 子 酯 甲 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 第 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 五 味 子 酯 甲 (Cso HS OD FR 18 7b 
于 0, 20%。 

饮片 

【炮制 】 WERT READ. MHSR. 

CERI DE» D&Z£l1Ck2 总 灰分 ) 【含量 测定 】 
同 药 材 。 

醋 南 五 味 子 
RE. MNRE. 

本 品 形 如 南 五 味 子 ,表面 棕 黑 色 , 油 润 , 稍 有 光泽 。 微 有 
醋 香 气 。 

LEa REIA) 

【性 味 与 归 经 】 酸 、 甘 , 温 。 归 肺 、 心 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】〗 收敛 固 深 , 益 气 生津 ,补肾 宁 心 。 用 于 久 
WUE M ,人 梦 遗 滑 精 ,遗尿 尿频 ,和 久 演 不 止 , 自 汗 盗汗 , 津 伤口 渴 ， 
FEES , 心 惨 失 眼 。 

【用 法 与 用 量 】 2 一 6g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 霉 。 
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取 净 南 五 味 子 , 照 酶 燕 法 (附录 工 D) 蒸 至 


【含量 测定 】 同 药材 。 


南 沙 参 
Nanshashen 
ADENOPHORAE RADIX 


本 品 为 桔梗 科 植 物 轮 叶 沙 参 Adenophora tetraphylla 
(Thunb. ) Fisch. 或 沙 参 Adenophora stricta Miq. 的 干燥 根 。 
春 、 秋 二 季 采 挖 ,除去 须根 , 洗 后 趁 鲜 刮 去 粗 皮 , 洗 净 ,干燥 。 

DERI 本 品 呈 圆锥 形 或 圆柱 形 , 略 弯曲 ,长 7~27cm， 
直径 0. 8 一 3cm。 表 面 黄白 色 或 淡 棕 黄色 ,凹陷 处 常 有 残留 粗 
皮 , 上 部 多 有 深 陷 横 纹 , 呈 断 续 的 环 状 ,下 部 有 纵 纹 和 纵 沟 。 
顶端 具 1 或 2 个 根茎 。 体 轻 , 质 松 泡 , 易 折断 ,断面 不 平坦 , 黄 
白色 ,多 裂 阶 。 气 微 , 昧 微 甘 。 

【鉴别 〗 (1) 本 品 粉末 灰 黄 色 。 木 栓 石 细胞 类 长 方形 、 长 
条 形 、 类 椭圆 形 、 类 多 边 形 , 长 18~155pm, 宽 18~6lym, 有 的 
垂 周 壁 连珠 状 增 厚 。 有 节 乳 管 常 连接 成 网 状 。 菊 糖 结晶 扇 
形 、 类 圆 形 或 不 规则 形 。 

(2) 取 本 品 粗 粉 2g ,加 水 20ml, 置 水 浴 中 加 热 10 分 钟 , 滤 
过 。 取 滤液 2ml, 加 5% a - 蔡 酚 乙醇 溶液 2~3 滴 , 播 匀 , 沿 管 
壁 缓 组 加 入 硫酸 0. 5ml, 两 液 接 界 处 即 显 紫 红色 环 。 另 取 滤 
液 2ml, 加 碱 性 酒石酸 铜 试 液 1~5 滴 , 置 水 浴 中 加 热 5 分 钟 ， 
生成 红 棕 色 沉 淀 。 

(3) 取 本 品 粉末 2g, 加 甲醇 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 南 
沙 参 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 2~5p1、 对 照 药 材 溶 液 3pl1， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲 烧 -甲醇 -甲酸 
(9: 1:2 滴 ) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 磷 钼 酸 试 液 ， 
在 105 信 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 6.0% (附录 区 KO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0% (MRK K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 义 A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 30. 0%。 

饮片 

【炮制 】 除去 根茎 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 微 寒 。 归 肺 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 养 阴 清 肺 , 益 骨 生津 ,化 痰 , 益 气 。 用 于 
肺 热 燥 咳 , 阴 虚 劳 嗽 ,干咳 痰 黏 , 胃 阴 不 足 , 食 少 哎 吐 , 气 阴 不 
足 , 烦 热 口 干 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【注意 】 不 宜 与 歼 芦 同 用 。 

【贮藏 】 BERTHA, , 防 星 。 
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B3 板蓝根 
Nanbanlangen 
BAPHICACANTHIS CUSIAE RHIZOMA 


ET RADIX 


Ai 9 RREH A E Ba phicacanthus cusia (Nees) Bremek. 
的 干燥 根茎 和 根 。 夏 、 秋 二 季 采 挖 ,除去 地 上 茎 , 洗 净 , 晒 干 。 

DERI 本 品 根茎 时 类 圆 形 , 多 弯曲 ,有 分 枝 , 长 10~ 
30cm, 直 径 0.1 一 lcm。 表 面 灰 棕色 , 具 细 纵 纹 ; 节 膨 大 , 节 上 
长 有 细 根 或 茎 残 茜 ; 外 皮 易 剥落 , 呈 蓝 灰色 。 质 硬 而 脆 , 易 折 
断 ,断面 不 平坦 , 皮 部 蓝 灰 色 , 木 部 灰 蓝 色 至 淡 黄 褐色 ,中 央 有 
髓 。 根 粗细 不 一 ,弯曲 有 分 枝 , 细 根 细 长 而 柔 韦 。 气 微 , 味 淡 。 

【上 鉴别】 DE Gi IR EEUU T: 木 栓 层 为 数列 细胞 ,内 含 
棕色 物 。 皮 层 宽广 ,外 侧 为 数列 厚 角 细胞 ;内 皮层 明显 ;可 见 石 
细胞 。 韧 皮 部 较 窄 , 韧 皮 纤维 众多 。 木 质 部 宽广 ,细胞 均 木 化 ; 
导管 单个 或 2~4 个 径 向 排列 ; 木 射 线 宽广 。 骨 部 细胞 类 圆 形 
或 多 角形 , 偶 见 石 细 胞 。 薄 壁 细 胞 中 含有 椭圆 形 的 钟 乳 体 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 三 毛 甲 烷 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 靛 蓝 对 照 品 、 
靛 玉 红 对 照 品 , 加 三 氯 甲 烷 制 成 每 1ml 各 含 0. 1mg 的 混合 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 20pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 
BEC60—907C) — SH Bt BR ER CL: 8 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 ,立即 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 色 和 紫红 色 斑 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.04 (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.0% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 漫 出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浊 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 13.0%. 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 , 干 燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 的 厚 片 。 外 表皮 灰 棕 色 或 暗 棕色 。 切 面 灰 蓝 
色 至 淡 黄 褐色 ,中 央 有 类 白色 或 灰 蓝 色 海 编 状 的 艇 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 也 除 横 切 面 外 ) ez] CEHI 同 药材 。 

[PERSH] GE. Hb RZ. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 WILKE. ATRENE, 
热 咽 痛 , 温 毒 发 斑 , 丹 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 霍 , 防 蛙 。 


ABA 


Nanheshi 
CAROTAE FRUCTUS 


本 品 为 使 形 科 植 物 野 胡 萝卜 Daucus carota L. 的 干燥 成 熟 


果实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 割 取 果枝 , 晒 干 ,打下 果实 ,除去 杂质 。 

【性 状 】 本 品 为 双 悬 果 , 呈 椭圆 形 ,多 裂 为 分 果 , 分 果 长 
3~4mm, 宽 1.5~2.5mm。 表 面 淡 绿 棕色 或 棕 黄色 ,顶端 有 
花柱 残 基 , 基 部 钝 圆 ,背面 隆起 , 具 4 RIED CES EE 
1 列 黄白 色 钩 刺 , 刺 长 约 1. 5mm, 次 楼 间 的 四 下 处 有 不 明显 的 
主楼, 其 上 散 生 短 柔 毛 ,接合 面 平坦 ,有 3 AER ER EE. 
种 仁 类 白色 ,有 油性 。 体 轻 。 搓 碎 时 有 特异 香气 , 味 微 辛 、 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 分 果 横 切面 : 外 果皮 细胞 1 列 , 主 楼 处 
有 分 化 成 单 细胞 的 非 腺 毛 ,长 86 一 390pm。 中 果皮 有 大 型 油 
管 ,在 次 楼 基部 各 1 个 ,接合 面 2 个 , 扁 长 圆 形 ,直径 50~ 
120km, 内 含 黄 棕色 油 滴 ; 主 楼 内 侧 有 细小 维 管束 。 内 果皮 为 
1 列 扁平 薄 壁 细胞 。 种 皮 细胞 含 红 棕色 物质 。 胚 乳 丰富 , 薄 
壁 细胞 多 角形 , 壁 稍 厚 , 含 脂肪 油 和 糊 粉 粒 , 糊 粉 粒 中 含有 细 
SERES AR E 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 乙醚 20ml, 浸 溃 过 夜 , 滤 过 ,滤液 挥 
F RET ZEE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 南 稚 虱 对 
照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1~2p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 甲 共 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (8 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ;再 喷 以 5% 
香草 醛 硫 酸 溶 液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 辛 , 平 ;有 小 毒 。 归 脾 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 1 ARER. MPAA, Kh 
病 , 虫 积 腹痛 ,小 儿 疤 积 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


= 
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AURANTII FRUCTUS 


本 品 为 芸香 科 植 物 酸 杰 Citrus aurantium L， 及 其 栽培 
变种 的 干燥 未 成 熟 果实 。7 月 果皮 尚 绿 时 采 收 , 自 中 部 横 切 
为 两 半 , 晒 干 或 低温 干燥 。 

DERI 本 品 呈 半球 形 ,直径 3 一 5cm。 外 果皮 棕 褐 色 至 
褐色 ,有 颗粒 状 突起 ,突起 的 顶端 有 四 点 状 油 室 ; 有 明显 的 花 
柱 残 迹 或 果 梗 痕 。 切 面 中 果皮 黄白 色 , 光 滑 而 稍 隆 起 , 厚 
0. 4—1. 3cm, 边 缘 散 有 1 一 2 JE IR E ME 7 一 12 瓣 ,少数 至 
15 € , 汁 囊 干 缩 呈 棕 色 至 棕 褐 色 ,内 藏 种 子 。 质 坚硬 ,不 易 折 
断 。 气 清香 , 味 苦 、 微 酸 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 黄白 色 或 棕 黄色 。 中 果皮 细胞 类 
圆 形 或 形状 不 规则 , 壁 大 多 旦 不 均匀 增 厚 。 果 皮 表 皮 细 胞 表 
面 观 多 角形 、 类 方形 或 长 方形 ,气孔 环 式 , 直 径 16 一 34pm, 副 
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卫 细 胞 5 一 9 ri BU ELLA E TS RUE. TEHEIB 2L HEX 
E ZR Ae jc ,并 与 下 层 细胞 交错 排列 。 草 酸 钙 方 晶 存 在 于 
果皮 和 汁 吉 细胞 中 , 呈 斜 方形 .多 面体 形 或 双 锥 形 , 直 径 3— 
30pm。 螺 纹 导管 .网 纹 导 管 及 管 胞 细小 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 2g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 柚 皮 苷 对 照 品 、 新 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 
0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
KV B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶液 20p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 
(13 : 6 ; 2) 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 396 — 
氧化 铝 乙醇 溶液 ,在 105 加 热 约 5 分钟, 置 紫外 光 灯 
〈365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 
置 上 , 呈 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 芝 HETA). 

总 灰分 不 得 过 7.0%( 附 录 区 K). 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
JR S A LHE- (20 : 80)( 用 磷酸 调节 pH 值 至 3) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 283nm。 理 论 板 数 按 柚 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 柚 皮 苷 对 照 品 、 新 橙 皮 苷 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 分 别 制 成 每 lml irf Re HORSE HE dE 
各 80pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 1.5 小 时 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 。 精密 量 取 
续 滤 液 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 深 液 各 
10wl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 柚 皮 苷 (Csr HzOu ) 不 得 少 于 
4.0% BERE RETE (Cos Ha O ) 不 得 少 于 3.096, 


饮片 
【炮制 】 可 壳 ”除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 薄片 ,干燥 后 得 
ETETE RI BOX. 


品 呈 不 规则 弧 状 条 形 薄片 。 切 面 外 果皮 棕 褐 色 至 宰 

色 , 中 果皮 黄白 色 至 黄 棕色 , 近 外 缘 有 1 一 2 列 点 状 油 室 ,内 侧 
有 的 有 少量 此 褐色 产 襄 。 

【鉴别 】【 检 查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

RORE BRTH , 照 堵 炒 法 (附录 ID) 炒 至 色 变 深 。 

AEWRE , 色 较 深 , 偶 有 焦 斑 。 

【鉴别 ]【〖【 检 查 】【〖 含 量 测定 】 同 药 材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 、 辛 、 酸 , 微 寒 。 归 脾 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 理气 宽 中 , 行 灌 消 胀 。 用 于 胸 胁 气 滞 , 胀 
满 疼 痛 , 食 积 不 化 , 痰 饮 内 停 , 脏 器 下 垂 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 Bi. 
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注 : 栽培 变种 主要 有 黄 皮 酸 栖 Citrus aurantium‘ Huang- 
pi’ 、 代 代 花 Citrus aurantium “Daidai’ „RZ Citrus aurantium 


* Chuluan' JE Rf Citrus aurantium * Tangcheng' , 


R xm 
Zhishi 


AURANTII FRUCTUS IMMATURUS 


AMARRE RI Citrus aurantium L. 及 其 栽培 
Ar Phak MHH Citrus sinensis Osbeck B TIRI R., 5—6 月 收集 
自 落 的 果实 ,除去 杂质 , 自 中 部 横 切 为 两 半 , 晒 干 或 低温 干燥 ， 
较 小 者 直接 晒 干 或 低温 干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 半球 形 , 少 数 为 球形 ,直径 0.52. 5cm。 
外 果皮 黑 绿色 或 暗 棕 绿 色 , 具 颗 粒状 突起 和 皱纹 ,有 明显 的 花 
柱 残 迹 或 果 醒 痕 。 切 面 中 果皮 略 隆起 , 厚 0.3 一 1. 2cm, 黄白 
色 或 黄 褐色 ,边缘 有 1 一 2 IWW, MERRE. ARE., A 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 淡 黄 色 或 棕 黄色 。 中 果皮 细胞 类 
贺 形 或 形状 不 规则 , 壁 大 多 呈 不 均匀 增 厚 。 果 皮 表 皮 细 胞 表 
面 观 多 角形 、 类 方形 或 长 方形 ,气孔 环 式 , 直 径 18~26pm, 副 
卫 细 胞 5 一 9 个 ;侧面 观 外 被 角质 层 。 章 酸 钙 方 晶 存在 于 果皮 
TREMP , 呈 斜 方形 .多面 体形 或 双 锥 形 ,直径 2 一 24pm。 
橙 皮 苷 结晶 存在 于 薄 壁 细胞 中 ,黄色 或 无 色 , 呈 圆 形 或 无 定形 
团 块 ,有 的 显 放射 状 纹理 。 油 室 碎片 多 见 ,分 泌 细 胞 狭长 而 弯 
曲 。 螺 纹 导 管 、 网 纹 导 管 及 管 胞 细小 。 

《2) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 辛 弗 林 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 2 则 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 
(4:1:5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 EN, BH, BFE 0.5% 
节 三 酮 乙醇 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0% (附录 区 H 第 二 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 7.0% (附录 人 区 KD. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 热 
漫 法 测定 ,用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 12.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VE DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -磷酸 二 氢 钾 溶液 ( 取 磷 酸 二 所 钾 0. 6g, 十 二 
烷 基 础 酸 钠 1.0g, 冰 醋酸 lml, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml) 
(50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 275nm。 理 论 板 数 按 辛 弗 林 
峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 辛 弗 林 对 照 品 适量 ,精密 称 定 。 
加 水 制 成 每 1ml & 30pg 的 溶液 , 即 得 。 


qd 


供 试 品 深 液 的 制备 ” 取 本 品 中 粉 约 lg ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 
形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 1. 5 小 时 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 10ml, 燕 干 , 残 溶 加 水 10ml 使 淤 解 , 通 过 聚 酰胺 柱 (60 一 90 目 ， 
2. 5g, 内 径 为 1. 5cm, 干 法 装 柱 ) ,用 水 25ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 转 
移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10 一 
20pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 辛 弗 林 (C, Ha NO ) 不 得 少 于 0. 3096 

饮片 

【炮制 】 AK RERE , 洗 净 , 润 透 , 切 薄片 ,干燥 。 

品 呈 不 规则 弧 状 条 形 或 圆 形 薄 片 。 切 面 外 果皮 黑 绿色 

至 暗 棕 绿色 ,中 果皮 部 分 黄白 色 至 黄 棕色 , 近 外 缘 有 1 一 2 列 
点 状 油 室 , 条 片 内 侧 或 圆 片 中 央 具 棕 福 色 头 于。 气 清香 , 味 
E MS. 

【鉴别 】 【检查 】【 浸 出 物 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

ELSE MHRA FEBR US HERE TI D) 炒 至 色 变 深 。 

ZEE ARSCH GRR ANARE. ARE KEE, 
微 酸 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 12.0%. 

【鉴别 ] 【检查 】( 总 灰分 ) 【含量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 车、 辛酸 , 微 寒 。 归 脾胃 经 。 

【功能 与 主治 】 破 气 消 积 ,化 痰 散 病 。 用 于 积 灌 内 停 , 阁 满 
胀 痛 , 海 痢 后 重 ,大 便 不 通 , 痰 滞 气 阻 , 胸 痹 , 结 胸 , 脏 器 下 重 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 置 阴凉 干燥 处 , 防 星 。 

注 : 栽培 变种 同 析 沉 。 
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| Baiziren 
PLATYCLADI SEMEN 


本 品 为 柏 科 植物 侧 柏 Platycladus orientalis CL. ) Franco 
的 干燥 成 熟 种 仁 。 秋 、 冬 二 季 采 收成 熟 种 子 , 晒 干 ,除去 种 皮 ， 
收集 种 仁 。 

【性 状 〗 本 品 呈 长 卵 形 或 长 椭圆 形 , 长 4~7mm, 直径 1. 5 一 
3mm。 表 面 黄 白色 或 淡 黄 棕色 ,外包 膜 质 内 种 皮 , 顶 端 略 尖 ,有 深 
褐色 的 小 点 ,基部 钝 圆 。 质 软 , 富 油性 。 气 微 香 , 味 淡 。 

【鉴别 〗 本 品 粉 末 深 黄色 至 棕色 。 种 皮 表 皮 细 胞 长 条 
形 , 常 与 含 棕色 色素 的 下 皮 细 胞 相连 。 内 胚乳 细胞 类 多 角形 
或 类 圆 形 , 胞 腔 内 充满 较 大 的 糊 粉 粒 和 脂肪 油 滴 , 糊 粉 粒 溶化 
后 留 有 网 格 样 痕迹 。 子 叶 细胞 呈 长 方形 , 胞 腔 内 充满 较 小 的 
糊 粉 粒 和 脂肪 油 滴 。 

【检查 】 酸败 度 


照 酸败 度 测 定 法 (附录 到 PWE. 


BE 不 得 过 40.0。 

FRE ”不 得 过 30. 0。 

过 氧化 值 不 得 过 0. 26。 
饮片 
炮制】 AFC ”除去 杂质 和 残留 的 种 皮 。 
DERI C3) [RE] 同 药材 。 
柏 子 仁 霜 ” 取 净 柏 子 仁 , 照 制 霜 法 (附录 开 DHR. 
本 品 为 均匀 AARE EAR , 微 显 油性 , 气 微 香 。 
【检查 】 同 药材 。 
【性 味 与 归 经 】 HF. BÒ E AKDA. 
【功能 与 主治 】 养 心安 神 , 润 肠 通 便 , 止 汗 。 用 于 阴 血 不 

Hb. EE MUASBR Soc ERE TE. EO TREO ER RE ETE 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 
【贮藏 】 和 置 阴凉 干燥 处 , 防 热 , 防 蛙 。 


Ke F 
Zhizi 
GARDENIAE FRUCTUS 


本 品 为 茜草 科 植 物 板子 Gardenia jasminoides Ellis 的 干 
ERAR., 911 月 果实 成 熟 哇 红 黄 色 时 采 收 ,除去 果 梗 
和 杂质 , 蒸 至 上 气 或 置 沸水 中 略 烫 , 取 出 ,于 燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 长 卵 圆 形 或 椭圆 形 ,长 1. 5~3, 5cm, 直径 
1~1. 5cm。 表 面 红 黄色 或 棕 红色 ,有 具 6 条 起 状 纵 棱 , 棱 间 常 有 
1 条 明显 的 纵 脉 纹 , 并 有 分 枝 。 顶 端 残存 葛 片 ,基部 稍 尖 , 有 残 
留 果 梗 。 果 皮 薄 而 脆 , 略 有 光泽 ;内 表面 色 较 浅 , 有 光泽 , 具 2 一 
3 条 隆起 的 假 隔膜 。 种 子 多 数 , 扁 卵 圆 形 , 集 结 成 团 , 深 红色 或 
红 黄色 ,表面 密 上 其 细小 疣 状 突 起 。 气 微 , 味 微 酸 而 苦 。 

DEI). (1) 本 品 粉 末 红 棕色 。 内 果皮 石 细胞 类 长 方形 、 
类 圆 形 或 类 三 角形 , 常 上 下 层 交 错 排列 或 与 纤维 连结 ,直径 
14~34um, KHE 75um, HJE 4~~13pm; 胞 腔 内 常 含 草酸 钉 

晶 。 内 果皮 纤维 细 长 , 梭 形 ,直径 约 10pm, 长 约 至 ll10pm， 
常 交 错 、 斜 向 灸 骨 状 排列 。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 ,长 多 角 
形 .长 方形 或 形状 不 规则 ,直径 60 一 112pm, 长 至 230km, E 
厚 , 纹 孔 其 大 , 胞 腔 棕 红 色 。 草 酸 钙 簇 唱 直径 19~34pm。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 5076 P BE 10ml, 超 声 处 理 40 分 钟 ， 
滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 板 子 对 照 药材 lg, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 再 取 柏 子 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 含 
Amg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 201.2 XI ECT [I — REIE G 薄 层 板 上 ， 
以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (5 : 5 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
防 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 黄色 斑点 ;再 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 110C 加 热 
至 次 点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


: 231 。 


f NE T 


【检查 】 水 分 不 得 过 8.5%%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 6.096 CH ETX K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 枯 子 背 峰 计算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 枯 子 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 30yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0. 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 甲醇 25ml, 称 定 重量 , 超 
Pi SEXE 20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 横 子 苷 (Cry Ha Ow ) 不 得 少 于 1. 8%。 

饮片 

【炮制 〗 板子 ”除去 杂质 , 碾 碎 。 

本 品 呈 不 规则 的 碎 块 。 果 皮 表 面 红 黄 色 或 棕 红 色 , 有 的 
可 见 翅 状 纵横 。 种 子 多 数 , 扁 卵 圆 形 , 深 红色 或 红 黄 色 。 气 
微 , 味 微 酸 而 苦 。 

【鉴别 ]】【 检 查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

炒 杖 子 ” 取 净 板 子 , 照 清 炒 法 (附录 工 D) 炒 至 黄 褐色 。 

本 品 形 如 板子 碎 块 , 黄 褐色 。 


【含量 测定 】 同 药材 ,药材 含 杠 子 苷 (Cr Ha Oo ) 不 得 少 
于 1.5%。 

LEII El 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 $E. 归心 、 肺 ,三 焦 经 。 


【功能 与 主治 】 海 火 除 烦 ,清热 利 湿 , 凉 血 解毒 ;外 用 消 
肿 止 痛 。 用 于 热 病 心烦 ,湿热 黄 盖 , 淋 证 涩 痛 , 血 热 吐 邮 , 目 赤 
肿 痛 , 火 毒 疮 疡 ;外 治 扭 挫伤 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 10g。 外 用 生 品 适量 WRAK. 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


RE 子 


Jiaozhizi 
GARDENIAE FRUCTUS PRAEPARATUS 


本 品 为 板子 的 炮制 加 工 品 。 

【 制 法 】 取 板 子 , 或 碾 碎 , 照 清 炒 法 (附录 开 D) 用 中 火 炒 
至 表面 焦 褐色 或 焦 黑色 ,果皮 内 表面 和 种 子 表面 为 黄 棕色 或 
棕 褐色 ,取出 , 放 凉 。 

DERI 本 品 形状 同 枯 子 或 为 不 规则 的 碎 块 ,表面 焦 褐 
色 或 焦 黑色 。 果 皮 内 表面 棕色 ,种子 表 面 为 黄 棕色 或 棕 褐 色 。 
AUR , 味 微 酸 而 苦 。 

: 232 。 


【含量 测定 】 [dg ZB. YET (CS Ha Oo ) 不 得 少 
于 1.0%。 

【鉴别 】【 检 查 】 同 柏 子 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 GE. EDO. RE. 

【功能 与 主治 】 Wiki. HF iA uE M, M i, AR iL, 
HB. 

【用 法 与 用 量 】 6 一 9g。 

ER] 同 板子 药材 。 


枸杞 学 


Gougizi 
LYCII FRUCTUS 


Æi N STEHT Ef Lycium barbarum L. 的 干燥 
成 熟 果 实 。 夏 、 秋 二 季 果 实 呈 红色 时 采 收 ,热风 烘 于 ,除去 果 
Ti sk B Rz UR MT, RARE. 

【性 状 】 本 品 呈 类 纺锤 形 或 椭圆 形 ,长 6— 20mm, Érí$3— 
10mm。 表 面 红 色 或 暗 红 色 ,顶端 有 小 突起 状 的 花柱 痕 , 基 部 有 白 
色 的 果 梗 痕 。 果 皮 柔 韧 , 皱 缩 ; 果 肉 肉 质 ,柔润 。 种 子 20 一 50 粒 ， 
类 肾 形 , 扁 而 轴 , 长 1. 5 一 1 9mm, 宽 1 一 1. 7mm, 表 面 浅黄 色 或 棕 
黄色 。 气 微 , 味 甜 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 黄 橙色 或 红 棕色 。 外 果皮 表皮 细 
胞 表面 观 呈 类 多 角形 或 长 多 角形 , 垂 周 壁 平 直 或 细 波 状 弯曲 ， 
外 平 周 壁 表 面 有 平行 的 角质 条 纹 。 中 果皮 薄 壁 细胞 呈 类 多 和 角 
形 , 壁 薄 , 胞 腔 内 含 杰 红 色 或 红 棕 色 球 形 颗粒 。 种 皮 石 细胞 表 
面 观 不 规则 多 角形 , 壁 厚 ,波状 弯曲 , 层 纹 清晰 。 . 

(2) 取 本 品 0. 5g, 加 水 35ml, 加热 煮沸 15 分 钟 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 15ml 振 播 提 取 , 分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 浓 缩 至 
Iml 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枸杞 子 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -三 
氧 甲烷 -甲酸 (3 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 苟 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0% (附录 区 H 第 一 法 ,温度 
为 80C)。 

总 灰分 不 得 过 5.096 (附录 区 K). 

重金 属 及 有 害 元 素 HU. . 88.23€. 8 HU E 1 CRM E 
IX B 原子 吸收 分 光 光 度 法 或 电感 耦合 等 离子 体质 谱 法 ) 测 
定 , 铅 不 得 过 百 万 分 之 五 ; 锅 不 得 过 千 万 分 之 三 ; 砷 不 得 过 百 
万 分 之 二 ;来 不 得 过 于 万 分 之 二 ; 铀 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【 漫 出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,不 得 少 于 55. 0%。 

【含量 测定 】 枸杞 多 糖 ”对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 无 水 葡 
萄 糖 对 照 品 25mg, 精密 称 定 , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 溶 


fit ,稀释 至 刻度 , 1565] . BR CRE 1m] 中 含 无 水 葡萄 糖 0. 1mg)。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0.2ml、0. 4ml、 
0. 6ml, 0. 8ml, 1. 0ml, 分 别 置 具 塞 试管 中 ,分 别 加 水 补 至 
2.0ml, 各 精密 加 入 5 6 AE BTE HE 1ml, 摇 匀 ,迅速 精密 加 入 硫 
酸 5ml.4£ 5]. 3 ER 10 分 钟 , 置 40C 水浴 中 保温 15 分 钟 , 取 
出 ,迅速 冷却 至 室温 ,以 相应 的 试剂 为 空白 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (附录 V AO. Æ 490nm 的 波长 处 测定 上 吸光度 ,以 吸光 
度 为 纵 坐 标 ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 “ 取 本 品 粗 粉 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,加 乙醚 100ml， 
加 热 回流 1 小 时 , 静 置 , 放 冷 ,小 心 弃 去 乙醚 液 ,残渣 置 水 浴 上 
挥 尽 乙醚 。 加 入 8026 ZEF 100ml, 加 热 回 流 1 小 时 : 趁 热 滤 
过 , 滤 漆 与 滤器 用 热 80% 乙醇 30ml 分 次 洗涤 , 滤 酒 连同 滤纸 
置 伐 瓶 中 ,加 水 150ml, 加 热 回流 2 小 时 。 趁 热 滤 过 ,用 少量 
热 水 洗 涤 滤 器 ,合并 滤液 与 洗 液 , 放 冷 , 移 至 250ml 量 瓶 中 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 具 塞 试管 中 ,加 水 
1. 0ml, 照 标准 曲线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 各 精密 加 入 AE 
酚 溶液 iml” 起 ,依法 测定 吸光 度 , 从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 
溶液 中 含 葡萄 糖 的 重量 (mg) ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 枸杞 多 糖 以 葡萄 糖 (Cs BOoi. 
不 得 少 于 1. 8%。 

甜菜 碱 ” 取 本 品 剪 碎 , 取 约 2g, 精 密 称 定 ,加 80% 甲 醇 
50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,用 8096 FR RE 30ml 分 次 洗 
涤 残 清和 滤器 ,合并 洗 液 与 滤液 ,浓缩 至 10ml, 用 盐酸 调节 
pH 值 至 1, 加 入 活性 炭 1g, 加 热 煮沸 , 放 冷 , 滤 过 ,用 水 15ml 
分 次 洗涤 ,合并 洗 液 与 滤液 ,加 和 人 新 配制 的 2. 5 E ELE GR 
溶液 20ml, 搅 匀 ,10C 以 下 放置 3 小时。 用 G 3E RE SE UE 
过 ,沉淀 用 少量 冰 水 洗涤 , 抽 王 ,残渣 加 丙酮 溶解 ,转移 至 5ml 
量 瓶 中 ,加 丙酮 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甜 菜 碱 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 盐酸 甲醇 溶液 (0.5 一 100) 制 成 每 
lml 含 4mg 的 溶液 , 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,精密 吸取 供 试 品 溶液 5pl、 对 照 品 溶液 3d 
与 6 由 ,分 别 交 叉 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 丙酮 -无 水 乙 
醇 -盐酸 (10 : 6 : 1) 为 展开 剂 , 预 饱和 30 分 钟 ,展开 ,取出 , 挥 
干 溶剂 ,立即 克 以 新 配制 的 改良 碘 化 饮 钾 试 液 ,放置 1 一 3 小 
时 至 斑点 清晰 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB 薄 层 色谱 扫描 法 ) 进 
行 扫描 ,波长 ; Xs 二 515nm,XAr 王 590nm, 测 量 供 试 品 吸 光度 积 
分 值 与 对 照 品 吸光 度 积 分 值 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 甜菜 碱 (C; Hi NO ) 不 得 少 于 0. 30%。 

【性 味 与 归 经 】 HE. mM RA. 

【功能 与 主治 】 滋补 肝 肾 , 益 精明 目 。 用 于 虚 劳 精 亏 ， 
腰 膝 酸痛 ,眩晕 耳 鸣 , 阳 萎 遗 精 , 内热 消 汤 , 血 虚 萎 黄 , 目 
Fr, 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

De) 置 阴凉 干燥 处 , 防 问 热 ,防潮 , 防 星 。 


fj 骨 Ur 
Gouguye 
ILICIS CORNUTAE FOLIUM 


本 品 为 冬青 科 植 物 枸 骨 Ier cornuta Lindl. ex Paxt. 的 
干燥 时。 秋季 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 类 长 方形 或 矩 圆 状 长 方形 . 偶 有 长 卵 贺 
形 , 长 3~8cm, 宽 1.5~4cm。 先 端 具 3 枚 较 大 的 硬 刺 齿 , 项 
端 1 枚 常 反 曲 ,基部 平 截 或 宽 攀 形 , 两 侧 有 时 各 具 刺 齿 1 一 3 
枚 ,边缘 稍 反 卷 ;长 卵 圆 形 时 常 无 刺 齿 。 上 表面 黄 绿色 或 绿 褐 
色 , 有 光泽 ,下 表面 灰 黄 色 或 灰 绿 色 。 叶 脉 羽 状 ,叶柄 较 短 。 
革 质 , 硬 而 厚 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 叶片 近 基 部 横 切 面 : 上 表皮 细胞 类 方 
JÉ , 壁 厚 , 外 被 厚 的 角质 层 , 主 脉 处 有 单 细 胞 非 腺 毛 ;下 表皮 细 
胞 略 小 ,可 见 气 孔 。 栅 栏 组 织 为 2~4 列 细胞 ,海绵 组 织 疏 松 ; 
主 脉 处 上 、 下 表皮 内 为 1 至 数列 厚 角 细胞 。 主 脉 维 管束 外 万 
型 ,其 上 、 下 方 均 具 木 化 纤维 群 。 叶 缘 表 皮 内 常 依次 为 厚 角 细 
胞 和 石 细胞 半 环 带 , 再 内 为 木 化 纤维 群 ; 叶 综 近 叶 柄 处 仅 有 数 
列 厚 角 细 胞 , 近 基 部 以 上 渐 无 厚 角 组 织 。 叶 缘 表 皮 内 和 主 脉 
处 下 表皮 内 摩 角 组 织 中 偶 有 石 细胞 , 韧 皮 部 下 方 的 纤维 群 外 
亦 偶 见 。 薄 壁 组 织 和 下 表皮 细胞 常 仿 草酸 钙 簇 唱 。 

CONSU dU BLA 2g, 加 70% 乙 醇 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 40ml 使 溶解 ,加 三 氯 甲 烷 40ml 振 摇 提 
取 , 弃 去 三 氯 甲 烷 液 ,水 层 加 浓 氮 试 液 2ml, 摇 匀 , 再 加 水 饱和 的 
正 丁 醇 40ml 振 摇 提 到 ,分 取 正 丁 醇 液 ,浓缩 至 干 , 残 潭 加 甲醇 
2ml 使 洲 解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枸 骨 叶 对 照 药 材 2g, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 验 ,吸取 两 种 溶液 
各 lH, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 。 以 三 毛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 
甲醇 -水 (1 : 3 : 1 : 0. 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙 醇 溶 液 , 在 105 'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 8.0%( 附 录 区 HA). 

总 灰分 不 得 过 6.096 083€ K). 

【性 昧 与 归 经 】 Fom. HM EA. 

【功能 与 主治 】 清热 养 阴 , 益 肾 , 平 肝 。 用 于 肺 将 咯血 ， 
ERMA. k H. 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 】 置 干 燥 处 。 


Now 
Shidi 
KAKI CALYX 


本 品 为 柿 树 科 植物 柿 Diospyros kaki Thunb. 的 干燥 宿 
: 233 。 


威 灵 仙 


更。 冬季 果实 成 熟 时 采摘 ,食用 时 收集 , 洗 净 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 扁 圆 形 ,直径 1. 5~2. 5cm。 中 央 较 厚 ， 
微 隆 起 ,有 果实 脱落 后 的 圆 形 疤痕 ,边缘 较 薄 ,4 ELLE EIS 
卷 , 易 碎 ; 基 部 有 果 醒 或 圆 孔 状 的 果 梗 痕 。 外 表面 黄 褐色 或 红 
棕色 ,内 表面 黄 棕 色 , 密 被 细 绒 毛 。 质 硬 而 脆 。 气 微 , 味 梁 。 

LEII (1) 本 品 粉 末 棕 色 。 石 细胞 长 条 形 、 类 方形 、 类 
三 角形 或 不 规则 形 ,直径 约 至 80xm, 壁 不 均匀 增 厚 ,外 侧 有 瘤 
状 突起 或 略 呈 短 分 支 状 , 孔 沟 极 细密 。 非 腺 毛 单 细胞 ,直径 
20~26um, BE EE Z] 75 8km, 胞 腔 内 含 棕色 物 。 外 表皮 细胞 类 
方形 或 多 角形 ,气孔 不 定式 , 副 卫 细胞 5 一 7。 草 酸 钙 方 晶 直 
径 5 一 20km。 

(2) 取 本 品 粗 粉 2g, 加 70% 乙 醇 10ml, 温 浸 2 小 时 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 没 食 子 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 
溶液 5p1、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
甲 莱 ( 用 水 饱和 )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
Ht CT EDI 1% 三 氧化 铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.096( 3& IX. HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.0% (附录 区 KO. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 ,去 柄 ,干燥 或 打 碎 。 

【鉴别 】【 检 查 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 CHEESE. BE. 

【功能 与 主治 】 KALLE., HFX. 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


EX R 仙 
Weilingxian 


CLEMATIDIS RADIX ET RHIZOMA 


本 品 为 毛 苇 科 植 物 威 灵 仙 Clematis chinensis Osbeck、 棉 团 
铁 线 寻 Clematis hexapetala Pall. 或 东北 铁 线 莲 Clematis man- 
shurica Rupr. H FIRIR., KERR RER, MF. 

【性 状 】 ARMU RER, K 1 5~ 10m, 直径 
0. 3~1. 5em; E H TA Va E E ; T m PER E E; CBE UE]. i E 
纤维 性 ;下 侧 着 生 多 数 细 根 。 根 呈 细 长 圆柱 形 , 稍 弯曲 ,长 7 一 
15cm, 直 径 0. 1 一 0. 3cm; 表面 黑 褐色 ,有 细 纵 纹 , 有 的 皮 部 脱 
落 , 露 出 黄白 色 木 部 ; 质 硬 脆 , 易 折断 ,断面 皮 部 较 广 , 木 部 淡 
黄色 ,上 略 呈 方形 , 皮 部 与 木 部 间 常 有 裂隙 。 气 微 , 昧 淡 。 

WARRE ”根茎 呈 短 柱状 ,长 14cm. 直径 0.5— 
lem, WK 4— 20cm, 直径 0.1— 0. 2em; XE MRA G6 E ER 
色 ; 斯 面 木 部 圆 形 。 味 咸 。 

* 234 。 


东北 铁 线 莲 “” 根 荃 旦 柱状 ,长 1~1lem, 直径 0.5 — 
2. 5cm。 根 较 密 集 ,长 5— 23cm, 直径 0. 1 一 0. 4cm; 表面 棕 黑 
色 ;断面 木 部 近 圆 形 。 味 辛辣 。 

【鉴别 】 《〈1) 本 品 根 横 切面 : 威 灵 仙 ”表皮 细胞 外 壁 增 
厚 , 棕 黑色 。 皮 层 宽 , 均 为 薄 壁 细胞 ,外 皮层 细胞 切 向 延长 ;内 
皮层 明显 。 韧 皮 部 外 侧 常 有 纤维 束 和 石 细胞 ,纤维 直径 18~ 
43pm。 形 成 层 明 显 。 木 质 部 全 部 木 化 。 薄 壁 细胞 全 淀粉 粒 。 

RARR ”外 皮层 细胞 多 径 向 延长 , 紧 接 外 皮层 的 1~ 
2 列 细胞 壁 稍 增 厚 。 韧 皮 部 外 侧 无 纤维 束 和 石 细胞 。 

东北 铁 线 莲 ”外 皮层 细胞 径 向 延长 , 老 根 略 切 向 延长 。 
韧 皮 部 外 侧 偶 有 纤维 和 石 细 胞 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 乙醇 50ml, 加 热 回流 2 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 20ml, 加 盐酸 3ml, 加 热 回流 1 小 时 ,加 水 10ml， 
放 冷 ,加 石油 醚 (60~90'C)25ml RER Zr B BERT RE 
用 无 水 乙醇 10ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 齐 墩 果 酸 对 
照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Im 含 0. 45mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
EA. HUS GU BECHER VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 菜 -乙酸 乙 栈 -甲酸 
(20 : 3 : 0. 2) 为 展开 剂 , 薄 层 板 置 展开 缸 中 预 饱和 30 分 钟 ， 
JE SH AF SEDI 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 106 C HA EAE 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 信 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.096 CIE SET. K). 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 4. 0%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 有 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 15.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 刀 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 脐 -水 (90 : 10) 为 流动 相 ;检测 波长 为 205nm。 
理论 板 数 按 齐 墩 果 酸 峰 和 常春 世 皂 背 元 峰 计算 均 应 不 低 
于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 , 常 春 茧 皂苷 元 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 合 1mg 的 混合 
溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 4g, 精 密 
称 定 , 壮 索 氏 提 取 器 中 ,加 乙酸 乙 酯 适量 ,加 热 回 流 3 小 时 , 弃 
去 乙酸 乙 酯 液 ,药酒 挥 干 溶剂 ,连同 滤纸 简 转 移 至 锥 形 瓶 中 , 精 
密 加 入 稀 乙醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 稀 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
25m, EKR LR T RAI 2mol/L 盐酸 溶液 30ml 使 溶解 ,加 
热 回流 2 小时。 立即 冷却 , 移 人 分 液 漏斗 中 ,用 水 10ml 分 次 洗 
次 容器 , 洗 液 并 人 分 液 漏斗 中 。 加 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 3 次 ,每 
次 15ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ,70C 以 下 浓缩 至 近 干 ,加 甲醇 溶解 ， 
转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


厚 机 


本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 齐 墩 果 酸 (Cso。 HOO MERRE 


E CCo Has O4 ) 各 不 得 少 于 0. 30%。 

饮片 

`【 炮 制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 表 面 黑 褐色、 棕 宰 色 或 棕 黑 色 , 有 细 
纵 纹 , 有 的 皮 部 脱落 ,露出 黄白 色 木 部 。 切 面皮 部 较 广 , 木 部 
淡 黄 色 , 略 呈 方 形 或 近 圆 形 , 皮 部 与 木 部 间 常 有 裂 际 。 

LERNEJE DRE] RHA] LEWE] 
同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 、 咸 , 温 。 归 膀胱 经 

【功能 与 主治 】 祛 风 湿 , 通 经 络 。 用 于 风湿 六 痛 ,肢体 麻 
木 , 筋 脉 拘 挛 , 届 伸 不 利 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 10g。 

【贮藏 置 干燥 处 。 


B A 
Houpo 
MAGNOLIAE OFFICINALIS CORTEX 


本 品 为 木兰 科 植 物 厚 朴 Magnolia officinalis Rehd. et 
Wils. 或 止 叶 厚 朴 Magnolia officinalis Rehd. et Wils. var. biloba 
Rehd. et Wils. 的 干燥 干 皮 \ 根 皮 及 枝 皮 。4~6 月 剥 取 , 根 皮 和 
枝 皮 直 接 阴 干 ; 干 皮 置 沸水 中 微 煮 后 , 堆 置 阴 湿 处 发汗 ?至 内 
表面 变 紫 褐色 或 棕 褐 色 时 , 蒸 软 ,取出 , 卷 成 简 状 ,干燥 。 

【性 状 〗 FE 呈 卷 简 状 或 双 卷 简 状 ,长 30 一 35cm, E 
0. 2 一 0.7cm, 习 称 " 简 朴 ”; 近 根部 的 于 皮 一 端 展开 如 喇叭 口 ， 
长 13 一 25cm, 厚 0. 3 一 0. 8cm , 习 称 “新 简朴 >?。 外 表面 灰 棕 色 
或 灰 褐 色 ,粗糙 ,有 时 呈 鳞 片 状 , 较 易 剥 落 , 有 明显 椭圆 形 皮 和 孔 
和 纵 皱 纹 , 刮 去 粗 皮 者 显 黄 棕色 。 内 表面 紫 棕 色 或 深 紫 褐色 ， 
较 平 滑 , 具 细密 纵 纹 , 划 之 显 油 痕 。 质 坚硬 ,不 易 折 断 ,断面 颗 
粒 性 ,外 层 灰 棕色 ,内 层 紫 褐色 或 棕色 ,有 油性 ,有 的 可 见 多 数 
小 亮 星 。 气 香 RER ME. 

根 皮 ( 根 朴 ) ” 呈 单 简 状 或 不 规则 块 片 ; 有 的 弯曲 似 鸡 肠 ， 
习 称 “ 鸡 肠 朴 ”。 质 硬 , 较 易 折断 ,断面 纤维 性 。 

枝 皮 ( 枝 朴 ) ” 呈 单 简 状 ,长 10 一 20cm, 厚 0.1 一 0. 2cm. 
质 脆 , 易 折断 ,断面 纤维 性 。 

【鉴别 (1) 本 品 横 切 面 : 木 栓 层 为 10 余 列 细胞 ;有 的 
可 见 落 皮 层 。 皮 层 外 侧 有 石 细胞 环 带 , 内 侧 散 有 多 数 油 细胞 
和 石 细胞 群 。 韧 皮 部 射线 宽 1~3 列 细 胞 ;纤维 多 数 个 成 束 ; 
亦 有 油 细胞 散在 。 

粉末 棕色 。 纤 维 甚 多 ,直径 15 一 32pm, 壁 甚 厚 , 有 的 呈 波 浪 
形 或 一 边 呈 锯齿 状 , 木 化 ,和 孔 沟 不 明显 。 石 细胞 类 方形 ,椭圆 形 、 
卵 圆 形 或 不 规则 分 枝 状 ,直径 11~65pm, 有 时 可 见 层 纹 。 油 细胞 
椭圆 形 或 类 圆 形 ,直径 50~85pm, 含 黄 棕 色 油 状 物 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 甲醇 5ml, 密 塞 , 振 播 30 分 钟 , 滤 


过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 朴 酚 对 照 品 .和 厚 朴 酚 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 甲 醇 (17 : D 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 100C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0% (附录 区 HEZA). 

总 灰分 不 得 过 7.0%( 附 录 信 FO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 信 FO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D WWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (78 : 22) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 294nm。 
理论 es es 3800, 

品 溶液 的 制备 ” 取 厚 朴 酚 对 照 品 .和 厚 朴 酚 对 照 品 
Wa en lml 含 厚 朴 酚 40pg、 和 厚 
朴 酚 24ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 得) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 播 匀 , 密 塞 E 
涡 24 小 时 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 sml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精 密 吸 取 上 述 两 种 对 照 品 溶液 各 4pl 与 供 
试 品 溶液 3 一 5p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 厚 朴 酚 (Cis His O2) SUUS TIS 
(Cis His O; ) 的 总 量 不 得 少 于 2.026. 

饮片 

【炮制 】 厚 朴 ” 乔 去 粗 皮 , 洗 净 , 润 透 , 切 丝 , 于 燥 。 

本 品 呈 弯曲 的 丝 条 状 或 单 、 双 卷 简 状 。 外 表面 灰 褐色 ,有 
时 可 见 椭圆 形 皮 孔 或 纵 和 皱纹。 内 表面 紫 棕 色 或 深 紫 褐色 , 较 
平滑 , 具 细 密 纵 纹 , 划 之 显 油 痕 。 切 面 颗粒 性 ,有 油性 ,有 的 可 
LZE. AF RFR ME. 
【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0%。 
灰分 同 药材 ,不 得 过 5.0%。 

C SCRI LAO 【检查 】( 酸 不 溶性 灰分 ) 【含量 

测定 】 同 药材 。 
ZB PEF REKEM DHF. 
A mÉ Ah, RAAR E ARDE ARRA. 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0%. 

总 灰分 同 药 材 , 不 得 过 5.0%。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 厚 朴 酚 (Cis HisO 〇 ;) 与 和 厚 朴 酚 
(Cis HisOs ) 的 总 量 不 得 少 于 1. 6%。 

【鉴别 】( 除 横 切 面 外 ) 【检查 】( 酸 不 溶性 灰分 ) 

【性 昧 与 归 经 】 苦 、 辛 , 温 。 归 脾 、 胃 、 肺 、 大 肠 经 

【功能 与 主治 】 燥 湿 消 痰 ,下 气 除 满 。 用 于 湿 滞 伤 中 ,及 
EY , 食 积 气 滞 ,腹胀 便秘 SETA I A 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


同 药材 。 


: 235 。 
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Houpohua 
MAGNOLIAE OFFICINALIS FLOS 


本 品 为 木兰 科 植 物 厚 朴 Magnolia officinalis Rehd. et 
Wils， 或 止 叶 厚 朴 Magnolia officinalis Rehd. et Wils. var. biloba 
Rehd. et Wils. 的 干燥 花 董 。 春 季 花 未 开放 时 采摘 , 稍 落后 , 晒 
干 或 低温 干燥 .。 

DERI 本 品 呈 长 圆锥 形 , 长 4 一 7cm, 基 部 直径 1.5 一 
2 5cm。 红 棕色 至 棕 褐色 。 花 被 多 为 12 片 ,肉质 ,外 层 的 呈 长 方 
E, ARWEL, WELK EBRE, RERE LE 
而 短 。 心 皮 多 数 ,分 离 , 螺 旋 状 排列 于 圆锥 形 的 花 托 上 。 花 梗 长 
0. 5~2cm, 密 被 灰 黄 色 绒 毛 , 偶 无 毛 。 质 脆 , 易 破碎 。 气 香 , 味 淡 。 

【鉴别 ] 〈1) 本 品 粉 未 红 棕 色 。 花 被 表皮 细胞 多 角形 或 
椭圆 形 ,表面 有 密集 的 疣 状 突起 ,有 的 具 细 条 状 纹 理 。 石 细胞 
众多 , 呈 不 规则 分 枝 状 , 壁 厚 7 一 13pm, 孔 光明 显 , 胞 腔 大 。 油 
细胞 类 圆 形 或 椭圆 形 ,直径 37 一 85pm， 
物 。 花粉 粒 椭圆 形 , 长 径 48— 685m. Ai f$ 37 —48ym, A — i 
极 沟 , 表面 有 细 网 状 雕 纹 。 非 腺 毛 1 一 3 细胞 ,长 820— 
2300pm, 壁 极 厚 , 有 的 表面 具 螺 状 角质 纹理 , 单 细胞 者 先端 长 
尖 , 基 部 稍 膨大 ,多 细胞 者 基部 细胞 较 短 或 明显 膨大 , 壁 薄 。 

(2) 取 本 品 粉 末 lg, 加 甲醇 gml, 密 塞 , 振 摇 30 分 钟 , 渡 
过 , 取 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 朴 酚 对 照 品 . 和 厚 朴 酚 对 
照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YE B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 
对 照 品 溶液 5wl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 二 
毛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 浓 氨 试 液 C5 : 2 : 4 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
Hi ECT LEA 1% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 nice 


色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 
【检查 】 水 分 不 得 过 10.0% (附录 芝 HEZA). 


总 灰分 不 得 过 7.0%( 附 录 区 K). 

照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
uo ar : 20 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 294nm。 理 论 板 数 按 厚 朴 酚 峰 计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”了 到 厚 朴 酚 对 照 品 . 和 厚 朴 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 lml 含 厚 朴 本 60ug、 和 厚 
朴 酚 40yg 的 溶液 , 即 得 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 1g ,精密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 
30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 放 
置 30 分 钟 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分 别 精密 吸取 上 述 两 种 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 
液 各 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 

* 236 。 


壁 稍 厚 ,内 含 黄 棕色 . 


本 品 含 厚 朴 酚 (Cs HisO; ) 与 和 厚 朴 酚 (Cis HisO;) 的 总 
量 不 得 少 于 0. 20%。 

【性 味 与 归 经 】 jo. HEISE. 

【功能 与 主治 】 芳香 化 湿 , 理 气 宽 中 。 用 于 脾 
TE Bg cos Pg RC AERE. 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 ,防老 , 防 星 。 
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Sharen 
AMOMI FRUCTUS 


本 品 为 姜 科 植物 阳春 砂 Amomum villosum Lour. 、 绿 过 
R^ Amomum villosum Lour. var. dunthidids T.L. Wu et 
Senjen 或 海南 砂 Amomum longiligulare T. L. Wu 的 于 燥 成 
熟 果 实 。 夏 . 秋 二 季 果 实 成 熟 时 采 收 , 晒 干 或 低温 干燥 。 

【性 状 】 阳春 砂 、 绿 过 砂 ” 呈 椭圆 形 或 卵 圆 形 ,有 不 明显 
的 三 楼 ,长 1.5—2cm, 直径 1~1. 5cm。 表 面 棕 褐色 ,密生 刺 
状 突 起 ,顶端 有 花 被 残 基 , 基 部 常 有 果 梗 。 果 皮 薄 而 软 。 种 子 
集结 成 团 , 具 三 钝 棱 , 中 有 白色 隔膜 ,将 种 子 团 分 成 3 办 ,每 办 
有 种 子 5 一 26 粒 。 种 子 为 不 规则 多 面体 ,直径 2— 3mm; X illi 
棕 红 色 或 暗 褐色 ,有 细 皱 纹 ， 外 被 淡 棕 色 膜 质 假 种 皮 ; 质 硬 ， B 
乳 灰 白色 。 气 芳香 而 浓烈 , 味 辛 凉 、 微 苦 。 

海南 砂 ” 呈 长 椭圆 形 或 卵 图 形 ,有 明显 的 三 棱 , 长 1.5~ 
2cm, 直 径 0. 8 一 1. 2cm。 表 面 被 片 状 、 分 枝 的 软 刺 ,基部 具 果 
梗 痕 。 果 皮 厚 而 硬 。 种 子 团 较 小 ,每 办 有 种 子 3 一 24 粒 ; 种 子 
直径 1. 5 一 2mm。 气 味 稍 淡 。 

[55] 《〈1) 阳春 砂 种 子 横 切面 : 假 种 皮 有 时 残存 。 种 
皮 表 皮 细 胞 1 列 , 径 向 延长 , 壁 稍 厚 ; 下 皮 细 胞 1 列 , 含 棕色 或 
红 棕色 物 。 油 细胞 层 为 1 列 油 细胞 ,长 76 一 106um, 宽 16~ 
25pm, 含 黄色 油 滴 。 色 素 层 为 数列 棕色 细胞 ,细胞 多 角形 , 排 
列 不 规则 。 内 种 皮 为 1 列 栅 状 厚 壁 细胞 , 黄 棕 色 , 内 壁 及 侧 壁 
极 厚 ,细胞 小 ,内 含 硅 质 块 。 外 胚乳 细胞 含 淀粉 粒 , 并 有 少数 
细小 草酸 铬 方 晶 。 内 胚乳 细胞 含 细小 糊 粉 粒 和 脂肪 油 滴 。 

粉末 灰 棕 色 。 内 种 皮 厚 壁 细 胞 红 棕色 或 黄 棕色 ,表面 观 
多 角形 , 壁 厚 , 非 木 化 , 胞 腔 内 含 硅 质 块 ;断面 观 为 1 PUER 
胞 ,内 壁 及 侧 壁 极 厚 , 胞 腔 偏 外 侧 , 内 含 硅 质 块 。 种 皮 表皮 细 
胞 淡 黄 色 ,表面 观 长 条 形 , 常 与 下 皮 细 胞 上 下 层 垂 直 排列 ;下 
皮 细 胞 含 棕色 或 红 棕色 物 。 色 素 层 细胞 皱 缩 ,界限 不 清楚 , 含 
红 棕 色 或 深 棕色 物 。 外 胚乳 细胞 类 长 方形 或 不 规则 形 ,充满 
细小 淀粉 粒 集结 成 的 淀粉 团 , 有 的 包 埋 有 细小 草酸 钙 方 晶 。 
内 胚乳 细胞 含 细小 糊 粉 粒 和 脂肪 油 滴 。 油 细胞 无 色 RE RE , 偶 
见 油 滴 散 在 。 

(2) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 挥发 油 , 加 乙醇 制 成 每 lml S 20d 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乙 酸 龙 脑 酯 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 


轻 粉 


每 lml 含 1041 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 VY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1] 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (22 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫红 色 斑 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 区 H 第 二 法 )。 

【含量 测定 】 挥发 油 ” 照 挥发 油 测 定 法 (附录 XD) 测定 。 

阳春 砂 . 绿 壳 砂 种 子 团 含 挥发 油 不 得 少 于 3.0% ml/g); 
海南 砂 种 子 团 含 挥发 油 不 得 少 于 1.076 (ml/g) 。 

乙酸 龙 脑 酯 ” 照 气相 色谱 测定 法 (附录 WL EWE 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 DB- Leges dues 
甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 相 )( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.25mm, 膜 厚 
度 为 0.25pm); 柱 温 100C , 进 样 口 温 度 230°C ,检测 器 (FID) 
温度 250'C ;分 流 比 为 10 : 1。 理 论 板 数 按 乙 酸 龙 脑 酯 峰 计算 
应 不 低 于 10 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 乙 酸 龙 脑 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 3mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 得 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 无 水 乙醇 25ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,用 无 
水 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
lpl, 注 人 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 乙酸 龙 脑 酯 (Ci, HzoO;, ) 不 得 少 
于 0.90%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 。 用 时 捣 碎 。 

【性 味 与 归 经 】〗】 辛 , 温 。 归 脾 、 胃 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 化 湿 开 胃 , 温 脾 止 泻 ,理气 安 胎 。 用 于 湿 沫 
中 阻 ,和 腕 辣 不 饥 , 脾 胃 虚 寒 ,呕吐 泄 泻 , 妊 娠 恶 阻 ,胎动 不 安 。 
【用 法 与 用 量 】 3 一 6g, 后 下 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


E 牛 F 


Qianniuzi 
PHARBITIDIS SEMEN 


本 品 为 旋 花 科 植 物 裂 叶 率 牛 Pharbitis nil (L. )Choisy zk [Bl 
tÆ 4# Pharbitis purpurea CL. ) Voigt 的 干燥 成 熟 种 子 。 秋 末 
果实 成 熟 . 果 壳 未 开裂 时 采 割 植株 , 晒 干 , 打 下 种 子 ,除去 杂质 

【性 状 】 本 品 似 橘 为 状 , 长 4 一 8mm, 宽 3 一 5mm。 表 面 
灰 黑 色 或 淡 黄 白色 ,背面 有 一 条 浅 纵 沟 ,腹面 棱 线 的 下 端 有 一 
点 状 种 脐 , 微 凸 。 质 硬 , 横 切面 可 见 淡 黄 色 或 黄 绿色 皱 缩 折 笃 
的 子叶 , 微 显 油性 。 气 微 , 味 辛 . 苦 , 有 麻 感 。 

【鉴别 】 ORA h, MKE GJ Te E ESAE 


DEAE SI 

(2) 本 品 粉 末 淡 黄 棕色 。 种 皮 表 皮 细 胞 深 棕色 ,形状 不 规 
则 , 壁 波状 。 非 腺 毛 单 细 胞 , 黄 棕 色 , 稍 弯曲 ,长 50 一 240um。 
子叶 碎片 中 有 分 泌 腔 , 圆 形 或 椭圆 形 ,直径 35 一 106pm。 草 酸 
钙 簇 晶 直径 10 一 25pm。 栅 状 组 织 碎片 和 光辉 带 有 时 可 见 。 

(3) 取 本 品 粉 末 1g, 置 索 氏 提取 器 中 ,用 石油 醚 (60~90C) 
适量 ,加 热 回 流 提取 2 小 时 , 弃 去 石油 醚 液 , 药 漆 挥 干 溶剂 ,加 
人 二 所 甲烷 -甲醇 (3 : 1) 混 合 溶液 提取 6 小 时 ,回收 溶剂 至 
5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 牵 牛 子 对 照 药材 lg, 同 法 制 成 对 
照 药 材 溶液 。 再 取 嘿 啡 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 和 对 照 药 材 溶液 各 10 一 20 由 .对照 品 洲 液 39. 
别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 - 甲 醇 -甲酸 
(93 : 9 : 4) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 肪 干 , 喷 以 磷 钼 酸 试 液 ,在 
110'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 蓝 黑色 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 人 区 K). 


【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 冷 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15. 0%。 

饮片 

【炮制 〗 FEF ”除去 杂质 。 用 时 的 碎 。 


【性 状 】【〖 鉴 别 ]【〖 检 查 】【 温 出 物 】 aH. 
BEEF PARET, DX LEON DOE EG 
起 。 用 时 捣 碎 。 
本 品 形 如 牵 牛 子 , 表 面 黑 褐色 或 黄 棕 色 MAE. MART. 
【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 8.056. 
【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 12. 0%。 
【鉴别 村 除 显 微 粉末 外 ) 【检查 和 总 灰分 ) 同 药材 。 
DERS] FRAR. ih E AKAR 
【功能 与 主治 】 BEE , 消 痰 涤 饮 , 杀 虫 攻 积 
肿胀 满 , 二 便 不 通 , 痰 饮 积 聚 , 气 逆 喘 咳 , 虫 积 腹痛 。 
【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 人 丸 散 服 ,每 次 1. 5 一 3g。 
【注意 】 孕妇 禁用 ;不 宜 与 巴豆 .巴豆 霜 同 用 。 
【贮藏 】 置 干 燥 处 。 


。 用 于 水 


e — 9 
Qingfen 
CALOMELAS 


本 品 为 毛 化 亚 示 (HgzCl: ) 。 

【性 状 】 o ei Hs 
结晶 性 粉末 ; 遇 光 颜色 缓 缓 变 暗 。 气 微 。 

【鉴别 】 a 试 液 或 氨 氧 化 钠 试 
液 , 即 变 成 黑色 。 
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JB 


(2) 取 本 品 , 加 等 量 的 无 水 碳酸 钠 , 混 合 后 , 置 干燥 试管 中 ， 
加 热 , 即 分 解析 出 金属 示 ,凝集 在 试管 壁 上 , 管 中 和 遗留 的 残 漆 加 
稀 硝 酸 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 显 氧化 物 (附录 人 ) 的 鉴别 反应 。 

【检查 】 AR 取 本 品 2g, 加 乙醚 20ml, 振 摇 5 分 钟 后 ， 
滤 过 ,滤液 挥 去 乙醚 , 残 酒 加 水 10ml 与 稀 硝 酸 2 滴 溶 解 后 , 照 
氯 化 物 检查 法 (附录 区 C) 检 查 , 如 发 生 浑浊 ,与 标准 氧化 钠 溶 
液 7ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 。 

RE ” 取 本 品 约 1g, 平 铺 于 白 纸 上 , 用 扩大 镜 检视 ,不 应 
HGRERTETE, 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 O. 196 (附录 区 D. 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 磺 瓶 中 ,加 水 
10ml, 18] ,再 精密 加 碘 滴 定 液 (0. 05mol/L)50ml, 密 塞 ,强力 
振 摇 至 供 试 品 大 部 分 浴 解 后 ,再 加 入 碘化钾 溶液 (5->10) 
8ml, 密 塞 , 强力 振 播 至 完全 溶解 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 ,继续 滴定 至 蓝 
色 消 失 。 每 lml MAERO. 05mol/L) 相 当 于 23. 61mg WA 
化 亚 汞 (Hg; Ch), 

本 品 含 & RUEXER CHg Cl ) 不 得 少 于 99.0%。 
【性 味 与 归 经 】 辛 , 寒 ;有 毒 。 归 大 肠 、 小 肠 经 。 
【功能 与 主治 〗 外 用 杀 虫 , 攻 毒 , 倒 疮 ;内 服 祛 痰 消 积 , 逐 

KEE., FIG FH T PUR OBUBE LORS ,梅毒 , 疮 疡 ,湿疹 ;内 服用 
FARER H 7K Bb E, CERA 

【用 法 与 用 量 】 外 用 适量 , 研 末 摊 数 患处 。 内 服 每 次 
0. 1~0. 2g,— H 1~2 次 ,多 人 丸剂 或 装 胶 圳 服 , 服 后 汶 口 。 

【注意 】 本 品 有 毒 ,不 可 过 量 ; 内 服 慎 用 ;孕妇 禁 服 。 

DERI 遮光 ,密闭 , 置 干燥 处 。 


jg 胆子 
Yadanzi 
BRUCEAE FRUCTUS 


本 品 为 蔡 木 科 植物 鸦 胆子 Brucea javanica CL. ) Merr. 
的 干燥 成 熟 果 实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 AmE, K 6~10mm, EB 4—7mm, 表面 
黑色 或 棕色 ,有 隆起 的 网 状 皱纹 ,网 眼 呈 不 规则 的 多 角形 ,两 
侧 有 明显 的 楼 线 , 顶 端 浙 尖 ,基部 有 凹陷 的 果 梗 靖 。 果 壳 质 硬 
而 脆 , 种 子 卵 形 , 长 5— 6mm, 直径 3~5mm, 表 面 类 白色 或 黄 
白色 , 具 网 纹 ; 种 皮 薄 ,子叶 乳白 色 , 富 油性 。 气 微 , 味 极 昔 。 

【上 鉴别】 〈1) 本 品 果皮 粉末 棕 褐色 。 表 皮 细 胞 多 角形 , 含 
棕色 物 。 薄 壁 细胞 多 角形 , 含 草酸 钙 篮 晶 和 方 唱 , 篮 晶 直 径 约 
Zi 30wm。 石 细胞 类 圆 形 或 多 角形 ,直径 14~38um. 

种 子 粉 末 黄 白色 。 种 皮 细胞 略 呈 多 角形 , 稍 延 长 。 胚 乳 
和 子叶 细胞 含糊 粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粗 粉 1g, 加 石油 醚 (60 一 90C )20ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 补 加 石油 醚 (60~90'C) 至 20ml, 作 为 供 试 
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品 溶液 。 另 取 鸦 胆子 对 照 药材 lg, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 
再 取 油 酸 对 照 品 , 加 石油 醚 (60~90C ) 制 成 每 Iml d 3mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 
上 述 三 种 溶液 各 1~3pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G EAE ELA 
^ti lE (60 — 90'C)- Z, Re Z B&-UK BE RÉ (8.5: 1.5:0.1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 RT EE ACHPRCE BG Hn d. Db 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 2. 5%( 附 录 信 AX. 

水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 信 了 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6.5% (附录 区 KO. 

【含量 测定 了 照 气相 色谱 法 (附录 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 聚 乙 二 醇 20000 (PEG - 
20M) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.25mm, 膜 厚度 
0. 25um) ;检测 器 温度 为 250'C (FID); 进 样 口 温度 为 2507€, 
柱 温 为 205%C ;分 流 比 为 20 : 1。 理 论 板 数 按 油 酸 峰 计算 应 不 
低 于 5000。 

校正 因子 测定 ” 取 油 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 正己 烷 
制 成 每 m 含 3mg 的 溶液 。 精 密 量 取 5ml, 置 10ml ARRE 
中 ,用 氮气 吹 干 ,加 入 0. 5mol/L. ARAPERA 2ml, 置 
60 CK 18 P 4b 25 分 钟 ,至 油 珠 全 部 消失 , 放 冷 ,加 15% 三 
MALME R 2ml, 置 60'C 水 浴 中 甲 酯 化 2 分钟 , 放 冷 ; 精 
密 加 入 正己 烷 2ml, 振 摇 ,加 饱和 氧化 钠 溶液 lml, 振 摇 , 静 置 ， 
取 上 层 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 精 密 称 取 茶 甲酸 茶 栈 适量 ,加 
正己 烷 制 成 每 1ml 含 8mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 精 密 量 取 
对 照 品 溶液 和 内 标 溶液 各 1m] 383 TROC 1xl, 注 人 气相 色谱 
仪 ,测定 ,计算 校正 因子 。 | 

测定 法 ” 取 本 品 粗 粉 约 3g, 精 密 称 定 , 加 入 石油 醚 (60~ 
90C )30ml, 超 声 处 理 ( 功 率 280W, 频 率 42kHz)30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 置 50ml 量 瓶 中 ,用 石油 醚 (60~90C )15ml, 分 次 洗涤 
滤器 和 残 酒 , 洗 液 滤 人 同一 量 瓶 中 ,加 石油 醚 (60~90C ) 至 刻 
度 , 摇 名。 精密 量 取 3ml, "Et 10ml 具 塞 试管 中 ,用 氮气 吹 

二 ”起 , 同 对 照 品 溶液 制备 方法 制备 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 供 

试 品 溶液 和 内 标 溶液 各 lml, 摇 匀 ,吸取 lul 注 和 人 气相 色谱 仪 ， 
测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 ,含油 酸 (Cis Ha O; ) 不 和 bF 8.095, 

饮片 

【炮制 了 除去 果 壳 及 杂质 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 ;有 小 毒 。 归 大 肠 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 截 症 , 止 痢 ; 外 用 腐蚀 效 疣 。 
用 于 痢疾 , 症 疾 ;外 治 蒙 疣 ,鸡眼 。 

【用 法 与 用 量 】 0.5—2g.H JE SS V &13E sio E EE 
服 。 外 用 适量 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


T ER 


dE 菜 子 
Jiucaizi 


ALLII TUBEROSI SEMEN 


本 品 为 百合 科 植 物 韭 菜 Allium tuberosum Rottl. ex 
Spreng. 的 于 燥 成 熟 种 子 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 果 序 , 晒 干 ， 
搓 出 种 子 ,除去 杂质 。 

【性 状 】 本 品 呈 半 圆 形 或 半 卵 圆 形 , 略 扁 ,长 2 一 4mm， 
宽 1.5 一 3mm。 表 面 黑 色 , 一 面 突 起 ,粗糙 ,有 细密 的 网 状 皱 
纹 , 另 一 面 微 凹 ,皱纹 不 甚 明显 。 顶 端 钝 ,基部 稍 尖 , 有 点 状 突 
起 的 种 脐 。 质 硬 。 气 特异 , 味 微 辛 。 


饮片 

【炮制 〗 韭菜 子 ”除去 杂质 。 

盐 韭 菜子 “ 取 净 韭菜 子 , 照 盐水 炙 法 (附录 下 D) 炒 干 。 
【性 味 与 归 经 】 辛 、 甘 , 温 。 归 肝 、 肾 经 。 


【功能 与 主治 】 温 补 肝 肾 ,壮阳 固 精 。 用 于 肝 肾 亏 虚 , 腰 
膝 酸 痛 , 阳 痿 遗精 ,遗尿 尿频 , 白 浊 带 下 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【贮藏 3 置 干 燥 处 。 


哈 d 油 


Hamayou 
RANAE OVIDUCTUS 


本 品 为 蛙 科 动物 中 国 林 蛙 Rana temporaria chensinensis 
David 上 肉 蛙 的 输卵管 ,经 采制 干燥 而 得 。 

DERI 本 品 呈 不 规则 块 状 , 弯 曲 而 重合 ,长 1. 5~2cm， 
JE 1.5~5mm。 表 面 黄 白色 , 旦 脂肪 样 光泽 , 偶 有 带 灰白 色 薄 
膜 状 干 皮 。 摸 之 有 滑 腻 感 ,在 温水 中 浸泡 体积 可 膨胀 。 气 腥 ， 
BRUCH LEUR SOR 

【鉴别 〗 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 )2g, 加 三 氯 甲烷 40ml. Jn 
热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 同 法 提取 3 次 ,合并 滤液 TET LX 
Hk 5ml 使 溶解 , 摇 匀 ,放置 12 小 时 ,作为 供 试 品 溶液 。 兄 
取 1- 甲 基 海 因 对 照 品 ,加 水 制 成 每 lml 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 测 定 , 以 十 八 烷 基 硅 
烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 水 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 215nm。 理 
论 板 数 按 1- 甲 基 海 因 峰 计算 应 不 低 于 2000。 分 别 吸取 对 照 品 
溶液 1041 与 供 试 品 溶液 3~20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 。 供 试 品 色 
谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 EKE ” 取 本 品 , 破 碎 成 直径 约 3mm 的 碎 块 ， 
于 80C 干 燥 4 小 时 , 称 取 0.2g, 照 脱 胀 度 测定 法 (附录 区 OD 
测定 ,开始 6 小 时 每 1 小 时 振 播 1 次 ,然后 静 置 18 小 时 , 倾 去 
水 液 , 读 取 供 试 品 膨胀 后 的 体积 ,计算 , 即 得 。 


本 品 的 膨胀 度 不 得 低 于 55. 

【性 味 与 妇 经 】 甘 \ 戌 , 平 。 归 肺 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 补肾 益 精 , 养 阴 润 肺 。 用 于 病 后 体 弱 , 神 
EZH bK, Y pF Ii o 

【用 法 与 用 量 】 5 一 15g, 用 水 浸泡 , 炖 服 , 或 作 丸 剂 服 。 

Ded) 置 通风 干燥 处 ,防潮 , 防 星 。 


骨 Æ 补 


Gusuibu 
DRYNARIAE RHIZOMA 


Jk ROM zk Je A RR VO EK Drynaria fortunei (Kunze) 
J. Sm. UTERE. EIERE RERU, TIR, RA 
EEEH). 

LEXIC RROÉ E ARR E Bo E 5S 
15cm, $E 1— 1. bem, J£ 0. 2—0. 5cm, 表面 密 被 深 棕色 至 暗 棕 
色 的 小 鳞片 ,柔软 如 毛 ,经 火烧 者 呈 棕 褐色 或 暗 褐色 ,两 侧 及 
上 表面 均 具 突起 或 目下 的 圆 形 叶 痕 ,少数 有 叶柄 残 基 和 须根 
残留 。 体 轻 , 质 脆 , 易 折断 ,断面 红 棕色 , 维 管束 呈 黄 色 点 状 ， 
HIRA. T RÝR, ME o 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 柚 皮 背 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WH B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
Agl, 2 Bl TF Fe] — EE E G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 栈 -甲酸 -水 
(1:12:2.5:3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脉 干 , 喷 以 三 
氯 化 馈 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 “不 得 过 15.0%( 附 录 区 HBA). 

总 灰分 不 得 过 8.0% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶 神 ,不 得 少 于 16.0% 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -醋酸 -水 (35 : 4: 65) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 283nm。 理 论 板 数 按 柚 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 柚 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml EEE 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 0.25g, 精 密 称 定 , 置 
锥 形 瓶 中 ,加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 3 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 少量 甲醇 分 数 次 洗涤 容器 , 洗 液 滤 入 同一 量 
瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ;测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 柚 皮 苷 (Czx Ha Ou ) 不 得 少 于 0. 50%. 
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钟乳石 


饮片 

【炮制 】 上 骨 碎 补 ”除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 基 不 规则 厚 片 。 表 面 深 棕色 至 棕 褐色 , 常 残留 细小 
棕色 的 鳞片 ,有 的 可 见 圆 形 的 叶 痕 。 切 面 红 棕色 ,黄色 的 维 管 
RARER. AMOR AE. 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 14.0% 。 

总 灰分 同 药 材 , 不 得 过 7.0%。 

【鉴别 】【 浸 出 物 】【 含 量 测 定 】 同 药 材 。 

ARRI BORRAR MAAR DADA 
至 鼓 起 , 撞 去 毛 。 

本 品 形 如 骨 碎 补 或 片 , 体 膨 大 鼓 起 , 质 轻 、 酥 松 。 

【性 昧 与 归 经 】 苦 , 温 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 〗 疗伤 止痛 ,补肾 强 骨 ; 外 用 消 风 祛 班 。 用 
于 跌 扑 闪 挫 ,筋骨 折 伤 , 肾虚 腰痛 ,筋骨 痿 软 , 耳 鸣 耳 故 , 牙 齿 
松动 ;外 治 斑秃 EUREN. 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【贮藏 3 置 干燥 处 。 


t 乳 3 


Zhongrushi 
STALACTITUM 


本 品 为 碳酸 盐 类 矿物 方解石 族 方解石 , 主 含 碳酸 镍 
(CaCO;3)。 采 挖 后 ,除去 杂 石 。 

DERI 本 品 为 钟 乳 状 集合 体 , 略 呈 圆锥 形 或 圆柱 形 。 表 
MA .灰白 色 或 棕 黄 色 ,粗糙 ,四 凸 不 平 。 体 重 , 质 硬 , 断 面 较 
平整 ,白色 至 浅 灰 白色 ,对 光 观 察 具 闪 星 状 的 亮光 , 近 中 心 常 有 
AI, ALARE LARERE ORE. AM RUR. 

【鉴别 了 到 本 品 , 滴 加 稀 盐酸 , 即 产 生 大 量 气泡 ,溶液 显 
钙 盐 (附录 下 ) 的 鉴别 反应 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 细 粉 约 0. 12g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ， 
加 稀 盐 酸 sml, 加 热 使 溶解 ,加 水 150ml 与 甲 基 红 指示 液 1 滴 , 滴 
加 氢 氧 化 钾 试 液 至 溶液 显 黄色 ,再 继续 多 加 10ml, 加 钙 黄 绿 素 指 
示 剂 少量 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶液 
的 黄 绿 色 荧 光 消 失 , 并 显 橙色 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/ L4H -F- 5. 004mg HJIRRE (CaCO, ) 。 

本 品 含 碳酸 钙 (CaCOs ) 不 得 少 于 95.096. 

饮片 

【炮制 〗 钟乳石 ” 洗 净 , 砸 成 小 块 ,干燥 。 

烽 钟 乳 石 ” 取 净 钟乳石 块 ,照明 娄 法 (附录 ID) 业 至 红 透 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 温 。 归 肺 、 肾 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 温 肺 , 助 阳 , 平 喘 , 制 酸 , 通 乳 。 用 于 寒 疾 
咳 喘 , 阳 虚 冷 喘 , 腰 膝 冷 痛 , 胃 痛 泛 酸 , 乳 汁 不 通 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g, 先 前 。 

【贮藏 3 置 干燥 处 。 
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Gouteng 
UNCARIAE RAMULUS CUM UNCIS 


Ak ih AN Pli SCRIVI 3 HE Uncaria rhynchophylla (Miq. ) 
Miq. ex Havil. XT H g Uncaria macrophylla Wall. , £ £j 
Pk Uncaria hirsuta Havil. , ^E $4 E Uncaria sinensis (Oliv. ) 
Havil. R EWR Hp Uncaria sessilifructus Roxb. 的 干燥 带 
HWER., Ek. EIE. AH DR MF. 

【性 状 】 本 品 葵 枝 呈 圆 柱 形 或 类 方 柱 形 ,长 2~ 3cm, 直 
f$ 0.2~0. 5cm。 表 面 红 棕 色 至 紫红 色 者 具 细 纵 纹 ,光滑 无 
毛 ; 黄 绿色 至 灰 褐 色 者 有 的 可 见 白色 点 状 皮 孔 ,被 黄 袜 色 柔 
毛 。 多 数 校 节 上 对 生 两 个 向 下 弯曲 的 钩 ( 不 育 花 序 梗 ) ,或 仅 
一 侧 有 钧 , 另 一 侧 为 突起 的 疤痕 ; 钩 略 扁 或 稍 圆 ,先端 细 尖 , 基 
部 较 阔 ; 钧 基部 的 村 上 可 见 叶 柄 脱落 后 的 窝点 状 痕迹 和 环 状 
的 托 叶 痕 。 质 坚韧 ,断面 黄 棕 色 , 皮 部 纤维 性 , 髓 部 黄白 色 或 
中 空 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 未 2g, 加 入 浓 氨 试 液 2ml, 浸 泡 30 分 
钟 ,加 入 三 氯 甲烷 50ml, 加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 
10ml, 挥 二 ,残渣 加 甲醇 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
异 钩 芯 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml & 0. 5mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 砚 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶 
液 10 一 20pl、 对照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 丙 酮 (6 : 4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
上 晾 干 , 喷 以 改良 碘 化 饮 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.096 (附录 区 H 第 一 法 ) 测 定 。 

总 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 人 及 KD. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 6.0%。 

DERS] 甘 , 凉 。 归 肝 、 心 包 经 。 

【功能 与 主治 】 息 风 定 惊 , 清 热 平 肝 。 用 于 肝 风 内 动 , 惊 
痛 抽 搞 ,高 热 惊厥 ,感冒 夹 惊 ,小 儿 停 啼 , 妊 垦 子 痫 ,头痛 胶 学 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 12g, 后 下 。 

Demi 置 干燥 处 。 


香 ms 
Xiangjiapi 
PERIPLOCAE CORTEX 


本 品 为 葛 芒 科 植 物 杠 柳 Periploca sepium Bge. 的 干燥 
根 皮 。 春 、 秋 二 季 采 挖 , 剥 取 根 皮 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 卷 简 状 或 模 状 ,少数 呈 不 规则 的 块 片 状 ， 
长 3 一 10cm ,直径 1 一 2cm , 厚 0.2 一 0. 4cm。 外 表面 灰 棕 色 或 


香 附 


黄 棕 色 , 栓 皮 松 软 常 呈 鳞片 状 , 易 剥落 。 内 表面 淡 黄 色 或 淡 黄 
棕色 , 较 平滑 ,有 细 纵 纹 。 体 轻 , 质 脆 , 易 折断 ,斯 面 不 整齐 , 黄 
白色 。 有 特异 香气 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 未 淡 棕 色 。 草 酸 钙 方 晶 直 径 9 一 
20pm。 石 细胞 长 方形 或 类 多 角形 ,直径 24 一 70um。 乳 管 含 无 
色 油 滴 状 颗粒 。 木 栓 细 胞 棕 黄色 ,多 角形 。 淀 粉 粒 其 多 , 单 粒 
类 圆 形 或 长 圆 形 ,直径 3~11pm; 复 粒 由 2 一 6 分 粒 组 成 。 

(2) 取 本 品 粉 末 10g, 置 250ml 烧瓶 中 ,加 水 150ml, Jm 82 
馅 , 馆 出 液 具 特 异 香气 ,收集 馅 出 液 10ml, 分 置 二 支 试管 中 ,一 管 
中 加 1%% 三 氯 化 铁 溶液 1 滴 , 即 显 红 棕色 ; 另 一 管 中 加 硫酸 愤 饱 
和 溶液 5ml 与 醋酸 钠 结晶 少 量 , 稍 加 热 , 放 冷 , 生 成 淡 黄 绿色 沉 
淀 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 观察 , 显 强 烈 的 黄色 荧光 。 

(3) 取 本 品 粉末 1g, 加 乙醇 10ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 置 25ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 lml, 置 
20ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(附录 V A) 测 定 , 在 278nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 取 本 品 粉 末 2g, 加 甲醇 30ml ,加 热 回流 1 小时, 滤 过 ， 
WART , 残 湘 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 二 
甲 氧 基 水 杨 醋 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml f 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(60 一 907 ) -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (20: 3 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 防 干 , 喷 以 二 硝 基 茶 肝 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.096 (附录 区 H 46 —3. 

总 灰分 不 得 过 10.096 (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 漫 出 物 测 定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 20. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -醋酸 (70 : 30 : 2) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
278nm。 理 论 板 数 按 4- 甲 氧 基 水 杨 醛 峰 计 算 应 不 低 于 1000。 

内 标 溶液 的 制备 ” 取 对 羟基 葵 甲 酸 丁 酯 适量 ,精密 称 定 ， 
加 60%% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 6mg 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 4- 甲 氧 基 水 杨 醛 对照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 60% 甲 醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 。 精 密 量 
取 该 溶液 4ml、 内 标 溶液 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 60% 甲 醇 至 
刻度 , 播 匀 ,吸取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 : 另 取 本 
品 粗 粉 约 0. 25 —0. 5g, 607C 干燥 4 小 时 ,精密 称 定 , 置 50ml 
烧瓶 中 ,加 6026 FR RE 15ml, Ji f Il Xt 1.5 小 时 , 滤 过 ,滤液 置 
25ml 量 瓶 中 ,用 少量 60% 甲 醇 洗 涤 容 器 , 洗 液 滤 和 人 同一 量 瓶 
中 ,精密 加 入 内 标 溶液 2ml, 加 60% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 吸 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 按 内 
标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

m T 60 CF 4E 4 小时, 含 4 甲 氧 基 水 杨 醛 (Cs Hs O; ) 
不 得 少 于 0. 20%。 


饮片 
【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 
品 呈 不 规则 的 厚 片 。 外 表面 灰 棕 色 或 黄 棕 色 , 栓 皮 常 

呈 鳞 片 状 。 内 表面 淡 黄 色 或 淡 黄 棕色 ,有 细 纵 纹 。 切 面 黄白 
色 。 有 特异 香气 RE. | 

【鉴别 】【 检 查 】【 含 量 测定 】 HAH. 

【性 味 与 归 经 】 FE mi AE. HM A CA., 

【功能 与 主治 】 利水 消 肿 , 祛 风湿 , 强 筋骨 。 用 于 下 上 肢 浮 
Wb , 心 怪 气 短 , 风 寒 湿 痹 , 腰 膝 酸软 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【注意 】 不 宜 过 量 服用 。 


【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 
香 W 
Xiangfu 


CYPERI RHIZOMA 


本 品 为 莎 草 科 植 物 莎 草 Cyperus rotundus L. 的 于 燥 根 
茎 。 秋 季 采 挖 , 熔 去 毛 须 , 置 沸水 中 略 考 或 蒸 透 后 晒 干 ,或 烷 
后 直接 晒 干 。 

LERI 本 品 多 呈 纺 锤 形 ,有 的 略 弯 有 曲 , 长 2~3, 5cm, 直 
径 0.5 lem, ili Ex 18 (6 ek EU 688 9A CLE 6— 10 
个 略 隆起 的 环节 , 节 上 有 未 除 净 的 棕色 毛 须 和 须根 断 痕 ; 去 净 
毛 须 者 较 光 滑 ,环节 不 明显 。 质 硬 , 经 蒸煮 者 断面 黄 棕色 或 红 
棕色 :角质 样 ; 生 晒 者 断面 色白 而 显 粉 性 ,内 皮层 环 纹 明显 ,中 
柱 色 较 深 ,点 状 维 管束 散在 。 气 香 , 味 微 若 。 

【鉴别 ] (1) 本 品 粉 末 浅 棕色 。 分 记 细 胞 类 圆 形 , 直 径 
35 一 72ypm, 内 售 淡 黄 棕色 至 红 棕色 分 废物 ,其 周围 5 一 8 个 细 
胞 作 放 射 状 环 列 。 表 皮 细 胞 多 角形 , 常 带 有 下 皮 纤 维和 厚 壁 
细胞 。 下 皮 纤 维 成 束 , 深 棕 色 或 红 棕 色 , 直 径 7~22pm, 壁 厚 。 
厚 壁 细胞 类 方形 、 类 圆 形 或 形状 不 规则 , 壁 稍 厚 , 纹 了 筷 明显。 
石 细胞 少数 ,类 方形 .类 圆 形 或 类 多 角形 , 壁 较 厚 。 

(2) 取 本 品 粉 未 lg, 加 乙醚 5ml, 放 置 1 小 时 ,时 时 振 揪 ， 
滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 w- 香 附 酮 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 201. 4r A Xx T [8] — 4E RE GFzss 薄 层 板 上 ， 
以 二 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 酷 酸 (80 : 1: 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 深蓝 色 斑 点 ; 喷 以 二 硝 基 
AERE HERA ,斑点 渐变 为 栖 红 色 。 

【检查 】 水 分 “不 得 过 13.0%%( 附 录 区 HELA). 

总 灰分 不 得 过 4.0% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15.096. 


iml & lmg 
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【含量 测定 】 挥发油 照 挥发 油 测定 法 (附录 X D) 
测定 。 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 1.0% ml/g). 

饮片 | 

【炮制 】 香 附 ”除去 毛 须 及 杂质 , 切 厚 片 或 碾 碎 。 

本 品 为 不 规则 厚 片 或 颗粒 状 。 外 表皮 棕 褐色 或 黑 褐 色 ， 
有 了 时 可 见 环节 。 切 面色 白 或 黄 棕色 , 质 硬 ,内 皮层 环 纹 明显 。 
气 香 , 味 微 苦 。 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 11. 5%。 

【上 鉴别】2) 【检查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

BEAN RERA). REKER D) 炒 干 。 

本 品 形 如 香 附 片 ( 粒 ) RERA., MARET , 味 微 苦 。 


【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 13.0%. 
【含量 测定 】 同 药材 , 含 挥发 油 不 得 少 于 0. 8% (ml/g)。 
【鉴别 】 【检查 】 同 药材 。 


【性 味 与 归 经 】 辛 、 微 苦 、 微 甘 , 平 。 归 肝 、 脾 、 三 焦 经 。 

【功能 与 主治 】〗 琉 肝 解 郁 ,理气 宽 中 ,调经 止痛 。 用 于 肝 
fi CE , 胸 胁 胀 痛 ,疝气 疼痛 ,乳房 胀 痛 , 脾 胃 气 滞 , 腕 腹 交 问 ， 
胀 满 疼痛 ,月 经 不 调 , 经 闭 痛经 。 

【用 法 与 用 量 】 6—10g. 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 , 防 蛙 。 


e& "5 


Xiangyuan 
CITRI FRUCTUS 


7E d S AEERHISUUI TIE Citrus medica L. 或 香 圆 Citrus 
wilsonii Tanaka 的 干燥 成 熟 果 实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 , 趁 
鲜 切 片 , 晒 二 或 低温 干燥 。 香 圆 亦 可 整个 或 对 前 两 半 后 , 晒 干 
或 低温 干燥 。 

DERI 枸 本 品 呈 圆 形 或 长 圆 形 片 ,直径 4 一 10cm， 
厚 0. 2 一 0. 5cm。 横 切片 外 果皮 黄色 或 黄 绿 色 , 边 缘 呈 波状 ， 
散 有 四 和 人 的 油 点 ;中 果皮 厚 1~3cm, 黄 白色 ,有 不 规则 的 网 状 
SEE BU ZEE TR SUE 10—17 室 。 纵 切片 中 心 柱 较 粗壮 。 质 柔 
H. ^B , 味 微 甜 而 苦 辛 。 

香 圆 ”本 品 呈 类 球形 ,半球 形 或 圆 片 ,直径 4~7cm。 表 
面 黑 绿色 或 黄 棕色 , 密 被 凹陷 的 小 油 点 及 网 状 隆 起 的 粗 皱 
纹 , 顶 端 有 花柱 残 痕 及 隆起 的 环 圈 , 基 部 有 果 梗 残 基 。 质 坚 
硬 。 剖 面 或 横 切 薄片 ,边缘 油 点 明显 ;中 果皮 厚 约 0. Sem; i 
389—119 ,棕色 或 淡 红 棕色 ,间或 有 黄白 色 种 子 。 气 香 , 味 
RME. 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 2g, HA iB BECOO0— 90 'C)30ml, 3 
泡 1 小 时 ,超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 石油 醚 
(60~~90'C)1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 香 析 对 照 药 
材 1g, 间 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 VI B 
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试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5~10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BUT SEDI 3%% 香 草 醛 硫 酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 主 斑点 。 

【含量 测定 】 香 圆 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (30 : 63 : 3) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 284nm。 理 论 板 数 按 查 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 柚 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 30kg 的 溶液 , 即 得 。 

O 供 试 品 洲 液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 五 号 得 ) 约 75mg, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50 6 TR BE 25m, PR XE E 
量 , 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补 足 减 
失 的 重量 WA , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
加 50% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 柚 皮 苷 (Cz Hs Ou ) 不 得 少 于 2.5%。 

饮片 

【炮制 】 未 切片 者 , 打 成 小 块 ;切片 者 润 透 , 切 丝 ,及 干 。 

【性 味 与 归 经 】 辛苦 、 酸 , 温 。 归 肝 、 脾 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 〗 琉 肝 理气 , 宽 中 ,化 疾 。 用 于 肝 胃 气 滞 ， 
HR 111 N 05 50 721.9 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【贮藏 置 阴凉 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 


e # 
Xiangru 
MOSLAE HERBA 


Ak AREFE A EE Mosla chinensis Maxim. 或 江 
香菇 Mosla chinensis ‘Jiangxiangru’ 的 干燥 地 上 部 分 。 前 者 
习 称 “ 青 香 鞠 ”, 后 者 习 称 “ 江 香 萝 ”。 夏 季 茎 叶 上 茂盛 . 花 盛 时 择 
ERRE RER, HF. 

【性 状 】 5#% K 30~50cm, 基部 紫红 色 , 上 部 黄 绿 
ERRARE ,全 体 密 被 白色 昔 毛 。 蔡 方 柱 形 ,基部 类 圆 形 , 直 
f$ 1 一 2mm, 节 明显 , 节 间 长 4~7cm; 质 脆 , 易 折断 。 叶 对 生 ， 


.多 皱 缩 或 脱落 ,叶片 展 平 后 呈 长 卵 形 或 披 针 形 , 瞳 绿色 或 黄 绿 


色 ,边缘 有 3 一 5 朴 浅 锯齿 。 穗 状 花 序 顶 生 及 腋生 , 苞 片 圆 卵 
JE R [Ei] 8] BR JE. ,脱落 或 残存 ; 花 苯 宿 存 , 钟 状 , 淡 紫 红色 或 灰 绿 
Eim oR, BREE., DER 4, 直径 0.7 一 1. Imm, 近 贺 
球形 , 具 网 纹 。 气 清香 而 浓 , 昧 微 辛 而 凉 。 

ER KK 55—66cm. 表面 黄 绿色 , 质 较 柔软 。 边 缘 有 
5-9 芍 浅 锯齿 。 果 实 直 径 0. 9 一 1. 4mm, 表 面具 朴 网 纹 。 


重 楼 


【鉴别 】 ORFE 品 叶 表 面 观 : 上 表皮 细胞 多 和 角 
lS , 垂 周 壁 波状 弯曲 , 略 增 厚 ; 下 表皮 细胞 壁 不 增 厚 , 气 孔 直 轴 
式 , 以 下 表皮 为 多 。 腺 鳞 头 部 8 细胞 ,直径 约 36 一 80um, 柄 单 
细胞 。 上 下 表皮 具 非 腺 毛 , 多 碎 断 ,完整 者 1 一 6 细胞 ,上 部 细 
胞 多 弯曲 呈 多 状 , 疣 状 突起 较 明显 。 小 腺 毛 少 见 , 头 部 圆 形 或 
长 圆 形 ,1 一 2 细胞 , 柄 甚 短 1—2 细胞 。 

江 香 茵 ”上 表皮 腺 鳞 直 径 约 90um, 柄 单 细 胞 , 非 腺 毛 多 
由 2-3 细胞 组 成 ,下 部 细胞 长 于 上 部 细胞 , 疣 状 突起 不 明显 ， 
非 腺 毛 基 足 细胞 5~6, 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 。 

(2) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 挥发 油 , 加 乙醚 制 成 每 1ml 
E 3 让 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 麻 香草 酚 对 照 品 、 
香 荆 芥 酚 对 照 品 ,加 乙醚 分 别 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 5 内 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 甲 菜 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 15cm DA E» CHE CP SE 
以 5% 香 草 梧 硫酸 溶液 ,在 105 C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 HELA). 

总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 人 区 K). 

【含量 测定 】 挥发 油 WEM lem 的 短 段 适量 , 照 挥 
发 油 测定 法 (附录 外 D) 测 定 。 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 0. 60% (ml/g). 

磨 香草 酚 与 香 荆 草 酷 ” 照 气相 色谱 法 (附录 YE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 (PEG)-20M 
为 固定 液 , 涂 布 浓 度 10%, 柱 温 190'C 。 理 论 板 数 按 磨 香 草 酚 
妖 计 算 应 不 低 于 1700, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 磨 香草 酚 对 照 品 、 香 研 草 酚 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 分 别 制 成 每 Im 各 含 0. 3mg 
的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 得 ) 约 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 无 水 乙醇 20ml, 密 塞 ， 
称 定 重 量 , 振 摇 5 分 钟 ,浸渍 过 夜 ,超声 处 理 ( 功 率 250W， 
频率 50kHz)15 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 无 水 乙醇 补足 
减 失 的 重量 , 播 匀 ,用 铺 有 活性 炭 1g 的 干燥 滤器 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
2p1, 注 入 气相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 廊 香 草 酚 (Coe HisO) 与 香草 芥 酚 
(Cio Hu O) 的 总 量 不 得 少 于 0. 1696. 

饮片 : 

【炮制 】 除去 残 根 和 杂质 , 切 段 。 

【性 味 与 妇 经 】 辛 , 微 温 。 归 肺 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 发 汗 解 表 , 化 湿 和 中 。 用 于 暑 湿 感冒 , 恶 
寒 发 热 ,头痛 无 汗 S BOR E TS ,水 肿 , 小 便 不 利 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【贮藏 】 置 阴 凉 干燥 处 。 
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Chonglou 
PARIDIS RHIZOMA 


本 品 为 百合 科 植 物 云南 重 楼 Paris polyphylla Smith 
var. yunnanensis(Franch. )Hand. -Mazz. 或 七 叶 一 枝 花 Paris 
polyphylla Smith var. chinensis( Franch. ) Hara 的 干燥 根茎 。 
秋季 采 控 ,除去 须根 , 洗 净 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 结 节 状 扁 圆 柱 形 , 略 弯曲 ,长 5 一 12cm， 
直径 1.0 一 4. 5cm。 表 面 黄 棕色 或 灰 棕色 ,外 皮 脱 落 处 呈 白 
色 ; 密 具 层 状 突起 的 粗 环 纹 , 一 面 结 节 上 明显, 结 节 上 具 椭 圆 形 
凹陷 葵 痕 , 另 一 面 有 朴 生 的 须根 或 犹 状 须根 痕 。 顶 端 具 鳞 叶 
和 茎 的 残 基 。 质 坚实 ,断面 平坦 ,白色 至 浅 棕 色 , 粉 性 或 角质 。 
气 微 , 味 微 苦 、 麻 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 未 白色。 淀粉 粒 甚 多 ,类 圆 形 、 长 椭 
圆 形 或 肾 形 ,直径 3 一 18km。 草 酸 钙 针 晶 成 束 或 散在 ,长 80 一 
250um。 梯 纹 导管 及 网 纹 导管 直径 10~25pm。 

(2) 取 本 品 粉末 0.5g, 加 乙醇 10ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 重 楼 对 照 药 材 0. 5g. f] tA h 
成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 
品 溶液 和 对 照 药材 溶液 各 Su 及 [含量 测定 J 项 下 对 照 品 溶液 
10pl; 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 
(15:5:1) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 距 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 置 日 
光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 或 荧 
光斑 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 6.0%% (附录 区 KO. 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 3.0%% (附录 区 FO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAAA: UZI ANAA A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 重 楼 皂 
Ë RHAD F 4000. 


时 间 ( 分 钟 ? 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0~40 30—60 70—40 
40-50 60—30 40—70 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 重 楼 皂苷 工 对 照 品 . 重 楼 皂苷 工 
对 照 品 . 重 楼 皂苷 区 对 照 品 及 重 楼 皂苷 砚 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 0. 4mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙醇 25ml, 称 定 重量 ,加 
热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 乙醇 补足 减 失 的 重量 ， 
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DETI 


JEA , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 重 楼 皂苷 Cu Hio。O1s ), 重 楼 皂苷 
I CC Ha Oz), Æ EE dE VI CCo Heo 3E PER d£ WI 
(Csi Hsz Or ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 6094, 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 薄片 , 晒 干 。 

DRS] w AR ADE. BRA. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 肿 止痛 , 凉 肝 定 惊 。 用 于 疗 
疮 痛 肿 ,咽喉 肿 痛 , 蛇 虫 咬 伤 , 跌 扑 伤 痛 , 惊 风 抽 搞 。 

【用 法 与 用 量 】 3—9g. ^H RE BERE, 

【贮藏 了 置 阴凉 干燥 处 , 防 星 。 


g J| Xe PS 
© Yuzhouloulu 
ECHINOPSIS RADIX 


”本 品 为 菊 科 植物 蓝 刺 头 Echinops latifolius Tausch 或 华 
东 蓝 刺 头 Echinops grijisii Hance 的 干燥 根 。 春 、 秋 二 季 采 
挖 ,除去 须根 和 泥 沙 , 晒 于 。 

DERI 本 品 呈 类 圆柱 形 , 稍 扭曲 ,长 10 一 25cm, 直 径 
0. 57-1. 5cm。 表 面 灰 黄 色 或 灰 宰 色 , 具 纵 皱 纹 ,顶端 有 纤维 
状 棕色 硬 毛 。 质 硬 ,不 易 折 断 , 断 面皮 部 褐色 , 木 部 呈 黄 黑 相 
间 的 放射 状 纹理 。 气 微 , 味 微 涩 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 棕 黄 色 。 韧 皮 纤维 多 成 束 ,直径 
20~42um, 壁 厚 。 细 胞 间隙 有 棕 褐 色 树 脂 状 物 。 木 纤维 细 
长 ,两 端 渐 尖 ,直径 12~30pm, 壁 较 厚 。 具 缘 纹 孔 导 管 和 网 纹 
导管 较 多 见 ,直径 20 一 120pkm。 石 细胞 少见 ,类 圆 形 .长 方形 
或 方形 ,直径 s dua Ede ur A TC RN 
色 树 脂 状 物 。 分 泌 管 长 条 状 ,直径 26 一 60um, 内 含 红 棕色 

(2) 取 本 品 粉末 lg, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 cci dA 
制 成 每 1ml 含 0. 8mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 2~5p1、 对 照 品 溶液 5pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 栈 (60 一 90YC ) 为 展开 


HRF CHR LECT LUE 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 
总 灰分 不 得 过 10.096 (HRK K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 4.5%( 附 录 及 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 热 


浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 13.0%。 
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饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 , 晒 干 。 

品 呈 圆 形 或 类 圆 形 的 摩 片 。 外 表皮 灰 黄 色 至 灰 褐 色 。 切 
面皮 部 神色 , 木 部 呈 黄 黑 相间 的 放射 状 纹理 。 气 微 , 味 微 涩 。 

【检查 】 酸 不 溶性 灰分 同 药材 ,不 得 过 2.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烧 基 础 煤 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1%% 栈 酸 溶液 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 352nm。 理 论 板 数 按 ec- 三联 噬 吟 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 a- 三 联 只 吟 对 照 品 适 量 ,精密 称 

定 , 加 甲醇 制 成 每 Img o. 26mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 四 号 筷 ) 约 0. 25g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 10ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 (功率 300W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 EN 少 
于 0.204. 

【鉴别 】 【检查 开水 分 总 灰分 ) 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 痛 ,下 和 乳 , 舒 筋 通 脉 。 用 于 
乳 痛 肿 痛 , 痛 痊 发 背 , 疗 病 疮 毒 ,乳汁 不 通 , 湿 六 拘 这 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 置 通风 干燥 处 。 


【浸出 物 】 同 药材 。 


Hà R R 


Yuyuliang 
LIMONITUM 


本 品 为 氧 氧 化 物 类 矿物 褐 铁 矿 , 主 含 碱 式 氧化 铁 
CFeO(OH)]。 采 挖 后 ,除去 杂 石 。 

DERI 本 品 为 块 状 集合 体 , 呈 不 规则 的 斜 方块 状 ,长 
5 一 10cm, 厚 1 一 3cm。 表 面 红 棕色 、 灰 棕色 或 浅 棕色 ,多 凹 凸 
不 平 或 附 有 黄色 粉 未 。 断 面 多 显 深 棕色 与 淡 棕 色 或 浅黄 色相 
间 的 层 纹 ,各 层 硬度 不 同 , 质 松 部 分 指甲 可 划 动 。 体 重 , 质 硬 。 
气 微 , 味 淡 , 嚼 之 无 砂粒 感 。 


【鉴别 】 取 本 品 粉末 0. 1g ,加 盐酸 2ml, 振 揪 , 滤 过 ,滤液 
T Pk C s IN ) 的 鉴别 反应 

饮片 

【炮制 】 BAR “除去 杂 石 , 洗 净 泥土 ,干燥 , 即 得 。 


RERE ” 取 净 副 余 粮 , 砸 成 碎 块 , 照 爆 济 法 (附录 DO 
至 红 透 。 
每 100kg ARAR ,用 醋 30kg。 


独 一 味 


DERS] HEAR., HR ADA. 

【功能 与 主治 】 ZPE ,收敛 止血 。 用 于 入海 久 痢 ,大 
fé Hh o s E. 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g, 先 前 ;或 人 丸 散 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 置 干 燥 处 。 


胆 Bm E 
Dannanxing 
ARISAEMA CUM BILE 


本 品 为 制 天 南星 的 细 粉 与 牛 、 羊 或 猪 胆 汁 经 加 工 而 成 ,或 
为 生 天 南星 细 粉 与 牛 、 羊 或 猪 胆汁 经 发 醋 加 工 而 成 。 

【性 状 】 本 品 呈 方块 状 或 圆柱 状 。 棕 黄色 、 灰 棕色 或 棕 
黑色 。 质 硬 。 气 微 胆 , 味 昔 。 

DESI) (1) 本 品 粉末 淡 黄 棕 色 。 薄 壁 细胞 类 圆 形 ,充满 
糊 化 淀粉 粒 。 草 酸 钙 针 晶 束 长 20 一 90pm。 螺 纹 导 管 和 环 纹 
导管 直径 8~60pm。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 2g, 加 水 5ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 滤液 2ml 
置 试管 中 ,加 新 制 的 糠 酉 溶液 (1->100)0. 5ml, 沿 管 壁 加 硫酸 
2ml, 两 液 接 界 处 即 显 棕 红色 环 。 

【性 味 与 归 经 】 昔 、 微 辛 , 凉 。 归 肺 . 肝 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 化 痰 , 息 风 定 惊 。 用 于 疼 热 咳嗽 , 咯 
痰 黄 稠 ,中 风 痰 迷 ,癫狂 惊 病 。 

【用 法 与 用 量 】 3—68. 

【贮藏 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


E 大 海 
Pangdahai 
STERCULIAE LYCHNOPHORAE SEMEN 


本 品 为 梧桐 科 植 物 胖 大 海 Sterculia Lychnophora Hance 
的 干燥 成 熟 种 子 。 

【性 状 】 本 品 呈 纺锤 形 或 查 圆 形 ,长 2 一 3cm, 直 径 1 一 
1.5cm。 先 端 钝 圆 ,基部 略 尖 而 和 焉 , 具 浅 色 的 圆 形 种 脐 。 表 面 棕 
色 或 暗 棕色 , 微 有 光泽 , 具 不 规则 的 干 缩 皱纹 。 外 层 种 皮 极 薄 ， 
质 脆 , 易 脱落 。 中 层 种 皮 较 厚 , 黑 褐色 , 质 松 易 碎 , 遇 水 膨胀 成 
海绵 状 。 断 面 可 见 散在 的 树脂 状 小 点 。 内 层 种 皮 可 与 中 层 种 
皮 和 剥离 MER WA 2 片 肥 厚 胚 乳 , 广 孵 形 ;子叶 2 枚 , 非 薄 ， 
紧 贴 于 胚乳 内 侧 ,与 胚乳 等 大 。 气 微 , 味 淡 , 嚼 之 有 黏 性 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 数 粒 置 侥 杯 中 ,加 沸水 适量 ,放置 数 
分 钟 即 吸 水 膨胀 成 棕色 半 透 明 的 海绵 状 物 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 2g ,加 水 10ml, 置 水 浴 中 加 热 30 分 钟 ， 
滤 过 , 取 滤 液 tml, 加 和 氨 氧化 钠 试 液 3ml、 碱 性 酒石酸 铜 试 液 


5ml, 置 水 浴 中 加 热 , 即 生成 红色 沉淀 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 16.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

黄 曲霉 毒素 ”四 黄 曲 霉 毒 素 测定 法 (附录 区 VWE. 

取 本 品 粉末 (过 二 号 得 ) 约 5g, 精 密 称 定 , 加 入 氯 化 钠 3g, 照 
黄 曲 霍 毒素 测定 法 项 下 供 试 品 的 制备 方法 ,测定 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 1000g 含 黄 曲霉 毒素 Bi 不 得 过 5pg, 含 黄 曲 性 毒 
素 G. 、 黄 曲霉 毒素 Ci 、 黄 曲 惟 毒素 B 和 黄 曲 霉 毒素 B 的 总 
量 不 得 过 10ng。 

【性 味 与 妇 经 】 甘 , 寒 。 归 肺 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 润 肺 , 利 咽 开 音 , 润 肠 通 便 。 
热 声 哑 ,干咳 无 痰 ,咽喉 干 痛 , 热 结 便 闭 ,头痛 目 赤 。 

【用 法 与 用 量 】 2 一 3 枚 ,沸水 泡 服 或 衣服 。 

【贮藏 】 置 于 燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 


TH 


独 一 味 
Duyiwei 
LAMIOPHLOMIS HERBA 


7k ELE OJ HLZSUMEL A EJE PHE H Ih — UK. Lamio- 
phlomis rotata (Benth.) Kudo 的 干燥 地 上 部 分 。 秋 季 花 果 期 
HI , 洗 净 , 晒 干 。 

【性 状 】 
三 角 状 孵 形 ,长 4~12cm, 宽 5~15cm; 先 端 钝 或 圆 形 , 基 部 浅 
心 形 或 下 延 成 宽 橡 形 ,边缘 具 圆 俘 ; 上 表面 绿 褐色 ,下 表面 灰 
绿色 ; 脉 扇形 ,小 脉 网 状 ,突起 ;叶柄 扁平 而 宽 。 果 序 略 呈 塔 形 
或 短 圆 锥 状 , 长 3 一 6cm; 宿 苯 棕 色 ,管状 钟 形 , 具 5 ELSE 
5 ,先端 具 长 刺 尖 。 小 坚果 倒 卵 状 三 棱 形 。 气 微 RE T. 

DE) 〈1) 本 品 粉 末 棕 褐色 。 非 腺 毛 众 多 ,2 一 3 细胞 
组 成 ,直径 10~15pm, 壁 较 厚 ,有 疣 状 突起 。 叶 肉 细 胞 呈 不 规 
则 形 ,内 含 众多 草酸 钙 针 晶 ,长 7 一 10xm。 气 孔 直 轴 式 或 不 等 
式 。 纤 维 长 梭 形 EE LRL 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 乙醇 10ml, 加热 回流 15 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 独 一 味 对 照 药 材 1g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 山 板 苷 甲 酯 对 照 品 .8-O- 乙 酰 山 板 
苷 甲 酯 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 各 含 0.5mg 的 混合 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验, 吸取 供 试 
品 溶液 5~10pl、 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 磷 钥 酸 试 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 这 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 13.0%( 附 录 人 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 人 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
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dh IE REOR AE HOM AE , 卷 缩 , 展 平 后 呈 扇 形 或 ， 


独活 


浸 法 测定 ,用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 20.096, 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; EL ZR Dr os RH A, 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规 
定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 235nm。 理 论 板 数 按 山 柑 苷 甲 
酯 峰 计算 应 不 低 于 3000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 BO 
0~11 9 91 
11—35 9—18 91—82 
35-45 18 82 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 山 柏 苷 甲 酯 对 照 唱 .8-O- 乙 酰 山 
析 昔 甲 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲 醉 制 成 每 lml 各 含 
30pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

. 供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 第 ) 约 0. 6g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7096 RE 25ml, 密 塞 , 称 
定 重 量 ,加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70%% 甲 醇 补 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 渡 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 10ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 ,含山 枯 苷 甲 酯 (Cr Ha O44) 和 8-O- 乙 
BEL HE FP BI CCo HssO,。) 的 总 量 不 得 少 于 0. 5096. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 切 碎 。 

【鉴别 】 【检查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 甘苦 , 平 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 活血 止血 , 祛 风 止痛 。 用 于 跌 打 损伤 ,外 
Hs I ALBO ECC. 

【用 法 与 用 量 】 2—3g. 

【贮藏 AATRE. 


独 活 
Duhuo 
ANGELICAE PUBESCENTIS RADIX 


本 品 为 伞 形 科 植 物 重 齿 毛 当归 Angelica pubescens Max- 
im. f. biserrata Shan et Yuan 的 干燥 根 。 春 初 昔 刚 发 芽 或 秋 
末 荃 叶 枯 菱 时 采 控 ,除去 须根 和 泥 沙 , 烘 至 半 于 , 堆 置 2 一 3 
天 ,发 软 后 再 烘 至 全 干 。 

DERI 本 品 根 略 呈 圆柱 形 , 下 部 2 一 3 分 枝 或 更 多 ,长 
10 一 30cm。 根 头 部 膨大 ,圆锥 状 , 多 横 皱 纹 ,直径 1. 5 一 3cm, 顶 
端 有 茎 . 叶 的 残 基 或 凹陷 。 表 面 灰 褐 色 或 棕 褐色 , 具 纵 皱 纹 , 有 
横 长 皮 孔 样 突起 及 稍 突起 的 细 根 痕 。 质 较 硬 ,受潮 则 变 软 , 断 
面皮 部 灰白 色 , 有 多 数 散在 的 棕色 油 室 , 木 部 灰 黄 色 至 黄 棕色 ， 
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形成 层 环 棕色 。 有 特异 香气 , 味 苦 . 辛 、 微 麻 舌 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 模 切 面 : 木 栓 细胞 数列 。 栓 内 层 罕 , 有 
少数 油 室 。 韧 皮 部 宽广 , 约 占 根 的 1/2; 油 室 较 多 , 排 成 数 轮 ， 
切 向 径 约 至 153pm, 周 围 分 泌 细胞 6 一 10 个 。 形 成 层 成 环 。 
木质 部 射线 宽 1 一 2 列 细胞 ;导管 稀少 ,直径 约 至 84um, 常 单 
个 径 向 排列 。 薄 壁 细 胞 含 淀粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 独 活 对 照 药材 1g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 再 取 二 和 氢 欧 山 芹 醇 当归 酸 酯 对 照 品 . 蛇 床 
子 素 对 照 品 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 lml 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验, 吸取 供 试 品 溶 
液 和 对 照 药 材 溶液 各 8pl、 对 照 品 溶液 各 4xl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C)- 乙 酸 乙 酯 (7 : 3) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0% (附录 区 HH 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.0%%( 附 录 芭 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0% (附录 信 K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 DOSE 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; EL L HR- (49. : 51) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 330nm。 
理论 板 数 按 二 氧 欧 山 芹 醇 当 归 酸 酯 峰 计 算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 蛇 床 子 素 对 照 品 .二 氨 欧 芹 醇 当 
归 酸 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 分 别 制 成 每 lml 各 含 
150pg、50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲 
醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 gsml, 置 20ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 两 种 对 照 品 溶液 1041 与 供 试 品 
溶液 10~20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 蛇 床 子 素 (Cs Ho ) 不 得 少 于 
0. 50% , 含 二 氢 欧 山 芹 醇 当 归 酸 酯 (Ce Hz O; ) 不 得 少 于 0. 080%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 薄片 , 晒 干 或 低温 干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 薄片 。 外 表皮 灰 褐 色 或 棕 褐色 , 具 皱 纹 。 切 
面皮 部 灰白 色 至 灰 褐色 ,有 多 数 散在 棕色 油 点 , 木 部 灰 黄 色 至 
黄 棕色 ,形成 层 环 棕色 。 有 特异 香气 。 味 苦 GE AUR. 

【检查 】 酸 不 溶性 灰分 ” 同 药 材 , 不 得 过 2.0%。 

【鉴别 【检查 了 水 分 ARA BEWE] 同 药材 。 

[DER] c.c. T BMA. 

【功能 与 主治 】 AKRE AAR. MFR RA, JE 
膝 疼 痛 , 少 阴 伏 风 头痛 ,风寒 挟 湿 头痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【贮藏 】》 THA, DE i. 


急 性子 
Jixingzi 
IMPATIENTIS SEMEN 


本 品 为 凤 仙 花 科 植 物 凤 仙 花 Im patiens balsamina L. 的 
干燥 成 熟 种 子 。 夏 ,秋季 果实 即将 成 熟 时 采 收 , 晒 干 ,除去 果 
皮 和 杂质 。 

【性 状 】 本 品 呈 椭圆 形 、 扁 圆 形 或 卵 圆 形 , 长 2 一 3mm， 
宽 1. 5 一 2. 5mm。 表 面 棕 褐 色 或 灰 褐 色 EUIS URS EL FILES 
或 浅黄 棕色 小 点 ,种 脐 位 于 狭 端 , 稍 突出 。 质 坚实 ,种 皮 薄 , 子 
叶 灰 白色 , 半 透 明 , 油 质 。 气 微 , 味 淡 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 黄 棕色 或 灰 神 色 。 种 皮 表 皮 细 胞 
表面 观 形 状 不 规则 , 垂 周 壁 波状 弯曲 。 腺 鳞 头 部 类 球形 ,4~5 
(一 12) 细 胞 ,直径 22~60um, 细胞 内 充满 黄 棕色 物 。 草 酸 镍 
针 晶 束 存在 于 黏液 细胞 中 ,长 16 一 60km。 内 胚乳 细胞 多 角 
形 , 壁 稍 厚 ,内 含 脂 肪 油 滴 , 常 与 种 皮 瑞 废 组 织 相 连 。 

(2) 取 本 品 粉 末 4g, 加 丙酮 40ml, 加 热 回流 1 小 时 , 弃 去 
丙酮 液 , 药 渣 挥 干 ,加 水 饱和 正 丁 醇 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 急 人 性 子 对 照 药 材 4g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲 烷 -甲醇 -水 -甲酸 (7: 3: 0.5: 
0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ， 
在 105 尼 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 5%( 附 录 区 A)。 

水 分 “不 得 过 11.0%% HRK HRA). 

总 灰分 不 得 过 6.096 (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 10.0%. 

【性 味 与 归 经 】 微 蔡 、 辛 , 温 ; 有 小 毒 。 归 肺 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 gGEdi EUR HR. ATARAR, AA, 


E 
im 
zin 


【用 法 与 用 量 】 3—5g. 
【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【贮藏 】 STA. 


Jianghuang 
CURCUMAE LONGAE RHIZOMA 


本 品 为 姜 科 植物 姜黄 Curcuma longa L. W FRE., 
冬季 茎 叶 枯 菱 时 采 控 , 洗 净 ,者 或 蒸 至 透 心 , 晒 干 ,除去 须根 。 
【性 状 】 本 品 呈 不 规则 卵 圆 形 .圆柱 形 或 纺锤 形 , 常 弯曲 ， 


有 的 具 短 叉 状 分 枝 , 长 2 一 5cm, 直 径 1~3cm。 表 面 深 黄色 , 粗 
糙 , 有 皱 缩 纹理 和 明显 环节 ,并 有 圆 形 分 枝 痕 及 须根 痕 。 质 坚 
实 , 不 易 折断 ,断面 棕 黄色 至 金黄 色 , 角 质 样 ,有 蜡 样 光泽 ,内 皮 
层 环 纹 明显 , 维 管束 呈 点 状 散 在 。 气 香 特异 , 味 昔 、 辛 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切面 : 表皮 细胞 扁平 , 壁 薄 。 皮 层 宽 
广 , 有 叶 迹 维 管束 ;外 侧 近 表皮 处 有 6~8 列 木 栓 细胞 ,扁平 ; 
内 皮层 细胞 凯 氏 点 明显 。 中 柱头 为 1 一 2 列 薄 壁 细胞 ; 维 管 束 
外 韧 型 , 散 列 , 近 中 柱 鞘 处 较 多 ,向 内 渐 减 少 。 薄 壁 细胞 含油 
滴 淀粉 粒 及 红 棕 色色 素 。 

(2) 取 本 品 粉 未 0. 2g, 加 无 水 乙醇 20ml, 振 摇 , 放 置 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 姜 黄 对 照 药材 0. 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 姜 黄 素 
对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 漳 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 Aul. 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -甲酸 
(96 : 4 : 0.7) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 颜 色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 16.0%% (附录 区 H 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 7.0% (附录 区 开 ) 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 12.026. 

【含量 测定 】 挥发油” 照 挥发 油 测定 法 (附录 X DWE. 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 7. 0% (ml/g)。 

姜黄 素 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
3938 ERU A Z -4 P UK RS RR EE E CA8. : 52) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 430nm。 理 论 板 数 按 姜黄 素 峰 计算 应 不 低 于 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 取 姜 黄 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 10ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 30 分 钟 , 放 
冷 , 再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 ,精密 量 取 上 
清 液 lml, 置 20ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 义 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
5u1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 姜黄 素 (Cz HaoO; ) 不 得 少 于 1. 0%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 略 泡 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 为 不 规则 或 类 圆 形 的 厚 片 。 外 表皮 深 黄 色 , 有 时 可 
见 环 节 。 切 面 棕 黄色 至 金黄 色 ,角质 样 ,内 皮层 环 纹 明 显 , 维 
管束 呈 点 状 散在 。 气 香 特异 RE F. 


【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 13.096. 
【含量 测定 】 同 药材 , 含 挥发 油 不 得 少 于 5.0% (ml/g); 


含 姜黄 素 (Cz Hzo Os ) 不 得 少 于 0. 90%。 
鉴别】【 检 查 区 总 灰分 ) 【浸出 物 】 同 药材 。 
【性 味 与 归 经 】 辛苦 , 温 。 上 归 脾 、 肝 经 。 
。247 ° 


前 胡 


【功能 与 主治 】 破 血 行 气 , 通 经 目 痛 。 用 于 胸 胁 刺 痛 , 胸 
痹 心痛 ,痛经 经 闭 , 瘦 瘦 ,风湿 肩 臂 疼痛 , 跌 扑 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 〗 3 一 10g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


Qianhu 
PEUCEDANI RADIX 


本 品 为 锌 形 科 植物 白花 前 胡 Peucedanum praeruptorum 
Dunn 的 干燥 根 。 冬 季 至 次 春 荃 叶 枯 奢 或 未 抽 花 茎 时 采 挖 , 除 
去 须根 , 洗 净 , 晒 干 或 低温 干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 不 规则 的 圆柱 形 .圆锥 形 或 纺锤 形 , 稍 捏 
曲 , 下 部 常 有 分 枝 ,长 3~15cm, 直 径 表面 黑 褐色 或 
RRE , 根 头 部 多 有 蔡 痕 和 纤维 状 叶 鞘 残 基 , 上 端 有 密集 的 细 

_ 环 纹 , 下 部 有 纵 沟 . 纵 皱 纹 及 横向 皮 孔 样 突起 。 质 较 柔 软 , 干 
者 质 硬 ,可 折断 ,断面 不 整齐 , 淡 黄白 色 , 皮 部 散 有 多 数 棕 黄色 
油 点 ,形成 层 环 纹 棕 色 ,射线 放射 状 。 气 芳香 RAE E. 

【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切面 : 木 栓 层 为 10 90 —20 余 列 扁平 
细胞 。 近 栓 内 层 处 油管 稀疏 排列 成 一 轮 。 韧 皮 部 宽广 ,外 便 
可 见 多 数 大 小 不 等 的 裂隙; 油管 较 多 ,类 圆 形 ,散在 DENAR 
近 皮 层 处 多 弯曲 。 形 成 层 环 状 。 木 质 部 大 导管 与 小 导管 相间 
排列 ; 木 射线 宽 2 一 10 列 细 胞 ,有 油管 零星 散在 ; 木 纤 维 少 见 
薄 壁 细胞 含 淀粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 三 毛 甲 烷 10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 河 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
白花 前 胡 甲 素 对 照 品 自 花 前 朝 己 素 对 照 虽 T 
各 含 0.5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
(附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p, 分 别 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C)- 乙 酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 &. o CERE K), 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 2.0 色 (附录 区 FO. 

【 漫 出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X AD 
浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 20.096. 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (75 : 25) 为 流动 相 ;检测 波长 为 321nm。 

理论 板 数 按 白花 前 胡 甲 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

照 品 溶液 的 制备 ” 取 白 花 前 胡 甲 素 对 照 品 和 白花 前 胡 
as 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 50pg 的 
混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
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1 一 2cm。 


项 下 的 冷 


密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 三 握 甲 烷 25ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,超声 处 理 (功率 250 W ,频率 33kHz)10 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 三 氧 甲烷 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ;精密 量 
续 滤 液 Sml. T ,残渣 加 甲醇 溶解 并 转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 . 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 白 花 前 胡 甲 素 (Cs HssO; ) 不 得 少 
于 0. 90%, 含 白花 前 胡 乙 素 (Cs Ho, O; ) 不 得 少 于 0. 2496, 

饮片 

【炮制 了 】 前 胡 ”除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 薄 片 , 晒 干 。 

品 呈 类 圆 形 或 不 规则 形 的 薄片 。 外 表皮 黑 褐 色 或 灰 黄 

色 , 有 时 可 见 残留 的 纤维 状 叶 鞘 残 基 。 切 面 黄白 色 至 淡 黄色 ， 
皮 部 散 有 多 数 棕 黄色 油 点 ,可 见 一 棕色 环 纹 及 放射 状 纹理 。 
AFR RAE. 

【检查 】 总 灰分 同 药材 ,不 得 过 6.0%。 

【鉴别 和 ( 除 横 切面 外 ) 【检查 3( 水 分 ) 【浸出 物 】【 含 
Eg] 同 药材 。 

BEA RUWAH , 照 蜜 炙 法 (附录 了 D) 炒 至 不 粘 手 。 

本 品 形 如 前 胡 片 ,表面 黄 褐色 , 略 具 光泽 ,滋润 。 味 微 甜 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 13.0. 

【鉴别 工 除 横 切 面 外 ) 【检查 3 总 灰分 酸 不 溶性 灰分 ) 
【浸出 物 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

DERS] 苦 、 辛 , 微 寒 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 降 气 化 痰 , 散 风 清热 。 
痰 黄 稠 , 风 热 咳 嗽 疾 多 。 

【用 法 与 用 量 】》 3 一 10g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


用 于 痰 热 喘 满 , 咯 


E 乌 B 


Shouwuteng 
POLYGONI MULTIFLORI CAULIS 


Ad d A XGRbd Uy f E X Polygonum multi f lorum 
Thunb. É-T RGRSE, KA OFRI RER MARERE 
鲜 切 段 , 干 燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 长 圆柱 形 , 稍 扭曲 , 具 分 枝 ,长 短 不 一 , 直 
径 4~7mm。 表 面 紫 红色 或 紫 褐 色 , 粗 粹 , 具 扭 曲 的 纵 皱纹 ， 
节 部 略 膨大 ,有 侧枝 痕 , 外 皮 菲 薄 , 可 剥离 。 质 脆 , 易 折断 , 断 
面皮 部 紫红 色 , 木 部 黄白 色 或 淡 棕 色 , 导 管 孔明 显 , 髓 部 政 松 ， 
类 白色 。 切 段 者 呈 圆 柱 形 的 段 。 外 表面 紫红 色 或 紫 福 色 , 切 
面皮 部 紫红 色 , 木 部 黄白 色 或 淡 棕 色 ,导管 孔明 显 ,基部 琉 松 ， 
RAE. ARENA. 

【鉴别 ](1) 本 品 模 切面 : 表皮 细胞 有 时 残存 。 木 栓 细胞 
3~4 列 , 含 棕色 色素 。 皮 层 较 罕 。 中 柱 蒜 纤维 东 断 续 排列 成 


i 


环 ,纤维 壁 甚 厚 , 木 化 ;在 纤维 束 间 时 有 石 细胞 群 。 韧 皮 部 较 
宽 。 形 成 层 成 环 。 木 质 部 导管 类 圆 形 ,直径 约 至 204pm ,单个 
HO SORCMSEE. BÉSUDR. SORERUE S CERIS E B. 

(2) 取 本 品 粉末 0.25g, 加 乙醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 渡 
过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 首 乌 芯 对 照 药材 
0. 25g, 辐 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 , 加 乙醇 
制 成 每 lml g 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~60'C )- 甲 酸 乙酸 -甲酸 (15 : 
5: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 ; 置 氮 燕 气 中 等 
后 ,斑点 变 为 红色 。 

【检查 】 水 分 “不 得 过 12.0%( 附 录 区 HE). 

总 灰分 “不 得 过 10. 0% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 12.096, 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAAA UZI- OS : 74) 为 流动 相 ;检测 波长 为 320nm。 
理论 板 数 按 2,3,5,4'- 四 羟基 二 苯 乙 烯 -2-O-p-D- 葡 萄 糖苷 峰 
计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 2,3,5,4/- 四 羟基 二 葵 乙 烯 -2-O- 
p-D- 葡 萄 糖苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 稀 乙 醇 制 成 每 lml 含 
50ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 称 定 重量 ， 
加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 稀 乙 醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 上 清 液 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 2,3,5,4"- 四 羟基 二 莱 乙 烯 -2-O-8- 
D- 葡 萄 糖苷 (Cx Hz O, ) 不 得 少 于 0. 20%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 圆柱 形 的 段 。 外 表面 紫红 色 或 紫 褐色 。 切 面皮 部 
紫红 色 , 木 部 黄白 色 或 淡 棕 色 , 导 管 孔明 显 , 髓 部 政 松 ,类 白 
B. AMRAH. 

【鉴别 】【〖 检 查 】【 浸 出 物 】《【 含 量 测定 】 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 平 。 归 心 . 肝 经 。 

【功能 与 主治 〗 养 血 安神 , 祛 风 通 络 。 用 于 失眠 多 梦 , 血 
BHR ERN EREE. 

【用 法 与 用 量 】 9~15g。 外 用 适量 ,前 水 洗 患 处 。 

【贮藏 】 EA. 


同 药材 。 


Honglian 


LAGOTIDIS HERBA 


本 品系 藏族 习 用 药材 。 为 玄 参 科 植 物 短 简 兔 耳 草 Lago- 
tis brevituba Maxim. 的 干燥 全 草 。 夏 , 秋 二 季 花 开 时 采 收 , 除 
去 杂质 , 洗 净 ,阴干 。 

DERI 本 品 长 5 一 15cm。 根 葵 呈 圆柱 形 , 略 弯曲 , 节 间 
紧密 ,形似 等; 表面 灰 褐色 或 浅 紫 褐 色 ; 质 脆 , 易 折断 ,断面 棕 
褐色 或 灰 黄 色 , 有 3 一 4 个 白色 的 点 状 维 管 东 ,排列 成 环 。 根 
细 长 ,圆柱 形 ,扭曲 ,表面 浅黄 神色 或 灰 褐 色 , 有 纵 皱 纹 。 基 生 
叶 , 具 长 柄 ;叶片 多 卷曲 破碎 ,完整 者 展 平 后 呈 圆 形 或 卵 圆 形 ， 
先端 钝 圆 , 边 缘 具 圆 齿 ,基部 宽 棉 形 。 穗 状 花 序 顶 生 。 果 长 圆 
形 , 黑 褐色 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 了 (1) 本 品 粉末 红 棕 色 。 淀 粉 粒 众多 , 单 粒 类 圆 
形 , 直 径 3~7pm, 偶 见 变 由 形 , 脐 点 点 状 ; 复 粒 由 2~3(6) 分 
粒 组 成 。 薄 壁 细胞 圆 形 或 类 圆 形 , 内 含 浅 棕色 类 圆 形 核 状 物 。 
叶 下 表皮 细胞 垂 周 壁 稍 弯 曲 ,气孔 不 定式 和 不 等 式 。 导管 多 
为 网 纹 导 管 和 螺纹 导管 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 松 果 菊 苷 对 照 品 \ 毛 营 花 糖苷 对 照 
品 , 加 甲醇 分 别 制 成 每 lml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 
同一 聚 酰 胺 薄 层 板 上 ,以 甲醇 -醋酸 -水 (2 : 1 : 7) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 王 , 园 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 8.0%% (附录 区 了 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 15.0% (附录 区 KO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 10.096 (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 8. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 乙 有 彤 -甲醇 -1% 醋 酸 溶液 (10 : 15 : 75) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 334nm。 理 论 板 数 按 松 果 菊 苷 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 深 液 的 制备 ” 取 松 果 菊 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 流动 相 制 成 每 lml 含 0. 25mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,精密 加 入 流动 相 25ml, 称 定 重 
量 , 浸 泡 30 分 钟 ,超声 处 理 ( 功 率 230W, 频 率 35kHz) 15 分 
钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 流动 相 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 ， 
FE BLARE EMP, M. 

测定 法 “分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10 一 
20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 松 果 菊 苷 (Css Has Ozo ) 7R 4E 
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洋 金 花 


T 0.8096, 
【性 味 与 归 经 】 苦 、 甘 , 寒 。 归 肺 心 、 肝 经 。 
【功能 与 主治 】 清热 ,解毒 , 利 湿 , 平 肝 , 行 血 , 调 经 。 用 于 发 
热 烦 渴 , 肺 热 咳 嗽 ,头痛 眩晕 ,湿热 黄 冶 ,月 经 不 调 , 药 食 中 毒 。 
【用 法 与 用 量 】 1 一 6g。 
【贮藏 】 置 通 风干 燥 处 。 


Yangjinhua 
DATURAE FLOS 


7k dh Ze EHE ELE SEE Datura metel L. 
4711 月 花 初 开 时 采 收 , 晒 干 或 低温 干燥 。 

【性 状 】 本 品 多 皱 缩 成 条 状 ,完整 者 长 9 一 15cm。 花 葛 呈 简 
状 ,长 为 花冠 的 2/5, 灰 绿色 或 灰 黄色 ,先端 5 裂 , 基 部 具 纵 脉 纹 5 
条 ,表面 徽 有 攻 毛 ;花冠 呈 喇 叭 状 , 淡 黄色 或 黄 棕色 ,先端 5 浅 裂 ， 
裂片 有 短 尖 , 短 尖 下 有 明显 的 纵 脉 纹 3 条 ,两 裂片 之 间 微 四 ;雄蕊 
5, 花 丝 贴 生 于 花冠 简 内 ,长 为 花冠 的 3/4; MERE 1, 柱 头 棒状 。 烘 
干 品质 柔 毛 , 气 特异 ; 晒 干 品质 脆 , 气 微 , 味 微 苦 。 

[LEI] 〈1) 本 品 粉 末 淡 黄色 。 花 粉 粒 类 球形 或 长 圆 形 ， 
直径 42~65pm, 表 面 有 条 纹 状 雕 纹 。 花 莹 非 腺 毛 1—3 细胞 ， 
壁 具 疣 突 ; 腺 毛 头 部 1—5 细胞 , 柄 1 一 5 细胞 。 花 冠 裂片 边缘 
非 腺 毛 1 一 10 细胞 , 壁 微 具 疣 突 。 花 丝 基 部 非 腺 毛 粗大 ,1~5 
细胞 ,基部 直径 约 至 128pnm, 顶端 钝 圆 。 花 划 、 花 冠 薄 壁 细胞 
中 有 章 酸 钙 砂 晶 D RR RE o 

《2) 取 本 品 粉 末 1g. MARA 1m, 混 匀 ,加 三 氧 甲 烷 
25ml, 摇 义 , 放 置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 蒜 干 , 残 酒 加 三 氯 甲烷 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 硫 酸 阿托品 对 照 品 . 氢 溴 酸 东 
芒 戎 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 4mg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 
甲醇 - 浓 氨 试 液 (17 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
稀 碘 化 镁 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

水 分 不 得 过 11.0%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

灰分 “不 得 过 11.0%%( 附 录 区 KD. 

酸 不 溶性 灰 不 得 过 2.096 (IRSE TIX K). 

pev) Do Pini A) 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 9.096, 

照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
Nn) VA Z fii-0. 07mol/L 磷酸 钠 溶液 ( 含 0. 0175mol/L 
十 二 烷 基 硫酸 钠 , 用 磷酸 调节 pH 值 至 6.00(50 : 100) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 216nm。 理 论 板 数 按 氢 溴 酸 东 其 营 碱 峰 计算 
应 不 低 于 3000, 

* 280 。 


的 干燥 花 。 


项 下 的 热 


品 溶液 的 制备 ” 取 和 握 省 琶 东 蓉 劳 大 对 照 品 适量 , 精 

ps Iml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 ( 东 黄 车 
A dua. 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 入 2mol/L 盐酸 溶液 10ml, 超声 处 理 ( 功 
率 250 双 ,频率 40kHz) 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 酒 和 滤器 用 
2mol/L 盐酸 溶液 10ml 分 数 次 洗涤 ,合并 滤液 和 洗 液 ,用 浓 氨 
试 液 调 节 pH 值 至 9, 用 三 氯 甲烷 振 摇 提取 4 次 ,每 次 10ml， 
合并 三 握 甲 烷 液 ,回收 溶剂 至 干 , 残 汀 用 流动 相 溶 解 ,转移 至 
Sml 量 瓶 中 ,加 流动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Amik Tmi A, S ARR E M C Ha NO, ) 不 得 少 
T 0.155, 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 ; 有 毒 。 归 肺 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 平 跨 止咳 , 解 冶 定 痛 。 用 于 哮 嘴 咳嗽 , 腕 
腹 冷 痛 , 风 湿 疗 痛 , 小 儿 慢 人 入; 外 科 麻 醇 。 

【用 法 与 用 量 】 0. 3 一 0. 6g, 宜 入 丸 散 ; 亦 可 作 卷 烟 分 次 
燃 吸 ( 一 日 量 不 超过 1. 5g)。 外 用 适量 。 

【注意 】 孕妇 、 外 感 及 疾 热 咳 喘 、 青 光 眼 .高 血压 及 心动 
过 速 患 者 禁用 。 

DER] 置 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 


z lu È 


Chuanshanlong 
DIOSCOREAE NIPPONICAE RHIZOMA 


Ak EOS EHEH SE JE SEHE Dioscorea nipponica Makino 的 
干燥 根茎 。 春 , 秋 二 季 采 挖 , 洗 净 ,除去 须根 和 外 皮 , 晒 干 。 

DERI 根茎 呈 类 圆柱 形 , 稍 弯曲 ,长 15 20cm, 直径 
1.0~1. 5cm。 表 面 黄白 色 或 棕 黄 色 , 有 不 规则 纵 沟 、 刺 状 残 
根 及 偏 于 一 侧 的 突起 蔡 痕 。 质 坚硬 ,断面 平坦 ,白色 或 黄白 
色 , 散 有 淡 棕 色 维 管束 小 点 。 气 微 , 味 苦涩 。 

【鉴别 ] 〈1) 本 品 粉末 淡 黄 色 。 淀 粉 粒 单 粒 椭圆 形 、 类 三 角 
形 、 圆 锥 形 或 不 规则 形 , 直 径 3 一 17pm, 长 至 33pm, 脐 点 长 妖 状 。 
草酸 钙 针 晶 散 在 ,或 成 束 存在 于 符 液 细胞 中 ,长 约 至 110pm, K 
化 薄 壁 细胞 淡 黄 色 或 黄色 , 呈 长 椭圆 形 、 长 方形 或 楼 形 , 纹 孔 较 小 
而 稀疏 。 具 缘 纹 孔 导 管 直 径 17~-56jm, 纹 孔 细密 ,椭圆 形 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 3mol/L 盐酸 溶液 20ml 使 溶解 , 置 水 浴 
中 加 热 水 解 30 分 钟 , 放 冷 ,再 加 入 三 氯 甲烷 30ml, 加热 回流 
xe 滤 过 , 取 三 毛 甲 烷 液 燕 干 ,残渣 加 三 氧 甲烷 -甲醇 

: 1) 的 混合 溶液 2ml 使 深 解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 暮 贰 
皂苷 元 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 昭 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 


穿心莲 


各 341, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 
(20 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 磷 钼 酸 乙 醇 
WW. fE105'Cf]miA 10 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 了 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.096 MEK K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 65% 乙 醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 20. 0%。 

novis 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YL DO BU RE s 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

en : 45) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 203nm。 
理论 板 数 按 鞋 革 皂苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 暮 蔬 皂 苷 对 照 品 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 3mg 的 溶液 , 即 得 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0. 25g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 6526 BE 25ml, 称 定 重量 ,超声 
处 理 (功率 120W, 频 率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
65% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 15] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 ， G3 CUR Cs Ha O46) 不 得 少 于 1:326. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 圆 形 或 椭圆 形 的 厚 片 。 外 表皮 黄白 色 或 棕 黄色 ， 
有 时 可 见 刺 状 残 根 。 切 面 白 色 或 黄白 色 , 有 淡 棕 色 的 点 状 维 
ER., AM. REE. 

【鉴别 】【〖 检 查 】【 浸 出 物 】【 含 量 测定 】 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 苦 , 温 。 归 肝 、 肾 、 和 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 风 除 湿 , 舒 筋 通 络 , 活 血 止痛 ,止咳 平 
器 。 用 于 风湿 兽 病 ,关节 肿胀 ,疼痛 麻木 , 跌 扑 损 伤 , 闪 腰 贫 
气 , 咳 嗽 气喘 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g; 也 可 制 成 酒 剂 用 。 

【注意 】 粉碎 加 工时 ,注意 防护 ,以免 发 生 过 敏 反 应 

【贮藏 】 置 于 干燥 处 。 


适量 ,精密 称 定 ， 


同 药材 。 


F 山 p 


Chuanshanjia 
MANIS SQUAMA 


Zl d A feit SUBE 27] 2] F FH. Manis pentadactyla Linnaeus 
的 鳞 甲 。 收 集 鳞 甲 , 洗 净 , 晒 于 。 

DERI 本 品 呈 扇面 形 、 三 角形 、 菱 形 或 盾 形 的 扁平 片 状 
或 半 折 合 状 ,中 间 较 厚 ,边缘 较 薄 , 大 小 不 一 ,长 宽 各 为 0.7 一 
5cm。 外 表面 黑 褐色 或 黄 褐色 ,有 光泽 , 宽 端 有 数 十 条 排列 整 
齐 的 纵 纹 及 数 条 横 线 纹 : 罕 端 光 滑 。 内 表面 色 较 浅 ,中 部 有 一 


条 明显 突起 的 弓形 横向 楼 线 ,其 下 方 有 数 条 与 棱 线 相 平行 的 细 
纹 。 角 质 , 半 透明 ,坚韧 而 有 弹性 ,不 易 折 断 。 气 微 胆 , 味 淡 。 

DE] 〈1) 本 品 粉 未 灰色 或 淡 灰 褐色 。 不 规则 碎 块 大 
小 不 等 ,大 多 呈 柴 片 状 ,边缘 不 整齐 , 层 玲 状 , 淡 灰白 色 至 深 灰 
色 。 表 面 不 平整 ,有 的 表面 布 有 灰 棕 色色 素 颗 粒 , 有 的 可 见 同 
方向 交错 排列 的 细 长 梭 形 纹理 ,有 长 梭 形 小 孔 。 

(2) 取 本 品 粗 粉 1g, 加 三 氯 甲烷 60ml, 加 热 回流 4 小 时 ， 
放 冷 WI RRT , 残 酒 加 三 氯 甲烷 lml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 穿 山 甲 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 洲 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ， gc eni cue 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 丙 酮 (20 : 1 
D MR PUR en et HAN 
液 ,在 80C 加 热 数 分 钟 , 分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 4%( 附 录 人 区 AD. 

总 灰分 不 得 过 3.0% (附录 区 K)。 

饮片 

【炮制 穿山甲。 除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 

LEAI EE] 同 药材 。 

炮 山 甲 。 取 净 穿 山 甲 ,大 小 分 开 , 照 溪 法 (附录 耳 DO HP 
次 至 鼓 起 。 用 时 捣 碎 。 

全 体 膨 胀 呈 卷 曲 状 , 黄 色 , 质 酥脆 , 易 碎 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 浅黄 棕色 。 不 规则 碎片 近 无 色 或 
微 黄 棕色 , 布 满 大 小 不 等 的 孔 穴 。 

DE3!Hy2) 【检查 】 同 药材 。 

醋 山 甲 ” 取 净 穿 山 甲 ,大 小 分 开 HR EE EB SOR RUE, 
取出 ,干燥 。 用 时 捣 碎 。 

每 100kg 穿山 甲 , 用 醋 30kg。 

本 品 形 同 炮 山 甲 。 金 黄色 。 有 了 醋 香 气 。 

【鉴别 2) 【检查 】 同 药材 。 

【性 味 与 妇 经 】 成 , 微 寒 。 归 肝 AA. 

【功能 与 主治 】 活血 消瘦 , 通 经 下 乳 , 消 肿 排 月 , 搜 风 通 
络 。 用 于 经 闭 瘦 痕 ,乳汁 不 通 , 首 肿 疮 毒 , 风 湿 兽 痛 , 中 风 竣 
JR ,麻木 拘 挛 。 


【用 法 与 用 量 】 5 一 10g, 一 般 炮制 后 用 。 
【注意 】 孕妇 慎 用 。 
rel 置 干燥 处 。 

= 心 3X 


Chuanxinlian 


ANDROGRAPHIS HERBA 


Zk Eh y B AM F b 3€ Andrographis paniculata 
(Burm. f.) Nees H FIRI ERS. AAA RRRA , 晒 干 。 
。 251 * 


络 石 芯 


【性 状 】 本 品 荃 呈 方 柱 形 ,多 分 枝 , 长 50 一 70cm, 节 稍 膨 
大 ; 质 脆 , 易 折断 。 单 叶 对 生 , 叶 柄 短 或 近 无 柄 ;叶片 皱 缩 、. 易 
碎 , 完 整 者 展 平 后 呈 披 针 形 或 卵 状 披 针 形 , 长 3 一 12cm, 宽 2 一 
5cm, 先 端 渐 尖 ,基部 模 形 下 延 ,全 缘 或 波状 ;上 表面 绿色 ,下 
表面 灰 绿 色 ,两 面 光 滑 。 气 微 , 味 极 苦 。 

LEII (1) 本 品 叶 横 切 面 : 上 表皮 细胞 类 方形 或 长 方 
形 , 下 表皮 细胞 较 小 ,上 .下 表皮 均 有 含 圆 形 ,长 椭圆 形 或 棒状 
钟 乳 体 的 唱 细 胞 ;并 有 腺 鳞 , 有 的 可 见 非 腺 毛 。 棚 栏 组 织 为 
1 一 2 列 细胞 ,贯穿 于 主 脉 上 方 ;海绵 组 织 排列 朴 松 。 主 脉 维 
管束 外 韧 型 , 呈 四 槽 状 , 木 质 部 上 方 亦 有 晶 细 胞 。 

叶 表 面 观 : 上 下 表皮 均 有 增 大 的 晶 细 胞 ,内 含 大 型 螺 状 
钟 乳 体 ,直径 约 至 36pm, 长 约 至 180km, 较 大 端 有 脐 样 点 痕 ， 
层 纹 波状 。 下 表皮 气孔 密布 , 直 轴 式 , 副 卫 细 胞 大 小 悬殊 ,也 
有 不 定式 。 腺 鳞 头 部 扁 球 形 ,4、6(8) 细 胞 ,直径 至 40pm, 柄 极 
短 。 非 腺 毛 1—4 细胞 ,长 约 至 160pm, 基 部 直径 约 至 40pm, 
表面 有 角质 纹理 。 

(2) 取 穿心莲 对 照 药 材 0.5g, 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 5ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 再 取 脱 水 
穿心莲 内 酯 对 照 品 ,穿心莲 内 酷 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WL B) 试 验 ,吸取 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 、 上 述 对 
照 药 材 溶液 各 Gul 和 对 照 品 溶液 4d. 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFzs4 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 栈 -甲醇 (4 : 3 : 0. 4) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 
显 相 同 颜 色 的 斑点 ; 喷 以 2% 3,5- 二 硝 基 苯 甲酸 乙醇 洲 液 - 
Zmol/L 氧 氧 化 钾 溶 液 (1 : 1) 混 合 溶液 ( 临 用 配制 ) ,立即 在 日 
光 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 时 不 得 少 于 30%., 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 8.096. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (52 : 48) 为 流动 相 ;穿心莲 内 酯 检测 波 
长 为 225nm, 脱 水 穿心莲 内 酯 检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 
按 穿 心 莲 内 酯 和 脱水 穿心莲 内 酯 峰 计算 均 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 穿 心 莲 内 酯 对 照 品 .脱水 穿心莲 
内 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 0. 1mg 
的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 40% 甲 醇 25ml, 称 定 重 
量 ,浸泡 1 小 时 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 33kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 40%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 。 
精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 中 性 氧化 铝 柱 (200 一 300 目 ,5g, 内 
径 为 1. 5cm) 上 ,用 甲醇 15ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 。 

。2S2 。 


测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
Spl, ÈA RH ERA ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 穿 心 莲 内 酯 (Cs Hao Os ) 和 脱水 穿 
DHEA ME CCo Hos O, ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 8096. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 蔡 方 柱 形 , 节 稍 膨 大 。 切 面 不 平坦 ， 
具 类 白色 休 。 叶 片 多 皱 缩 或 破碎 ,完整 者 展 平 后 呈 披 针 形 或 
卵 状 披 针 形 , 先 端 渐 尖 ,基部 棉 形 下 延 ,全 缘 或 波状 ;上 表面 绿 
色 , 下 表面 灰 绿色 ,两 面 光 滑 。 气 微 , 味 极 苦 。 

【鉴别 工 除 叶 横 切面 外 ) 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 心肺 ,大 肠 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 〗 清热 解毒 , 凉 血 , 消 肿 。 用 于 感冒 发 热 ， 
咽喉 肿 痛 ,口舌 生 疮 , 顿 咳 劳 嗽 , 泄 演 痢疾, 热 淋 涩 痛 , 痛 肿 疮 
疡 , 蛇 忠 咬 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 6~9g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 和 置 干燥 处 。 


络 € HB 


Luoshiteng 
TRACHELOSPERMI CAULIS ET FOLIUM 


Ak &h Jg 3e pL WIRE Trachelosbermum jasmi- 
noides(Lindl )Lem. FRETE, A-cEGEGKGEGEGN.EE 
去 杂质 , 晒 于 。 

【性 状 】 本 品 蔡 呈 圆柱 形 ,弯曲 ,多 分 枝 ,长 短 不 一 ,直径 
1~5mms; 表 面 红 褐色 ,有 点 状 皮 孔 和 不 定 根 ; 质 硬 ,断面 淡 黄 
白色 , 常 中 空 。 叶 对 生 , 有 短 柄 ; 展 平 后 叶片 呈 椭 圆 形 或 卵 状 
披 针 形 ,长 1 一 8cm, 宽 0.7 —3. 5cm; 全 缘 , 略 反 卷 , 上 表面 暗 
绿色 或 棕 绿色 ,下 表面 色 较 淡 ; 革 质 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 〗 〈1) 本 品 茎 横 切 面 : 木 栓 层 为 棕 红 色 数 列 木 栓 
细胞 ;表面 可 见 单 细胞 非 腺 毛 , 壁 厚 , 具 壁 疣 。 木 栓 层 内 侧 为 
石 细胞 环 带 , 木 栓 层 与 石 细 胞 环 带 之 间 有 草酸 钙 方 晶 分 布 。 
皮层 狭 窗 。 韧 皮 部 薄 , 外 侧 有 非 木 化 的 纤维 束 , 断 续 排 列 成 
环 。 形 成 层 成 环 。 木 质 部 均 由 木 化 细胞 组 成 ,导管 多 单个 散 
在 。 木 质 部 内 方 尚 有 形成 层 和 内 生 韧 皮 部 。 髓 部 木 化 纤维 成 
束 ,周围 薄 壁 细胞 内 含 草酸 钙 方 品 。 髓 部 常 破裂 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 甲醇 10ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 络 石 藤 对 照 药材 1g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 络 石 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 
* 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 20p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -醋酸 (8 : 1 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 景 于 , 置 于 矶 蒸气 中 震 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 


的 斑点 。 
【检查 】 水 分 不 得 过 8.0% (附录 区 HEA). 
总 灰分 不 得 过 11.0%( 附 录 区 K)。 
酸 不 溶性 灰分 不 得 过 4.5%( 附 录 区 K). 
【含量 测定 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DOSE. 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ;以 乙 有 稍 - 水 (30: 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 280nm。 


理论 板 数 按 络 石 背 峰 计算 应 不 低 于 4500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 络 石 背 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 iml o0. Zmg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 得) 约 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重 量 , 浸 
泡 过 夜 ,超声 处 理 ( 功 率 250 双 ,频率 35kHz)30 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 义 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10 一 
20pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 按 干燥 品 计算 , 含 络 石 背 (Cz Hs Oo ) 不 得 少 于 0. 45%。 
饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 稍 润 , 切 段 , 干 燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 茎 圆柱 形 ,表面 红 褐色 ,可 见 点 状 皮 
孔 。 切 面 黄白 色 , 中 空 。 叶 全 缘 , 略 反 卷 ; 革 质 。 气 微 , 味 微 苦 。 


【含量 测定 】 FAH, aA Ë CC Ha O1z ) 不 得 少 
于 0.40%。 


【鉴别 】【 检 查 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 〗 苦 , 微 寒 。 归 心 、 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 风 通 络 , 凉 血 消 有 种。 用 于 风湿 热 兽 ,入 
EKHE , ERR A LR , 跌 扑 损 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【贮藏 STA. 


秦 A 
Qinjiao 
GENTIANAE MACROPHYLLAE RADIX 


Æ Eh 2 Jo BEL dS SS JE Gentiana macrophylla Pall. , f 
1E 2S JL Gentiana straminea Maxim. TH ZE 28 JL Gentiana cras- 
sicaulis Duthie ex Burk. nk/Z& ji Gentiana dahurica Fisch. 
的 干燥 根 。 前 三 种 按 性 状 不 同 分 别 习 称 “ 秦 苏 ” 和 “麻花 萝 ”， 
后 一 种 习 称 “小 秦 欧 ”。 春 、 秋 二 季 采 挖 ,除去 泥 沙 ; 秦 敬 和 麻 
花 葛 晒 软 , 堆 置 “发 汗 ” 至 表面 呈 红 黄色 或 灰 黄 色 时 , 挫 开 上 晒 
干 , 或 不 经 “发 汗 ” 直 接 晒 干 NRR EAER MF. 

DERI #3 呈 类 圆柱 形 , 上 粗 下 细 , 扭曲 不 直 , 长 
10~30cm, 直 径 1 一 3cm。 表 面 黄 棕色 或 灰 黄 色 , 有 纵向 或 捏 
曲 的 纵 皱 纹 , 顶端 有 残存 荃 基 及 纤维 状 叶鞘 。 质 硬 而 脆 , 易 折 


AL 


断 ,断面 略 显 油性 , 皮 部 黄色 或 棕 黄色 , 木 部 黄色 。 气 特异 , 味 
麻花 苏 ” 呈 类 圆锥 形 , 多 由 数 个 小 根 纠 聚 而 膨大 ,直径 可 
达 7cm。 表 面 棕 褐色 ,粗糙 ,有 裂隙 呈 网 状 孔 纹 。 质 松 脆 , 易 


- 折断 ,断面 多 呈 枯 朽 状 。 


小 秦 苏 呈 类 圆锥 形 或 类 圆柱 形 ,长 8~15cm, 直径 
0. 2 一 lcm。 表 面 棕 黄 色 。 主 根 通 常 1 个 ,残存 的 茎 基 有 纤维 
状 叶鞘 ,下 部 多 分 枝 。 断 面 黄 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 
15 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 龙 胆 苦 苷 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 昭 
薄 层 色谱 法 (附录 WH B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5l, XE n 8 
液 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 栈 -甲醇 - 
水 (10 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 栎 瘦 酸 对 照 品 , 加 三 氯 甲 烷 制 成 每 lml g 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 , 吸 
取 [ 上 鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 Sul 和 上 述 对 照 品 溶液 Lad 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 菏 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷- 甲醇 -甲酸 (50 : 
1:0. 5) 28 RE ERI EI BE, F MA 10% 硫 酸 乙 醉 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 9%.0% (附录 区 百 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 人 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 24.0%. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ 8-0. 126 RE RR YER CO : 91) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 龙 胆 苦 背 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 BÈ EER. DRERI R 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 1ml 含 龙 胆 苦 苷 
0. 5mg, BRER 0. 3mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 超 声 处 理 ( 功 
率 500W ,频率 40kHz) 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补 
足 减 失 的 重量 EE] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 两 种 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5~~10pl1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 龙 胆 苗 芋 (Cis Ha O) 和 马 钱 苷 酸 
(Cis Hzs Ow ) 的 总 量 不 得 少 于 2.596. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 的 厚 片 。 外 表皮 黄 棕色 、 灰 黄色 或 棕 褐色 ， 
粗糙 ,有 扭曲 纵 纹 或 网 状 孔 纹 。 切 面皮 部 黄色 或 棕 黄 色 , 木 部 

。 253 。 


秦皮 


黄色 ,有 的 中 心 旦 村 朽 状 。 气 特异 , 味 苦 、 微 梁 。 
GHAI 同 药材 ,不 得 少 于 20.0%., 
【鉴别 】【 检 查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 
【性 味 与 归 经 】 辛 、 蔡 , 平 。 归 胃 、 肝 、 胆 经 。 
【功能 与 主治 】 
风湿 痹 痛 , 中 风 半 身 不 送 , 筋 脉 拘 挛 ,骨节 酸痛 ,湿热 黄 疤 , 上 骨 
蒸 潮 热 , 小 儿 痛 积 发 热 。 
【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 
【贮藏 】 置 通风 于 燥 处 。 


Z3 R 
Qinpi 
FRAXINI CORTEX 


Æ dh H R BURERRUI SER PARERE Fraxinus rhynchophylla 
Hance, H EEBI Fraxinus chinensis Roxb. , 尖 叶 白蜡 树 Frazi- 
nus szaboana Lingelsh. 或 宿 柱 白蜡 树 Fraxinus stylosa Lin- 
gelsh. 的 干燥 枝 皮 或 干 皮 。 春 、 秋 二 季 剥 取 , 栖 于 。 

DERI 枝 皮 呈 卷 简 状 或 模 状 ,长 10 一 60cm, 厚 1. 5— 
3mm。 外 表面 灰白 色 、 灰 棕色 至 黑 棕 色 或 相间 呈 斑 状 ,平坦 
或 稍 粗 糙 , 并 有 灰白 色 圆 点 状 皮 孔 及 细 斜 皱纹 ,有 的 具 分 枝 
痕 。 内 表面 黄白 色 或 棕色 ,平滑 。 质 硬 而 脆 , 断 面 纤 维 性 , 黄 
白色 。 气 微 , 味 苦 。 

FE 为 长 条 状 块 片 , 厚 3 一 6mm。 外 表面 灰 棕 色 , 具 龟 裂 
状 沟 纹 及 红 棕 色 圆 形 或 横 长 的 皮 孔 。 质 坚硬 ,断面 纤维 性 较 强 。 

LEII (1) 取 本 品 ,加 热 水 浸 泡 ,浸出 液 在 日 光 下 可 见 
AREK. 

(2) 本 品 横 切 面 : 木 栓 层 为 5 一 10 余 列 细 胞 。 栓 内 层 为 
数列 多 角形 厚 角 细 胞 。 皮 层 较 宽 , 纤 维 及 石 细 胞 单个 散在 
或 成 群 。 中 柱 鞘 部 位 有 石 细 胞 及 纤维 束 组 成 的 环 带 , 偶 有 
间断 。 韦 皮 部 射线 宽 1 一 3 列 细胞 ;纤维 束 及 少数 石 细 胞 成 
层 状 排列 ,中 间 贯 穿 射 线 ,形成 <“ 井 ”字形 。 薄 壁 细 胞 含 草酸 
钙 砂 唱 。 

(3) 取 本 品 粉 末 1g, 加 甲醇 10ml, 加 热 回 流 10 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 秦 皮 甲 素 对 照 品 、 秦 
皮 乙 素 对 照 品 及 秦皮 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 2mg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G dE JR 
或 GFzs4 注 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷- 甲醇 -甲酸 (6 : 1: 0.5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,硅胶 GFzss 板 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 
检视 ;硅胶 G 板 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 或 荧光 斑 
点 ;硅胶 GFzs 板 喷 以 三 氧化 铁 试 液 - 铁 氰 化 钾 试 液 (1 : 1) 的 
混合 溶液 ,斑点 变 为 蓝 色 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 7.0%( 附 录 芝 H 第 一 法 )。 

* 254 。 
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总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 区 K) 。 

【浸出 物 】 黑 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
漫 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 8.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 
RAHA A LHR- 1%% 磷 酸 溶液 (8 : 92) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 334nm。 理 论 板 数 按 秦皮 乙 素 峰 计 算 应 不 低 
于 5000。 l 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 秦 皮 甲 素 对 照 品 . 秦 皮 乙 素 对 照 
品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 秦皮 甲 素 0. 1mg. 8 
皮 乙 素 60pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
t ,加热 回流 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 秦皮 甲 素 (Ci HeOs ) 和 秦皮 乙 素 
(C; HeO, ) 的 总 量 , 不 得 少 于 1.0%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 涧 透 , 切 丝 , 干 燥 。 

本 品 为 长 短 不 一 的 丝 条 状 。 外 表面 灰白 色 、 灰 棕色 或 黑 
棕色 。 内 表面 黄白 色 或 棕色 ,平滑 。 切面 纤 维 性 。 质 硬 。 气 
微 , 味 苦 。 

【检查 】 


总 灰分 同 药 材 , 不 得 过 6. 0%。 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 10.0%。 

【含量 测定 】 HAH, EREE RC HOO 和 秦皮 乙 
3 (C; H5 Oi) 的 总 量 , 不 得 少 于 0. 8094, 

【鉴别 ](1)、(3〉 【检查 了 (水分) 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 、 涩 , 寒 。 归 肝 、 胆 .大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 WARE KEA ERAH. MF 
湿热 泻 痢 , 赤 白 带 下 , 目 赤 肿 痛 , 目 生 丑 膜 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 外 用 适量 , 煎 洗 患处 。 

【贮藏 置 通风 干燥 处 。 


珠 子 参 
Zhuzishen 
PANACIS MAJORIS RHIZOMA 


本 品 为 五 加 科 植 物 珠子 参 Panax japonicus C. A. Mey. 
var. major(Burk. )C. Y. Wu et K. M. Feng 或 羽 叶 三 七 Panax 
japonicus C. A. Mey. var. bipinnati fidus ( Seem. ) C. Y. Wu et 
K. M. Feng 的 干燥 根茎 。 秋 季 采 控 , 除 去 粗 皮 和 须根 ,干燥 ; 
BEC TH. 

【性 状 EGRE ARE BEERTA K, BE 


连珠 状 ,直径 0. 5 一 2. 8cm。 表 面 棕 黄色 或 黄 褐色 ,有 明显 的 
犹 状 突起 和 皱纹 , 偶 有 圆 形 凹陷 的 茎 痕 , 有 的 一 侧 或 两 侧 残 存 
细 的 节 间 。 质 坚硬 ,断面 不 平坦 , 淡 黄 白色 , 粉 性 。 气 微 , 味 
苦 、 微 甘 , 嚼 之 刺 喉 。 莹 (者 ) 者 断面 黄白 色 或 黄 棕色 , 略 呈 角 
DUM SN aM Ear | 

CEMI 〈1) 本 品 横 切 面 : 木 栓 层 为 数列 木 栓 细胞 。 皮 
层 稍 窄 , 有 分 泌 道 , 呈 圆 形 或 长 圆 形 ,直径 32~500pm, 周 围 分 
泌 细 胞 5 一 18 个 。 韧 皮 部 分 泌 道 较 小 。 形 成 层 断 续 可 见 。 森 
质 部 导管 呈 放 射 状 或 “V” 字 形 排列 ;导管 类 多 角形 ,直径 约 至 
76pm; 射 线 宽广 。 中 央 有 髓 。 薄 壁 细胞 含 淀粉 粒 , 有 的 含 草 
Be PSSE dà. i 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 甲醇 30ml, 超声 处 理 40 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 20ml 加 热 使 溶解 ,用 水 饱和 正 丁 醇 振 
摇 提 取 3 次 (20ml,15ml,15ml)、 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 于 ,残渣 加 

甲醇 5ml 加 热 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 竹 节 参 皂苷 愉 a 
XR m ASEH Ro 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 2mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 , 豚 取 
上 述 三 种 溶液 各 1 站 ,分 别 点 于 辐 一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 
醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 (5 : 10 : 0.5 : 0.3: 3.5) 上 层 溶 
液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105 必 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧 
光斑 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0% (附录 区 HEE). 

总 灰分 “不 得 过 7.0%%( 附 录 区 K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W[ DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; EL ZB -0. 2%% 磷 酸 溶液 (35 : 65 ) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 203nm; 柱 温 30C 。 理 论 板 数 按 狂 节 参 皂苷 于 a 峰 计 算 
应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 竹 节 参 皂苷 Ka 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 ,加 60% 乙 醇 制 成 每 lml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

. 供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 二 号 得 ) 约 0. 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 60% 乙 醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 
处 理 (功率 180W, 频 率 40kHz) 40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
60% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,小 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 竹 节 参 皂苷 Ka(Ce He O14 ) 不 得 
少 于 3.026, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 。 用 时 的 碎 。 

DERI 【鉴别 】》【 检 查 】 [LEWE] 同 药 材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 、 甘 , 微 寒 。 归 肝 、 肺 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 〗 补 肺 养 阴 , 祛 瘀 止痛 ,止血 。 用 于 气 阴 两 
虚 , 烦 热 口 渴 , 虚 劳 咳嗽 , 跌 扑 损伤 ,关节 痹 痛 , 咳 血 , 吐 血 , 曙 
血 , 崩 漏 , 外 伤 出 血 。 


【用 法 与 用 量 】 3~9g。 外 用 适量 , 研 末 碍 患处 。 
DERI 置 干燥 处 , 防 星 。 


莱 项 F 
Laifuzi 


RAPHANI SEMEN 


本 品 为 十 字 花 科 植 物 葛 卜 Raphanus sativus L. 的 干燥 成 
熟 种 子 。 夏 季 果 实 成 熟 时 采制 植株 , 师 干 , 搓 出 种 子 , 除 去 杂 
质 , 再 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 类 卵 圆 形 或 椭圆 形 , 稍 扁 , 长 2.5 一 
4mm,75 2-— 3mm, Ii EUER € 、 红 棕色 或 灰 棕 色 。 一 端 有 深 
棕色 圆 形 种 脐 , 一 侧 有 数 条 纵 沟 。 种 皮 薄 而 脆 , 子 叶 2, 黄 白 
色 , 有 油性 。 气 微 , 味 淡 MEF. 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 淡 黄色 至 棕 黄 色 。 种 皮 栅 状 细胞 
成 片 , 淡 黄 色 , 栓 黄色、 黄 棕色 或 红 棕 色 , 表 面 观 呈 多 角形 或 长 
多 角形 ,直径 约 至 15um，, 常 与 种 皮 大 形 下 皮 细 胞 重合 ,可 见 类 
多 角形 或 长 多 角形 暗影 。 内 胚乳 细胞 表面 观 呈 类 多 角形 , 含 
糊 粉 粒 和 脂肪 油 滴 。 子 叶 细胞 无 色 或 淡 灰 绿色 , 壁 薄 ,含糊 粉 
粒 及 脂肪 油 滴 。 

(2) 取 本 品 粉 未 1g, 加 乙醚 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 弃 去 
乙醚 液 , 药 酒 挥 干 ,加 甲醇 20ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 
AT REMF A 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 莱 有 戎 子 
对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 芥 子 碱 硫 氰 酸 盐 
对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 YL B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 3 一 5ul， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙醚 -甲酸 -水 
(10:2: 3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 陪 干 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 ; 喷 以 1%% 香 
TE REB 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 8.0%( 附 录 区 H 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6.0%( 附 录 人 区 E. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2. 0%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 10.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 茶 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
SER ; EZ. E -3 E VK BERRY E C15 : 85) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
326nm。 理 论 板 数 按 芥 子 碱 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芥 子 碱 硫 氰 酸 盐 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 40yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 租约 0. Sg. M 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70 96 FF BE 50ml, 密 塞 , 称 

。 255 。 


xr 


XE CBE ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 置 棕色 瓶 中 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 芥子 碱 以 芥子 碱 硫 氰 酸 盐 
(Cis Ha NO; © SCN), RDF 0.40946, 

饮片 

【炮制 〗 REF 除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 用 时 的 碎 。 

DX [#3] 【检查 】【〖 浸 出 物 】【 含 量 测定 】 M 
药材 。 

kb 3€ Bi T 
起 。 用 时 捣 碎 。 

本 品 形 如 莱 戎 子 , 表 面 微 鼓 起 ,色泽 加 深 , 质 酥脆 , 气 微 香 。 

【鉴别 】 【检查 】【 浸 出 物 】《【 含 量 测定 】 同 药材 。 

DRS] 辛 . 甘 , 平 。 归 肺 . 腺 、 角 经 。 

【功能 与 主治 】 消食 除 胀 , 降 气 化 疾 。 用 于 饮食 停滞 Ux 
腹胀 痛 , 大 便秘 结 BUE TS TIL EHE IE 

【用 法 与 用 量 】 5 一 12g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


取 净 莱 苦 子 , 照 清 炒 法 (附录 工 D) 炒 至 微 鼓 


€ F 


Lianzi 
NELUMBINIS SEMEN 


Em BESERHETVISE Nelumbo nucifera Gaertn. 的 干燥 成 熟 
种 子 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采制 莲 房 ,取出 果实 ,除去 果皮 ,干燥 。 

【性 状 〗 本 品 略 呈 椭 圆 形 或 类 球形 ,长 1.2 一 1.8cm, 直 
f£ 0.8~1. 4cm。 表 面 浅黄 棕色 至 红 棕 色 , 有 细 纵 纹 和 较 宽 的 
脉 纹 。 一 端 中 心 呈 和 乳头 状 突起 , 深 棕色 ,多 有 裂口 ,其 周边 略 
TH. RE HKE, RAIE. PH 2, 黄 白色 ,肥厚 ,中 有 
空 阶 , 具 绿色 莲子 心 。 气 微 , 味 甘 、 微 涩 ;莲子 心 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 类 白色 。 主 为 淀粉 粒 , 单 粒 长 圆 形 .类 
浪 形 、 卵 圆 形 或 类 三 角形 ,有 的 具 小 尖 突 ,直径 4~25pm, 脐 点 少 
数 可 见 , 裂 颖 状 或 点 状 ; 复 粒 稀少 ,由 2~3 分 粒 组 成 。 色 素 层 细 
胞 黄 棕色 或 红 棕色 ,表面 观 呈 类 长 方形 .类 长 多 角形 或 类 圆 形 ,有 
的 可 见 草酸 钙 徐 晶 。 子 叶 细 胞 呈 长 圆 形 , 壁 稍 厚 .有 的 呈 连 珠 状 ， 
隐约 可 见 纹 孔 域 。 可 见 螺纹 导管 和 环 纹 导 管 。 

《2) 取 本 品 粉末 少许 ,加 水 适量 , 混 匀 ,加 碘 试 液 数 滴 , 呈 
dE AG ,加 热 后 逐渐 褪色 , 放 冷 , 蓝 紫 色 复 现 。 

(3) 取 本 品 粉 未 0. 5g, 加 水 5ml, 浸 泡 , 滤 过 ,滤液 置 试管 
中 ,加 a - 蔡 酷 试 液 数 滴 , 摇 匀 , 沿 管 壁 缓 缓 滴 加 硫酸 lml, 两 
液 接 界 处 出 现 紫 色 环 。 

(4) 取 本 品 粗 粉 5g, 加 三 氧 甲烷 30ml, 振 播 , 放 置 过 夜 ， 
滤 过 RART ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 

* 256 。 


薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 两 种 溶液 各 291, 4 8 ASCT 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -丙酮 (7 : 2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 脉 干 ,路 以 5 多 香草 醛 的 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105 信 加热 至 讽 点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 K). 

饮片 

Dl] KR A WF, Eb, TIR. 

【性 味 与 归 经 】 HGEOE. BR E bZ. 

【功能 与 主治 】 补 脾 止 泻 , 止 带 , 益 肾 涩 精 , 养 心安 神 。 
用 于 脾虚 泄 海 , 带 下 ,遗精 , 心 怪 失眠 。 

【用 法 与 用 量 】 6~15g. 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 星 。 


Æ 子 心 
Lianzixin l 
NELUMBINIS PLUMULA 


本 品 为 睡莲 科 植 物 莲 Nelumbo nucifera Gaertn. 的 成 熟 
种 子 中 的 干燥 幼 叶 及 胚 根 。 取 出 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 略 呈 细 圆柱 形 ,长 1 ~1.4cm, 直径 约 
0. 2cm。 幼 时 绿色 ,一 长 一 得, 卷 成 箭 形 , 先 端 向 下 反 折 ,两 幼 
叶 间 可 见 细小 胚芽 。 胚 根 圆柱 形 ,长 约 3mm, 黄 白色 。 质 脆 ， 
易 折 断 ,断面 有 数 个 小 孔 。 气 微 , 味 苦 。 

【和 鉴别】 (1) 本 品 粉 末 灰 绿色 。 表 皮 细 胞 略 呈 长 方形 RE 
薄 。 叶 肉 细 胞 壁 菏 , 类 圆 形 ,细胞 内 含 众多 淀粉 粒 与 绿色 色 
素 。 肥 根 细胞 呈 长 方形 ,排列 整齐 , 壁 菲 藩 ,有 的 含 脂肪 油 滴 。 
幼 叶 组 织 中 细胞 间隙 较 大 。 

(2) BUE & TK. 2g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
T EART RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 莲 心 碱 高 毛 酸 盐 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 4 一 6ml、 对照 品 溶液 4 pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -二 乙 胺 (5:4:1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 镑 钾 试 液 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 人 及 KD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;! 以 乙 且 -0. 015mol/L 十 二 烷 基础 酸 钠 溶 液 (到 十 二 
烷 基 磺 酸 钠 0. 41g, 加 水 100ml 使 溶解 )- 冰 醋酸 (56 : 43 : D 


RA 


为 流动 相 ; 检 测 波长 为 282nm。 理 论 板 数 按 莲 心 碱 峰 计 算 应 
不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 莲 心 碱 高 氯 酸 盐 对 照 品 适 量 , 精 
密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 25pg 的 溶液 , 即 得 ( 莲 心 碱 重 
量 = 吉 心 碱 高 毛 酸 盐 重 量 /1. 3587) 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 四 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 ,精密 加 入 2%% 盐 酸 甲 醇 溶液 25ml, 称 定 重 量 , 加 热 回 
流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 2%% 盐 酸 甲醇 溶液 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 
测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 莲 心 碱 (Ca Ho NOs) 不 得 少 
F 0.2096, 

【性 味 与 归 经 】 wE., F.H. 

【功能 与 主治 】 清心 安神 ,交通 心 肾 , 涩 精 止 血 。 用 于 热 
入 心包 , 神 昏 诡 语 , 心 肾 不 交 , 失 有 眠 遗精 , 血 热 吐 血 。 

【用 法 与 用 量 】 2-5g. 

贮藏】 置 通风 干燥 处 ,防潮 , 防 星 。 


Xx B 
Lianfang 
NELUMBINIS RECEPTACULUM 


本 品 为 睡莲 科 植 物 莲 Nelumbo nucifera Gaertn. 的 干燥 
花 托 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,除去 果实 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 倒 圆 锥 状 或 漏斗 状 ,多 撕 裂 ,直径 5 一 
8cm, 高 4. 5~6cm。 表 面 灰 棕色 至 紫 棕 色 , 具 细 纵 纹 和 皱纹 ， 
顶 面 有 和 多数 圆 形 筷 穴 AENEA TERRAE. MRA , EVE TRIS Aa 
样 ,棕色 。 气 微 , 味 微 涩 。 

【鉴别 (1) 本 品 粉 未 黄 柠 色 。 表 皮 细 胞 表面 观 呈 多 和 角 
形 , 乳 头 状 突起 呈 双 圆圈 状 。 草 酸 钙 簇 晶 多 见 ,直径 10~ 
54pm。 棕 色 细 胞 类 方形 或 类 圆 形 , 壁 稍 厚 , 胞 腔 内 充满 红 标 
色 物 。 螺纹 导管 \ 环 纹 导 管 直径 8 一 80um。 纤 维 成 束 ,直径 
1~35pm, 具 纹 孔 。 

(2) 取 本 品 粉 未 0. 5g, 加 乙醇 5ml, 温 热 浸 泡 数 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 加 镁 粉 少量 与 盐酸 1 一 2 滴 ,溶液 渐变 为 红色 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%( 附 录 信 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 7.0%( 附 录 区 FO. 

饮片 

【炮制 】 
iil e 

【性 昧 与 归 经 】 苦 、 涩 , 温 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 化 瘀 止血 。 用 于 骨 漏 ,尿血 ,痔疮 出 血 ， 
7^ fe BH. ,恶露 不 尽 。 


EER POPES, U. REKER DO 


【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 
【贮藏 】 置 干燥 处 ,防潮 。 


€ m 


Lianxu 
NELUMBINIS STAMEN 


本 品 为 睡莲 科 植 物 莲 Nelumbo nucifera Gaertn. 的 干燥 
雄蕊 。 夏 季 花 开 时 选 畏 天 采 收 , 盖 纸 晒 干 或 阴干 。 

【性 状 】 本 品 呈 线形 。 花 药 扭转 , 纵 裂 ,长 1.2 一 1. 5cm， 
直径 约 0. lcm, 淡 黄色 或 棕 黄 色 。 花丝 纤细 , 稍 弯曲 ,长 1.5 一 
1. 8cm, 淡 紫色 。 气 微 香 , 味 汲 。 

[E50] 本 品 粉 末 黄 棕色 。 花 粉 粒 类 球形 或 长 圆 形 , 直 
径 45~86pm, 具 3 孔 沟 ,表面 有 颗粒 网 纹 。 表 皮 细 胞 呈 长 方 
形 、 多 角形 或 不 规则 形 , 垂 周 壁 微波 状 弯曲 ;侧面 观 外 壁 呈 乳 
头 状 突起 。 花 粉 吉 内 壁 细 胞 成 片 , 呈 长 条 形 , 壁 稍 厚 , 胞 腔 内 
充满 黄 棕 色 或 红 棕 色 物 。 可 见 螺纹 导管 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 涩 , 平 。 归 心 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 固 肾 涩 精 。 用 于 遗精 滑 精 , 带 下 ,尿频 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 5g。 

【贮藏 】 ETRA. DE. 


RO R 


Ezhu 
CURCUMAE RHIZOMA 


7k dh 2g RH XE SEZR. Curcuma phaeocaulis Val. 、 广 西 
JER Curcuma kwangsiensis S. G. Lee et C, F. Liang 或 温 郁 金 
Curcuma wenyujin Y. H. Chen et C. Ling BT IR ZE. Jm 
JK ARR”. ZPAF R UDUROGRERGR EGRE. 
晒 干 或 低温 干燥 后 除去 须根 和 杂质 。 

【性 状 】 RR O 呈 卵 圆 形 、 长 卵 形 、 圆 锥 形 或 长 纺锤 
形 , 项 端 多 钝 尖 , 基 部 钝 圆 ,长 2~8cm, 直 径 1.5—4cm, ATi 
灰 黄 色 至 灰 棕 色 , 上 部 环节 突起 ,有 圆 形 微 凹 的 须根 痕 或 残留 
的 须根 ,有 的 两 侧 各 有 1 列 下 陷 的 芽 痕 和 类 圆 形 的 侧 生根 蕉 
痕 , 有 的 可 见 刀 削 痕 。 体 重 , 质 坚实 ,断面 灰 神 色 至 蓝 褐色 , 旺 
样 , 常 附 有 灰 棕 色 粉 末 , 皮 层 与 中 柱 易 分 离 , 内 皮层 环 纹 棕 褐 
色 。 气 微 香 , 味 微 苦 而 辛 。 

广西 藏 术 环节 稍 突起 ,断面 黄 棕 色 至 棕色 , 常 附 有 淡 黄 
色 粉 末 , 内 皮层 环 纹 黄白 色 。 

ARR ”断面 黄 棕 色 至 棕 褐色 , 常 附 有 淡 黄色 至 黄 棕色 
粉 未 。 气 香 或 微 香 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切面 : 木 栓 细胞 数列 ,有 时 已 除去 。 
皮层 散 有 叶 迹 维 管束 ;内 皮层 明显 。 中 柱 较 宽 , 维 管束 外 荐 
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型 ,散在 LIS PERR AL B MEER HEARR. WERE 
充满 糊 化 的 淀粉 粒 团 块 , 薄 壁 组 织 中 有 含 金 黄色 油状 物 的 组 
胞 散在 。 

粉末 黄色 或 棕 黄 色 。 油 细胞 多 破碎 ,完整 者 直径 62— 
110pm, 内 含 黄色 油状 分 泌 物 。 导管 多 为 螺纹 导管 , 梯 纹 导 
管 ,直径 20~65pm。 纤 维 孔 沟 明显 ,直径 15~35pm。 淀 粉 粒 
大 多 糊 化 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 置 具 塞 离心 管 中 ,加 石油 栈 (30 一 
60C )10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 于 ,残渣 加 无 水 
乙醇 Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 吉 马 酮 对 照 品 ， 
加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 
60C)- 丙 酮 -乙酸 乙 酯 (94 : 5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105 C Hn dA E BE UR 3 E 
清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 了 吸光度” 取 本 品 中 粉 30mg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,加 三 氯 甲 烷 10ml, 超 声 处 理 40 分 钟 或 浸泡 24 小 
时 , 滤 过 ,滤液 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 三 氯 甲 烷 至 刻度 883, 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A) 测 定 , 在 242nm 波长 处 
有 最 大 吸收 ,吸光 度 不 得 低 于 0. 45。 

水 分 不 得 过 14.0%%( 附 录 区 HEDA). 

总 灰分 不 得 过 7.0%( 附 录 人 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0% CHER IX. EK). 

【 漫 出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 7.096. 

【含量 测定 】 照 挥 发 油 测定 法 (附录 X DWE. 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 1.5%(ml/g)。 

饮片 

【炮制 】 靳 术 除去 杂质 , 略 泡 , 洗 净 , 燕 软 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 或 李 圆 形 的 厚 片 。 外 表皮 灰 黄 色 或 灰 棕 
色 , 有 时 可 见 环 节 或 须根 痕 。 切 面 黄 绿色 、 黄 棕色 或 棕 褐色 ， 
内 皮层 环 纹 明 显 ,散在 “ 筋 脉 ”小 点 。 气 微 香 , 味 微 苦 而 辛 。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 挥发 油 不 得 少 于 1. 0% ml/g). 

【鉴别 开除 横 切 面 外 ) [esl 【浸出 物 】 同 药材 。 

EER KARR REZAR D) 者 至 透 心 , 取 
出 , 稍 凉 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 形 如 莪术 片 ,色泽 加 深 , 角 质 样 , 微 有 醋 香 气 。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 挥发 油 不 得 少 于 1. 0% (ml/g)。 

【鉴别 ]( 除 模 切 面 外 ) 【检查 】 【浸出 物 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 〗 辛 、 苦 , 温 。 归 肝 、 脾 经 。 


【功能 与 主治 】 行 气 破 血 , 消 积 止痛 。 用 于 瘦 痕 癌 块 ,次 
血 经 闭 , 胸 痹 心痛 , 食 积 胀 痛 o 
【用 法 与 用 量 】 6 一 9g。 


【注意 】 孕妇 禁用 。 
【贮藏 》 EPRA, pt. 
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ity Dt 
Heye 
NELUMBINIS FOLIUM 


本 品 为 睡莲 科 植 物 莲 Nelumbo nucifera Gaertn. 的 干燥 
叶 。 夏 、 秋 二 季 采 收 , 晒 至 七 八成 干 时 ,除去 叶柄 , 折 成 半圆 形 
或 折 扇 形 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 半圆 形 或 折 扇 形 ,展开 后 呈 类 圆 形 ,全 缘 
或 稍 呈 波状 ,直径 20 一 50cm。 上 表面 深 绿色 或 黄 绿色 , 较 粗 
糙 ; 下 表面 淡 灰 棕色 , 较 光 滑 , 有 粗 脉 21 一 22 条 , 自 中 心 向 四 
周身 出 ;中 心 有 突 起 的 叶柄 残 基 。 质 脆 , 易 破碎 。 稍 有 清香 
气 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 本 品 粉 末 灰 绿色 。 上 表皮 细胞 表面 观 多 角形 ， 
外 壁 乳 头 状 或 短 绒毛 状 突起 , 呈 双 圆圈 状 ; 断 面 观 长 方形 ,外 
壁 呈 乳 头 状 突起 ;气孔 不 定式 , 副 卫 细胞 58 个 。 下 表皮 细 
胞 表面 观 垂 周 壁 略 波状 弯曲 ,有 时 可 匈 连珠 状 增 厚 。 草 酸 钙 
A ihe ECT S Apm, 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.096 C 3& IX. H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 12.096 C 3 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XA) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 10.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VE DO USE 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 -三 乙 胺 - 冰 栈 酸 (27 : 70.6:1.6:0.78) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 理 论 板 数 按 荷 叶 碱 峰 计 算 应 
不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 荷 叶 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 16pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 2.5 小 时 , 放 
冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 荷 叶 碱 (Cis Ha NO ) 不 得 少 于 0. 1096, 

.饮片 

【炮制 】 荷 是 ” 喷 水 , 稍 润 , 切 丝 ,干燥 。 

本 品 旦 不 规则 的 丝 状 。 上 表面 深 绿色 或 黄 绿 色 , 较 粗糙 ; 
下 表面 淡 灰 棕色 , 较 光 滑 , 叶 脉 明显 突起 。 质 脆 , 易 破碎 。 稍 
有 清香 气 , 味 微 苦 。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 荷 叶 碱 (Cis Ha NO; ) 不 得 少 
于 0.070%。 

【鉴别 【检查 】【〖 浸 出 物 】 同 药材 。 

HHR 取 净 荷 叶 , 照 焊 炭 法 (附录 下 DRRR. 

本 品 呈 不 规则 的 片 状 ,表面 棕 褐色 或 黑 褐色 。 气 焦 香 , 味 涩 。 


d 


【性 味 与 归 经 】 wF. HFB EZ. 

【功能 与 主治 】 清 时 化 湿 , 升 发 清 阳 , 凉 血 止血 。 用 于 里 
热 烦 渴 , 暑 湿 汇 泻 , 脾 虚 泄 演 , 血 热 叶 邮 , 便 血 贿 漏 。 荷 叶 炭 收 
深化 瘀 止血 。 用 于 出 血 症 和 产后 血 晕 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g; 荷 叶 炭 3 一 6g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 By iÈ. 
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Guizhi 
CINNAMOMI RAMULUS 


本 品 为 樟 科 植物 肉桂 Cinnamomum cassia Presl 的 干燥 
嫩 枝 。 春 、 夏 二 季 采 收 , 除 去 叶 , 晒 干 , 或 切片 晒 干 。 

DERI 本 品 旦 长 贺 柱 形 , 多 分 枝 , 长 30 一 75cm, 粗 端 直 
径 0. 3 一 lcm。 表 面 红 棕 色 至 棕色 ,有 纵 棱 线 、 细 皱纹 及 小 疙 
将 状 的 叶 痕 、 枝 痕 和 芽 痕 , 皮 孔 点 状 。 质 硬 而 脆 , 易 折断 。 切 
片 厚 2 一 4mm, 切 面皮 部 红 棕 色 , 木 部 黄白 色 至 浅黄 棕色 , 苗 
部 略 呈 方形 。 有 特异 香气 , 昧 甜 . 微 辛 , 皮 部 味 较 浓 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切 面 : 表皮 细胞 1 列 , 嫩 枝 有 时 可 见 
单 细胞 非 腺 毛 。 木 栓 细 胞 3 一 5 列 , 最 内 1 列 细胞 外 壁 增 麻 。 
皮层 有 油 细 胞 及 石 细胞 散在 。 中 柱头 石 细胞 群 断 续 排列 成 
环 , 并 伴 有 纤维 束 。 韧 皮 部 有 分 泌 细胞 和 纤维 散在 。 形 成 层 
明显 。 木 质 部 射线 宽 1 一 2 列 细胞 , 含 棕色 物 ;导管 单个 散 列 
或 2 至 数 个 相聚 ; 木 纤 维 壁 较 薄 ,与 木 薄 壁 细胞 不 易 区 别 。 骨 
部 细胞 壁 略 厚 , 森 化。 射线 细胞 偶 见 细小 草酸 钙 针 晶 。 

粉末 红 棕 色 。 石 细胞 类 方形 或 类 圆 形 ,直径 30~64jm， 
壁 厚 , 有 的 一 面 菲 薄 。 韧 皮 纤维 大 多 成 束 或 单个 散 离 ,无 色 或 
棕色 , 梭 状 ,有 的 边缘 齿 状 突出 ,直径 12~40pm, 壁 甚 厚 , 木 
化 , 孔 沟 不 明显 。 油 细胞 类 圆 形 或 椭圆 形 , 直 径 41 一 104pm。 
木 纤维 众多 , 常 成 束 , 具 斜 纹 孔 或 相交 成 十 字形 。 木 栓 细胞 黄 
棕色 ,表面 观 多 角形 , 含 红 棕 色 物 。 导 管 主 为 具 缘 纹 孔 ,直径 
约 至 76um. 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 乙醇 10ml, 密 塞 ,浸泡 20 分 钟 ， 
时 时 振 播 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 醛 对 昭 
品 , 加 乙醇 制 成 每 mE 1pl 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10~15pl. 对 照 品 
溶液 2 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 — 
90'C0-Z, BE E 17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 二 
硝 基 蔡 脐 乙 醇 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
SLE ESRB ABER. 

(3) 取 本 品 粉末 2g, 加 乙醚 10ml, 浸 泡 30 分 钟 ,时 时 振 
ERL RRT REMAR 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 桂 枝 对 照 药材 2g, 闻 法制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 15p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G HEAR E ,使 成 条 状 , 以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 


酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 暑 以 香草 醛 硫酸 
试 液 , 在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%%( 附 录 区 H 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 3.0% (附录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XA) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 6.026. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DUWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HARR; A Z-k : 68) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 290nm。 
理论 板 数 按 桂 皮 醛 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 桂 皮 醛 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 Im 含 10kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0.5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 1ml, 置 
25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 桂皮 醛 (C, Hs 〇 ) 不 得 少 于 1.0%。 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 或 顶 圆 形 的 厚 片 。 表 面 红 棕色 至 棕色 ,有 
时 可 见 点 状 皮 孔 或 纵 楼 线 。 切 面皮 部 红 棕 色 , 木 部 黄白 色 或 
浅黄 棕色 , 髓 部 类 圆 形 或 略 呈 方形 ,有 特异 香气 , 味 甜 、 微 辛 。 

【鉴别 ]( 除 横 切 面 外 ) 【检查 】》【〖【 浸 出 物 】【 含 量 测定 】 
间 药 材 。 

【性 味 与 妇 经 】 辛 、 甘 , 温 。 归 心 、 肺 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 】 发 汗 解 肌 , 温 通 经 脉 , 助 阳 化 气 , 平 冲 降 
气 。 用 于 风寒 感冒 Ubz R8 I TL 3€ AA OR RUE AI, 7K 
肿 , 心 怪 , 奔 豚 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

ER] 置 阴凉 干燥 处 。 
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Jiegeng 
PLATYCODONIS RADIX 


本 品 为 植 醒 科 植物 桔梗 Platycodon grandiflorum 
(Jacq. ) A. DC. 的 干燥 根 。 春 、 秋 二 季 采 控 , 洗 净 , 除 去 须根 ， 
趁 鲜 剥 去 外 皮 或 不 去 外 皮 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 圆柱 形 或 略 呈 纺锤 形 , 下 部 渐 细 ,有 的 有 
分 枝 , 略 扭曲 ,长 7 一 20cm, 直 径 0.7 一 2cm。 表 面 白色 或 淡 黄 

: 259 。 


桃仁 


白色 ,不 去 外 皮 者 表面 黄 棕色 至 灰 棕 色 , 具 纵 招 皱 沟 , 并 有 横 
长 的 皮 孔 样 斑痕 及 支 根 痕 , 上 部 有 横 纹 。 有 的 顶端 有 较 短 的 
根茎 或 不 明显 ,其 上 有 数 个 半月 形 葵 痕 。 质 胞 ,斯 面 不 平坦 ， 
形成 层 环 棕色 , 皮 部 类 白色 ,有 裂隙 , 木 部 淡 黄白 色 。 气 微 , 昧 
微 甜 后 苦 。 

【鉴别 】 
者 有 木 栓 层 ,细胞 中 含 草酸 钙 小 棱 晶 。 栓 内 层 窗 。 韧 皮 部 乳 
管 群 散在 , 乳 管 壁 略 厚 ,内 含 微细 颗粒 状 黄 棕 色 物 。 形 成 层 成 
环 。 木 质 部 导管 单个 散在 或 数 个 相聚 , 呈 放 射 状 排列 。 薄 壁 
细胞 含 菊 糖 。 

《2) 取 本 品 , 切 片 , 用 稀 甘 油 装 片 , 置 显微镜 下 观察 ,可 见 
扇形 或 类 圆 形 的 菊 糖 结晶 。 

(3) 取 本 品 粉 未 1g. Jn 7%% 硫 酸 乙 醇 -水 (1: 3) 混 合 溶液 
20ml, 加 热 回流 3 小 时 , 放 冷 ,用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 ,加 水 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 洗 液 ， 
三 握 甲 烷 液 用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 蔡 干 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桔 梗 对 照 药材 1g, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 - 乙 醚 (2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 影 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 议 点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 区 HEE). 

总 灰分 不 得 过 6.0%( 附 录 人 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 17.096. 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
KAEA; LZ. S -7K (25 : 75) 为 流动 相 ; 蒸 发 光 散 射 检测 器 
检测 。 理 论 板 数 按 桔梗 皂 昔 D 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 桔 梗 皂苷 D 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 筛 ) 约 2g ,精密 
称 定 ,精密 加 入 50% 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 
补足 减 失 的 重量 ; 摇 匀 ，, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 置 水 浴 
EZT ,残渣 加 水 20ml, 微 热 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 揪 
提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 50ml 洗涤 , 弃 
去 氨 液 ,再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 50ml 洗涤 REKA ETER 
RT E TET RE 3ml 使 溶解 ,加 硅胶 0. 5g 拌 匀 , OK TG E 
干 , 加 于 硅胶 柱 [100 一 120 目 ,10g, 内 径 为 2cm, 用 三 氯 甲烷 - 
甲醇 (9 : 1) 混 合 溶液 湿 法 装 柱 ] 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 (9 : 1) 
混合 溶液 50ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 三 氧 甲烷 -甲醇 -水 (60 : 
20: 3) 混 合 溶液 100ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 三 氯 甲烷 - 甲 
醇 -水 (60 : 29 : 6) 混 合 溶液 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 RT. 
残渣 加 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 383 , 滤 
过 , 即 得 。 
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(1) 本 品 模 切面 : 木 栓 细胞 有 时 残存 ,不 去 外 皮 


测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5p1、10pl, 供 试 品 溶 
液 10~~15p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 
计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 桔 梗 皂苷 D(Cs; Hoz Ozs ) 不 得 少 
T 0.1096, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 椭圆 形 或 不 规则 摩 片 。 外 皮 多 已 除去 或 偶 有 残 
留 。 切 面皮 部 类 白色 , 较 罕 ;形成 层 环 纹 明 显 , 棕 色 ; 木 部 宽 ， 
ARERR. AM, RAS E o 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 区 了 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 人 及 K). 


【鉴别 也 除 横 切 面 外 〉 【浸出 物 】【〖 含 量 测定 】 同 药材 。 
【性 味 与 妇 经 】 苦 、 辛 , 平 。 归 肺 经 。 


【功能 与 主治 】 宣 肺 , 利 咽 , 祛 痰 , 排 肤 。 用 于 咳嗽 痰 多 ， 
胸闷 不 畅 , 咽 痛 音 哑 , 肺 痛 吐 脓 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

“ 【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


桃 Lc 


Taoren 
PERSICAE SEMEN 


A 56 ON RHEW Prunus persica (L. ) Batsch 或 山 桃 
Prunus davidiana (Carr. ) Franch. 的 干燥 成 熟 种 子 。 果 实 成 
熟 后 采 收 ,除去 果肉 和 核 壳 ,取出 种 子 , 晒 干 。 

【性 状 】 桃仁 ” 呈 扁 长 卵 形 ,长 1.2— 1. 8cm, $$ 0.8— 
1. 2cm, 厚 0.2 一 0.4cm。 表 面 黄 棕色 至 红 棕 色 , 密 布 颗粒 状 
突起 。 一 端 尖 ,中 部 膨大 , 另 端 钝 圆 稍 偏 斜 ,边缘 较 薄 。 尖 端 
一 侧 有 短线 形 种 脐 , 圆 端 有 颜色 略 深 不 甚 明显 的 合 点 , 自 合 点 
处 散 出 多 数 纵向 维 管束 。 种 皮 薄 ,子叶 2, 类 白色 , 富 油 性 。 


气 微 , 昧 微 苦 。 

出 桃仁 ” 呈 类 卵 圆 形 , 较 小 而 肥 课 ,长 约 0.9cm, 宽 约 
0.7cm, 厚 约 0. 5cm。 

【鉴别 】 (1) 本 品种 皮 粉 末 ( 或 解 离 ) 片 : 桃仁 五 细胞 


黄色 或 黄 棕色 ,侧面 观 贝壳 形 、 盔 帽 形 .弓形 或 椭圆 形 ,高 54 一 
153pm, 底 部 宽 约 至 180pm, 壁 一 边 较 厚 , 层 纹 细密 ;表面 观 类 
圆 形 、 圆 多 角形 或 类 方形 ,底部 壁 上 纹 孔 大 而 较 密 。 

山 桃 仁 ” 石 细胞 淡 黄 色 、 栓 黄色 或 杰 红 色 , 侧 面 观 贝 过 
形 、 甜 圆 形 、 椭 圆 形 或 长 条 形 , 高 81198 (2790 um, AAE 
128(198)um; 表 面 观 类 圆 形 、 类 六 角形 、 长 多 角形 或 类 方形 ， 
底部 壁 厚薄 不 匀 , 纹 孔 较 小 。 

(2) 取 本 品 粗 粉 2g, 加 石油 醚 (60~90%C)50ml, 加 热 回流 1 
小 时 , 滤 过 , 弃 去 石油 醚 液 , 药 渣 再 用 石油 醚 25ml 洗涤 , 弃 去 石 
油 醚 ,药酒 挥 干 , 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 取 


桃 枝 


滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苦 杏仁 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10) 
5—10'C jCEE 12 小 时 的 下 层 深 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,立即 喷 
VASE AH BR LER T VE RETE IR. 2g, 加 水 20ml 使 溶解 ,再 缓 缓 加 入 
硫酸 30ml, 混 匀 ) ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 酸败 度 ” 照 酸败 度 检查 法 (附录 区 PWE. 

酸 值 ”不 得 过 10. 0。 
REE ”不 得 过 11. 0。 

黄 曲 霉 毒素 照 黄 曲 霉 毒 素 测 定 法 (附录 及 VWE. 

本 品 每 1000g & d Hl SEHE B 不 得 过 5ug, 含 黄 曲 霉 毒 
素 G; AARE Gi ` 黄 曲霉 毒素 Bo LEE HD RR B 的 总 
量 不 得 过 10pg。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 
理论 板 数 按 苦 杏 仁 昔 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苦 杏仁 昔 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 70 站 甲醇 制 成 每 lml EERE 80pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,加 石油 醚 (60 一 90C)50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 , 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 及 滤纸 挥 干 溶剂 , 放 人 原 锥 形 瓶 中 ， 
精密 加 入 70% 甲 醇 50ml, 称 定 重 量 , 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 70% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 苦 查 仁 苷 (CoHzrNO ) 不 得 少 
于 2.0%。 

饮片 

LEHI 桃仁 ”除去 杂质 。 用 时 捣 碎 。 

【性 状 】【〖【 鉴 别 ] MRE] BEME] 同 药材 。 

HEBEL BARL REAR D) 去 皮 。 用 时 的 碎 。 

本 品 呈 扁 长 卵 形 , 长 1.2 — 1. 8cm, $E 0.8 — 1. 2cm, 厚 
0. 2 一 0. 4cm。 表 面 浅黄 白色 ,一 端 尖 , 中 部 膨大 , 另 端 钝 圆 稍 
偏 斜 ,边缘 较 薄 。 子 叶 2, 富 油性 。 气 微 香 , 味 微 蔡 。 

婵 山 桃仁 ” 呈 类 卵 贺 形 , 较 小 而 肥厚 ,长 约 lcm, 宽 约 
0. 7cm, FÉ Z4] 0. 5cm。 

【鉴别 ] (1) 本 品 横 切面 : 内 胚乳 细胞 1 一 3 列 , 呈 类 方形 。 
子叶 细胞 较 大 ,内 含糊 粉 粒 和 脂肪 油 滴 , 有 的 可 见 细小 拟 晶 体 。 

【含量 测定 】 WAH, a EnH CCo Hzz NOu ) 不 得 少 


于 1.50% 。 
【鉴别 2) 【检查 】 同 药材 。 
炒 桃仁 ”到 烨 桃仁 , 照 清 炒 法 (附录 工 D) 炒 至 黄色 。 用 


EDT 


本 品 呈 扁 长 卵 形 ,长 1. 21. 8cm, $£ 0. 8— 1. 2em, JÉO. 2— 
0. 4cm。 表 面 黄色 至 棕 黄 色 , 可 见 焦 次 。 一 端 尖 ,中 部 膨大 ,为 
端 钝 圆 稍 偏 斜 :边缘 较 薄 。 子 叶 2, 富 油性 。 气 微 香 , 味 微 蔡 。 

炒 册 桃仁。 2 枚 子叶 多 分 离 ,完整 者 呈 类 卵 圆 形 , 较 小 而 
肥厚 。 长 约 lem. $225 0.7cm, 厚 约 0.5cm。 

【上 鉴别】 (1) 本 品 横 切面 : 内 胚乳 细胞 1 一 3 列 , 呈 类 方形 。 
子叶 细胞 较 大 ,内 含糊 粉 粒 和 脂肪 油 滴 , 有 的 可 见 细小 拟 唱 体 。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 苦 杏仁 苷 (CoHzrNOu ) 不 得 少 
T 1.60%. 

【鉴别 ](2〉 【检查 】 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 苦 、 甘 , 平 。 归 心 、 肝 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 活血 祛 瘀 , 润 肠 通 便 , 止 咳 平 路。 
闭 痛 经 SBUBLXR He , 肺 痛 肠 首 , 跌 扑 损 伤 , 肠 燥 便 秘 ,咳嗽 气 嘴 。 

【用 法 与 用 量 】 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 , 防 星 。 


S 


用 于 经 


5-— 10g. 


桃 ” 校 


Taozhi 
PERSICAE RAMULUS 


本 品 为 蘑 蕉 科 植 物 桃 Prunus persica (L. ) Batsch 的 干燥 
枝条 。 夏 季 采 收 , 切 段 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 圆柱 形 ,长 短 不 一 ,直径 0.2 一 1cm, 表 面 
MAE , 较 光 滑 , 有 类 白色 点 状 皮 孔 。 质 脆 , 易 折断 ,切面 黄白 
色 , 木 部 占 大 部 分 , 角 部 白色 。 气 微 , 味 微 昔 、 汲 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切面 : 表皮 细胞 有 时 残留 , 木 栓 细胞 
数列 至 10 余 列 。 皮 层 由 10 多 层 排列 疏松 的 类 圆 形 薄 壁 细 胞 
组 成 。 萎 皮 纤 维 断 续 排 列 成 环 。 形 成 层 明显 。 木 质 部 射线 单 
列 ; 导 管 常 单个 散在 ,类 圆 形 , 呈 放射 状 排列 ; 木 纤 维 较 发 达 。 
髓 部 细胞 壁 略 厚 , 木 化 。 薄 壁 细 胞 含 棕 色 物 和 草酸 钙 艇 唱 , 艇 
晶 棱 角 钝 ,直径 18—80um, 

(2) 取 本 品 粉 未 0.5g, 加 乙醇 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 5ml, 加 水 25ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
fi ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桃 枝 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 5— 1041, 2r I RF FR] AE 4% 醋 酸 钠 的 法 甲 基 纤 维 
素 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 
4: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 3% 三 氧化 铝 乙醇 溶液 ， 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%%( 附 录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 人 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
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核桃 侍 


热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 5.0%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 稍 润 , 切 段 ,干燥 。 

【性 昧 与 归 经 】 苦 , 平 。 归 心 . 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 活血 通 络 ,解毒 杀 虫 。 用 于 心腹 刺 痛 , 风 
TAM KIRG GRE. 

【用 法 与 用 量 】 9—15g, ^ HiE B , 煎 汤 洗 浴 。 

【贮藏 》 ETH. 


核 桃 仁 


Hetaoren 
JUGLANDIS SEMEN 


本 品 为 胡桃 科 植 物 胡桃 Juglans regia L. 的 干燥 成 熟 种 
子 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,除去 肉质 果皮 , 晒 于 ,再 除去 核 壳 
和 木质 隔膜 。 

【性 状 】 本 品 多 破碎 ,为 不 规则 的 块 状 ,有 皱 曲 的 沟 权 ， 
大 小 不 一 ;完整 者 类 球形 ,直径 2 一 3cm。 种 皮 淡 黄色 或 黄 褐 
色 , 膜 状 , 维 管束 脉 纹 深 棕 色 。 子 叶 类 和 白色。 质 脆 , 富 油 性 。 
气 微 , 味 甘 ; 种 皮 味 汲 、 微 苦 。 

【鉴别 】 本 品 粉末 黄白 色 或 淡 棕色 。 种 皮 表 皮 细 胞 淡 棕 
色 至 棕色 。 表 面 观 呈 类 多 角形 ,直径 14 一 50pm, 细胞 壁 平 直 ， 
有 的 略 呈 连珠 状 增 厚 ,细胞 内 含 黄 棕色 物 。 气 孔 多 见 , 扁 圆 形 , 直 
径 42~68hpnm, 有 的 保卫 细胞 不 等 大 , 副 卫 细胞 3—8 个 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 7.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

酸败 度 ” 照 酸败 度 测 定 法 (附录 到 P) 测 定 。 

酸 值 ”不 得 过 10.0。 
REE ”不 得 过 10.0。 
过 氧化 值 不 得 过 0.10。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 温 。 归 肾 、 肺 ,大肠 经 。 

【功能 与 主治 】 补肾 , 温 肺 , 润 肠 。 用 于 肾 阳 不 足 , 腰 膝 
酸软 ,阳痿 遗精 , 虚 寒 喘 嗽 , 肠 燥 便秘 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 9g。 

DERI 置 阴凉 干燥 处 , 防 星 。 


E 天 无 


Xiatianwu 


CORYDALIS DECUMBENTIS RHIZOMA 


本 品 为 器 票 科 植 物 伏 生 紫 鞋 Corydalis decumbens 
(Thunb. )Pers. 的 干燥 块茎 。 春 季 或 初夏 出 苗 后 采 挖 ,除去 
茎 . 叶 及 须根 , 洗 净 ,干燥 。 

【性 状 〗 本 品 呈 类 球形 
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\ 长 圆 形 或 不 规则 块 状 , 长 0.5 一 


3cm, 直 径 0. 5 一 2. 5cm。 表 面 灰 黄色 、 暗 绿色 或 黑 褐 色 , 有 瘤 
状 突起 和 不 明显 的 细 皱 纹 , 顶端 钝 圆 ,可 见 茎 痕 , 四 周 有 淡 黄 
色 点 状 叶 痕 及 须根 痕 。 质 硬 ,斯 面 黄白 色 或 黄色 ,颗粒 状 或 角 
质 样 , 有 的 略 带 粉 性 。 气 微 , 味 苦 。 

【上 鉴别】 〈1) 本 品 粉 末 浅 黄 棕 色 。 下 表皮 厚 壁 细胞 成 片 ， 
淡 黄 棕色 ,细胞 呈 类 长 方形 或 不 规则 形 , 壁 稍 厚 , 呈 断 续 的 连珠 
状 , 常 具 壁 孔 。 薄 壁 细胞 淡 黄 色 或 几 无 色 , 呈 类 方形 或 类 圆 形 ; 
螺纹 导管 或 网 纹 导 管 细小 。 淀 粉 粒 单 粒 类 圆 形 或 长 圆 形 ,直径 
5~~16pm, 脐 点 点 状 或 飞鸟 状 , 复 粒 由 2 一 6 分 粒 组 成 。 糊 化 淀 
粉 粒 隐约 可 见 ,或 经 水 合 氯 醛 透 化 可 见 糊 化 淀粉 粒 痕迹 。 

(2) 取 本 品 粗 粉 4fg, 加 1% 碳酸 钠 溶液 25ml, 置 近 沸 的 水 
浴 中 浸渍 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 稀 盐酸 调节 pH 值 至 6, 加 三 毛 
甲烷 15ml 振 播 提取 ,分 取 三 氧 甲 烷 液 2ml, 加 硫酸 1ml, 振 播 ， 
硫酸 层 即 显 棕 红 色 ,放置 后 显 棕 黑色 。 

(3) 取 本 品 粉末 4g, 加 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 氨 试 液 (5 : 1 : 0.1) 
混合 溶液 40ml ,超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 干 , 残 漆 加 甲 
醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 原 阿片 碱 对 照 品 , 加 三 毛 
甲烷 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 风 , 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -二 乙 胺 (16 : 3 : DARFA, H 
饱和 15 分 钟 ,展开 ,取出 , 防 干 , 喷 以 稀 碘 化 镁 钾 试 液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0% (附录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 漫 出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 8.0%。 

【含量 测定 了 照 高效 液 相 色谱 法 (附录 WW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
KAEM A Z JR- Z ik RA RA ORE Z R 8ml, 冰 醋酸 
30ml, 加 水 稀释 至 1000mD (18 : 82) 为 流动 相 ; 原 阿片 碱 检测 
波长 为 289nm, 盐 酸 巴 马 汀 检测 波长 为 345nm。 理 论 板 数 按 
原 阿片 碱 和 盐酸 巴 马 汀 峰 计 算 均 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 原 阿片 碱 对 照 品 10mg, 精密 称 
定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 1% 盐酸 溶液 5ml 使 溶解 ,再 加 甲醇 至 
刻度 , 摇 匀 。 另 取 盐 酸 巴 马 汀 对 照 品 1omg, 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 上 
述 两 种 溶液 各 5ml, 置 同一 25m 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 插 
5], BERE CRE 1ml 含 原 阿 片 碱 40pg、 盐 酸 巴 马 洒 20p8g)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 原 阿 片 碱 (Czo Hio NO; ) 不 得 少 于 
0. 30% ,盐酸 巴 马 汀 (Cz Ha NO,，HCD 不 得 少 于 0. 080%., 

【性 昧 与 轨 经 】 w A. m. BFA. 

【功能 与 主治 】 活血 止痛 , 舒 筋 活络 , 祛 风 除湿 。 用 于 中 


KHA 


风 偏 瘫 , 头 痛 , 跌 扑 损 伤 ,风湿 痹 痛 , 腰 腿 疼 痛 。 
【用 法 与 用 量 】 6 一 12g, 研 末 分 3 KR. 
【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


E 枯 S 


Xiakucao 
PRUNELLAE SPICA 


本 品 为 唇 形 科 植物 夏 枯草 Prunella vulgaris L. 的 干燥 
果穗 。 夏 季 果 穗 呈 棕 红色 时 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 圆柱 形 , 略 扁 , 长 1.5 一 8cm, 直 径 0.8 一 
1. 5cm; 淡 棕色 至 棕 红 色 。 全 穗 由 数 轮 至 10 ARE SSE 
组 成 ,每 轮 有 对 生 苞 片 2 片 , 呈 扇形 ,先端 尖 尾 状 , 脉 纹 明 显 ， 
外 表面 有 白 毛 。 每 一 苞 片 内 有 花 3 RESENA. mF 
BE WADER 4 枚 , 卵 圆 形 , 棕 色 , 人 尖端 有 白色 突起 。 体 
轻 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉末 2. 5g, 加 70% 乙 醇 30ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 迷 迭 香 酸 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 
2 以 \ 对 照 品 溶液 5 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 
乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲酸 (15 : 3 : 3.5 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
晾 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 12.0% (附录 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X AD 
浸 法 测定 ,不 得 少 于 10.0%. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 0.1% 三 氟 乙 酸 溶液 (42 : 58) 为 流动 相 ; 检 
测 波 长 为 330nm。 理 论 板 数 按 迷 迭 香 酸 峰 计算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”到 迷 和 迭 香 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 二 号 第 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 50ml, 超声 处 理 
(功率 90W ,频率 59kHz) 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 稀 乙 
醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
Sul, DE A RC GC ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 A KERR Cs HieOs ) 不 得 少 于 0. 20%. 

【性 昧 与 归 经 】 辛苦 , 寒 。 归 肝 、 胆 经 。 

【功能 与 主治 】 清 肝 演 火 , 明 目 , 散 结 消 肿 。 用 于 目 赤 肿 
痛 , 目 珠 夜 痛 , 头 痛 眩 尝 , 疗 病 , 疗 瘤 , 乳 痛 , 乳 癖 ,乳房 胀 痛 。 


项 下 的 热 


【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 
DER] 和 置 干燥 处 。 


He A 


Chaihu 
BUPLEURI RADIX 


本 品 为 锌 形 科 植物 柴 胡 Bupleurum chinense DC. 或 狭 叶 
柴 胡 Bupleurum scorzoneri folium Willd. 的 干燥 根 。 按 性 状 
不 同 ,分 别 习 称 “ 北 柴 胡 ”和 “ 南 柴 胡 ”。 春 、 秋 二 季 采 挖 ,除去 
茎 叶 和 泥 沙 ,干燥 。 

DERI tA ” 呈 圆 柱 形 或 长 圆锥 形 , 长 6 一 15cm, 直 
径 0. 3—0. 8cm。 根 头 膨大 ,顶端 残留 3 一 15 个 茎 基 或 短 纤维 
状 叶 基 ,下 部 分 枝 。 表 面 黑 褐 色 或 浅 棕 色 , 具 纵 皱 纹 、 支 根 痕 
REF. EET H ,不易 折断 ,断面 显 纤维 性 , 皮 部 浅 棕色 , 木 
PRHE. AME, RAE 

南 柴 胡 “ 根 较 细 ,圆锥 形 , DURS ACE A n E, T 
部 多 不 分 枝 或 稍 分 枝 。 表 面 红 棕 色 或 黑 棕 色 ,靠近 根 头 处 多 具 细 
密 环 纹 。 质 稍 软 , 易 折 断 ,断面 略 平坦 ,不 显 纤维 性 。 具 败 油 气 。 

LEa da ” 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 
理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 北 此 
胡 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 柴 胡 和 皂苷 a 对 
照 品 、 柴 胡 皂 背 d 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 0. 5mg 的 混 
合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 -乙醇 -水 (8 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 226 
对 二 甲 氨基 葵 甲 醛 的 40% 硫 酸 溶液 ,在 60C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 


色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 
【检查 】 水 分 不 得 过 过 10. 0% (附录 区 H 第 一 法 )。 
总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 信 K). 


酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 项 下 的 热 浸 法 ( 附 
录 X A) 测 定 , 用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 11. 0%。 

【含量 测定 】 北 柴 胡 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烧 基 寿 烧 键 合 硅胶 
JAAR; AZIE ADA A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 柴 胡 电 
Pa 峰 计算 应 不 低 于 10 000, 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 BOW 
0~50 25--90 /— 75-10 
50—55 90 10 


对 照 品 溶液 的 制备 PRHE Ha XR m etd 对 
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Y 


党 


照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml A SESS f df20. 4mg、 柴 
B -ffd 0. 5mg 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 
供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 入 含 5% 浓 氨 试 液 的 甲醇 溶液 
25ml, 密 塞 ,30C 水 温 超 声 处 理 ( 功 率 200 W ,频率 40kHz)30 
分 钟 , 滤 过 ,用 甲醇 20ml 分 2 次 洗涤 容器 及 药 渣 , 洗 液 与 滤液 
合并 ,回收 溶剂 至 干 。 残 潭 加 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 20pl 与 供 试 品 溶液 
10 一 20 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 柴 胡 和 皂苷 a CCo Ha Ois ) AI SE ER 
Ed (Cs Ha O13) 的 总 量 不 得 少 于 0. 30%。 

饮片 

【炮制 〗 北 此 胡 除去 杂质 和 残 葵 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ， 
干燥 。 

本 品 呈 不 规则 厚 片 。 外 表皮 黑 褐 色 或 浅 棕 色 , 具 纵 皱 纹 
和 支 根 痕 。 切 面 淡 黄白 色 , 纤 维 性 。 质 硬 。 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 〗】【 检 查 】【 浸 出 物 】【 含 量 测定 】 同 北 柴 胡 。 

醋 北 柴 胡 ” 取 北 柴 硼 片 , 照 醋 炙 法 (附录 卫 DEF. 

本 品 形 如 北 柴 胡 片 ,表面 淡 棕 黄色 , 微 有 醋 香 气 , 味 微 苦 。 
”【 漫 出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 12.0%。 

【鉴别 〗》 【检查 〗】【 含 量 测定 】 同 北 柴 胡 。 

南 柴 胡 ”除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 或 不 规则 片 。 外 表皮 红 棕 色 或 黑 褐色 。 有 
时 可 见 根 头 处 具 细 密 环 纹 或 有 细毛 状 本 叶 纤 维 。 切面 黄白 
色 , 平 坦 。 具 败 油气 。 
—— MARY MERIA RELEW DHF. 

本 品 形 如 南 柴 胡 片 , 微 有 醋 香 气 。 

【性 昧 与 归 经 】 辛 、 苦 , 微 寒 。 归 肝 、 胆 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 MEOR MARJA. MTR 
冒 发 热 ,寒热 往来 , 胸 胁 胀 痛 , 月 经 不 调 ,子宫 脱 垂 , 脱 肛 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【注意 】 大 叶 柴 胡 Bupleurum longiradiatum Turcz 的 
干燥 根茎 ,表面 密生 环节 ,有 毒 ,不 可 当 柴 胡 用 。 

【贮藏 3 置 通 风干 燥 处 , 防 星 。 
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EA 


Dangshen 
CODONOPSIS RADIX 


Z h N ds E RHE UI 96 S Codonopsis pilosula (Franch. ) 
Nannf. ,X& 4E % £& Codonopsis pilosula Nanni. var. modesta 
(Nannf. ) L. T. Shen 或 川 党 参 Codonopsis tangshen Oliv. 的 
干燥 根 。 秋 季 采 挖 , 洗 净 , 晒 干 。 
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【性 状 】 党 参 呈 长 圆柱 形 , 稍 弯曲 ,长 10— 35cm, H4 
0.4~ 一 2cm。 表 面 黄 棕 色 至 灰 棕 色 , 根 头 部 有 多 数 疣 状 突起 的 
茎 疗 及 芽 , 每 个 茎 疗 的 顶端 旦 思 下 的 圆 点 状 ; 根 头 下 有 致密 的 
环 状 横 纹 ,向 下 渐 稀 朴 , 有 的 达 全 长 的 一 半 ,栽培 晶 环 状 横 纹 
少 或 无 ;全 体 有 纵 皱 纹 和 散在 的 横 长 皮 孔 样 突起 , 支 根 断 落 处 
常 有 黑 褐 色 胶 状 物 。 质 稍 硬 或 略 带 韧性 ,断面 稍 平坦 ,有 裂隙 
或 放射 状 纹理 , 皮 部 淡 黄 白色 至 淡 棕 色 , 木 部 淡 黄 色 。 有 特殊 
香气 , 味 微 甜 。 

素 花 党 参 ( 西 党 参 ) 长 10—35cm, 直径 0.5 一 2. 5cm。 
表面 黄白 色 至 灰 黄 色 , 根 头 下 致密 的 环 状 横 纹 常 达 全 长 的 一 
半 以 上 。 断 面 裂隙 较 多 , 皮 部 灰白 色 至 淡 棕色 。 

川 党 参 长 10— 45cm, 直径 0.5 一 2cm。 表 面 灰 黄色 至 
黄 棕色 ,有 明显 不 规则 的 纵 沟 。 质 较 软 而 结实 ,断面 裂隙 较 
少 , 皮 部 黄白 色 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切 面 : 木 栓 细 胞 数列 至 10 数列 ,外 
侧 有 石 细 胞 ,单个 或 成 群 。 栓 内 层 窗 。 韧 皮 部 宽广 ,外 侧 常 现 
裂隙 , 散 有 淡 黄 色 乳 管 群 ,并 常 与 第 管 群 交互 排列 。 形 成 层 成 
环 。 木 质 部 导管 单个 散在 或 数 个 相聚 , 呈 放 射 状 排列 。 薄 辟 
细胞 含 菊 糖 。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 
树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 10cm) ,用 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 
水 液 ,再 用 50% 乙 醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲 
Bf 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 党 参 块 苷 对 照 品 , 加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2 一 4 由 对 照 品 溶液 2. 
分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (7 : 
1 : 0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ， 
在 100C 加 热 至 班 点 显 色 清 晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 16.0% (附录 区 H 268—335), 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 人 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 针 A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 45% 乙 醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 55.096, 

饮片 

【炮制 】 党 参 片 ” 除 去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

品 呈 类 圆 形 的 厚 片 。 外 表皮 灰 黄 色 至 黄 棕 色 , 有 了 时 可 见 
根 头 部 有 和 多数 疣 状 突起 的 茎 盖 和 芽 。 切 面皮 部 淡 黄 色 至 淡 棕 
色 , 木 部 淡 黄 色 , 有 裂隙 或 放射 状 纹理 。 有 特殊 香气 , 味 微 甜 。 

【鉴别 ] 【检查 】 【浸出 物 】 同 药材 。 

米 炒 党 参 ” 取 党 参 片 , 照 炒 法 (附录 卫 DD) 用 米 拌 炒 至 表 
面 深 黄 色 ,取出 ,得 去 米 , 放 凉 。 

每 100kg 党 参 片 ,用 米 20kg。 

本 品 形 如 党 参 片 ,表面 深 黄 色 , 偶 有 焦 斑 。 

【检查 】 水 分 同 药 材 , 不 得 过 10.0%。 

[5391 【检查 卫 总 灰分 ) 【浸出 物 】 


同 药材 。 


铁皮 石 蚀 


【性 味 与 归 经 】 H.E. HERES. 
【功能 与 主治 】 健 脾 益 肺 , 养 血 生津 。 用 于 脾 肺 气虚 , 食 


DER BREN AIPE MERR, CRA HOOR, 
9 IBS. 

【用 法 与 用 量 】 9—30g. 

【人 注意】 不 宜 与 莹 芦 同 用 。 

【贮藏 》 置 通风 干燥 处 , 防 蛙 。 
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Yazhicao 
COMMELINAE HERBA 


本 品 为 鸭 踊 草 科 植物 网 踊 草 Commelina communis L. 的 
干燥 地 上 部 分 。 夏 . 秋 二 季 采 收 , 晒 干 。 

DERI 本 品 长 可 达 60cm, 黄 绿色 或 黄白 色 . 较 光滑 。 
ZAMIR ELTE 2 0. 2cm, 多 有 分 枝 或 须根 , 节 稍 膨大 , 节 间 长 
3~9cm; 质 柔软 ,断面 中 心 有 髓 。 叶 互生 ,多 皱 缩 破碎, 完整 
叶片 展 平 后 呈 卵 状 披 针 形 或 披 针 形 , 长 3 一 9cm, 宽 工 一 
2. 5cm; 先 端 尖 , 全 缘 ,基部 下 延 成 膜 质 叶 鞘 , 抱 蕉 ,叶脉 平行 。 
花 多 脱落 ,总 苞 佛 焰 苞 状 , 心 形 LP XLI TR E LEE ARA E 
气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 叶 表面 观 : 非 腺 毛 有 两 种 , 均 为 2 HH 
胞 ,一 种 短 锥 形 ,长 45 — 60pm, 壁 较 厚 ,基部 细胞 直径 约 
45pm, 顶 端 细胞 短 尖 ; 另 一 种 棒 形 ,基部 细胞 长 45 一 60km, 辟 
稍 厚 ,顶端 细胞 较 长 ,先端 钝 圆 , 壁 薄 ,党 脱落。 草酸 钙 针 晶 较 
多 ,长 至 Tpm, 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 乙醇 25ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 
H UERR T EXORDIO BE 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 鸭 踊 草 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 YB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5ul, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (5 : 1 : 0.05) 为 展 
开 剂 , 薄 层 板 置 展开 包 中 预 平 衡 30 分 钟 , 展 开 , 取 出 , 梳 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 ;再 和 置 碘 蔡 气 中 旦 至 
斑点 显 色 清晰 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%% (附录 区 HA). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 16.0%. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 茎 有 纵 棱 , 节 稍 膨 大。 切面 中 心 有 
髓 。 叶 互生 ,多 皱 缩 .破碎 ,完整 叶片 展 平 后 呈 卵 状 披 针 形 或 
披 针 形 ,全 缘 , 基 部 下 延 成 膜 质 叶 鞘 , 抱 葵 ,叶脉 平行 。 总 苞 佛 
焰 巷 状 , 心 形 。 气 微 , 味 淡 。 


【鉴别 ] DES] CEHA] 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 淡 , 寒 。 归 肺 、 骨 、 小 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 泻 火 ,解毒 ,利水 消 肿 。 用 于 感冒 发 
热 , 热 病 烦 渴 ,咽喉 肿 痛 , 水 肿 尿 少 , 热 淋 涩 痛 , 痛 肿 疗 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 15 一 30g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 DE. 


KRON 
Tiepishihu 
DENDROBII OFFICINALIS CAULIS 


7k dh og PHE H SK Rz fb Dendrobium officinale Kimu- 
ra et Migo K TZ. 1 月 至 翌年 3 月 采 收 ,除去 杂质 , 剪 去 
部 分 须根 , 边 加 热 边 扭 成 螺旋 形 或 弹簧 状 , 供 干 ;或 切 成 段 F 
燥 或 低温 烘 干 ,前 者 习 称 “铁皮 枫 斗 "(耳环 石 解 ); 后 者 习 称 
"Ek ea P o 

【性 状 】 铁皮 枫 斗 “本 品 呈 螺旋 形 或 弹簧 状 , 通 常 为 
2 一 6 个 旋 纹 , 茎 拉 直 后 长 3. 5 一 8cm, 直 径 0. 2 一 0. 4cm。 表 面 
黄 绿色 或 略 带 金黄 色 , 有 细 纵 皱纹 , 节 明 显 , 节 上 有 时 可 见 残 
留 的 灰白 色 叶 鞘 ; 一 端 可 见 茎 基部 留 下 的 短 须根 。 质 坚实 , 易 
折断 ,断面 平坦 ,灰白 色 至 灰 绿 色 , 略 角质 状 。 气 微 , 味 淡 , 嚼 
ZUR STE, 

HERA Aesns BLHOE RU BE ,长 短 不 等 。 

【上 鉴别 〗 (1) 本 品 横 切 面 : 表皮 细胞 1 列 ,扁平 ,外 壁 及 
侧 壁 稍 增 厚 、 微 木 化 ,外 被 黄色 角质 层 , 有 的 外 层 可 见 无 色 的 
薄 壁 细胞 组 成 的 叶鞘 层 。 基 本 薄 壁 组 织 细 胞 多 角形 ,大 小 相 
似 , 其 间 散 在 多 数 维 管束 , 略 排 成 4 一 5 圈 , 维 管束 外 韧 型 ,外 
围 排列 有 厚 壁 的 纤维 束 , 有 的 外 侧 小 型 薄 壁 细胞 中 含有 硅 质 
块 。 含 草酸 钙 针 蝇 束 的 黏液 细胞 多 见于 近 表 皮 处 。 

(2) 取 本 品 粉 末 lg, 加 甲醇 50ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 15ml 使 溶解 ,用 石油 醚 (60 一 90C ) 洗 
Wk 2 次 ,每 次 20ml, 奔 去 石油 醚 液 , 水 液 用 乙酸 乙 酯 洗涤 2 
次 ,每 次 20ml, 弃 去 洗 液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ， 
每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 燕 干 , 残 漆 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶 液 。 另 取 铁 皮 石 角 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 
各 2 一 5 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,使 成 条 状 , 以 乙醇 - 丁 
酮 -乙酰 丙酮 -水 (15 : 15 : 5 : 85) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 烘 
干 , 喷 以 三 氧化 铝 试 液 ,在 105 C 烘 约 3 分 钟 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 甘露 糖 与 葡萄 糖 峰 面 积 比 取 葡 萄 糖 对 照 品 ; 
量 ,精密 称 定 ,加 水 制 成 每 lml 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 精 密 吸 取 0. 4ml, 按 [ 含 量 测定 ] 甘 露 糖 项 下 方法 依法 测 
定 。 供 试 品 色谱 中 ,甘露 糖 与 葡萄 糖 的 峰 面 积 比 应 为 2. 4 一 8. 0。 
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水 分 不 得 过 12.0% (MEK H 第 一 法 ) 。 
总 灰分 不 得 过 6.0%( 附 录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 6.595, 

【含量 测定 】 多 糖 ”对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 无 水 葡萄 糖 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 制 成 每 lml 含 90pg 的 溶液 ， 
即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0. 2ml、0. 4ml、 
0. 6ml、0. 8ml、1. 0ml, 分 别 置 10ml 具 塞 试管 中 ,各 加 水 补 至 
1. 0ml, 精 密 加 入 5%% 莱 酚 溶 液 1ml( 临 用 配制 ) , 摇 匀 ,再 精密 
加 硫酸 5ml, 摇 匀 , 置 沸水 浴 中 加 热 20 分 钟 , 取 出 , 置 冰 浴 中 
冷却 5 分 钟 , 以 相应 试剂 为 空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
RV A), F 488nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 度 为 纵 坐 
标 ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标 准 曲 线 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 3g， 
精密 称 定 ,加 水 200ml, 加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 ,转移 至 250ml 
量 瓶 中 ,用 少量 水 分 次 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 中 ,加 
水 至 刻度 $65] , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 :15ml 离心 管 
中 ,精密 加 入 无 水 乙醇 10ml, 播 匀 ,冷藏 1 小 时 ,取出 ,离心 
(转速 为 每 分 钟 4000 转 )20 分 钟 , 弃 去 上 清 液 (必要 时 滤 
过 ) ,沉淀 加 8096 Z, BED YR 2 次 ,每 次 8gml, 离 心 , 弃 去 上 清 
液 ,沉淀 加 热 水 溶 解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 , 放 冷 ,加 水 至 刻 
度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 量 取 供 试 品 溶 液 lml, 置 10ml 具 塞 试管 
中 , 照 标准 曲线 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 精 密 加 入 5% 茶 酚 溶 液 
lml” 起 ,依法 测定 吸光 度 ,从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 
无 水 葡萄 糖 的 量 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 铁 皮 石 狸 多 糖 以 无 水 葡萄 糖 
(C; HizOe ) 计 ,不 得 少 于 25.096, 

甘露 糖 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
JETER s LA L Ni -0. 02mol/L 的 乙酸 铵 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘露 糖 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 

校正 因子 测定 ” 取 盐 酸 氮 基 葡 萄 糖 适量 ,精密 称 定 ,加 水 
制 成 每 lml 含 12mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 甘 露 糖 对 
照 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 
lml, 加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,吸取 40001, 加 
0.5mol/ 工 的 PMP(1I- 茶 基 -3- 甲 基 -5- 吡 唑 啉 酮 ) 甲醇 溶液 与 
0. 3mol/L 的 所 氧化 钠 溶液 各 400ul, 18.3 ,70 水 浴 反 应 100 
分 钟 。 再 加 0. 3mol/L RU b Bei WE 5001.18 5], FH — SUB xt 
洗涤 3 次 ,每 次 2ml, 弃 去 三 氯 甲烷 液 ,水 层 离 心 后 , 取 上 清 液 
10nul, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 “” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 0. 12g ,精密 称 定 , 置 
索 氏 提取 器 中 ,加 80%% 乙 醇 适量 ,加 热 回 流 提 取 4 小 时 , 弃 去 
LER , 药 渣 挥 干 乙醇 ,滤纸 简 拆 开 置 于 烧杯 中 ,加 水 100ml， 
再 精密 加 入 内 标 溶液 2ml, 煎 者 1 小 时 并 时 时 搅拌 , 放 冷 ,加 
水 补 至 约 100ml, 混 匀 ,离心 ,吸取 上 清 液 Iml, 置 安 阁 瓶 或 顶 
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x XP LH 3. Omol/L 的 盐酸 溶液 0. 5ml, 封 口 1.5] 1107€ jk 
解 1 小时, 放 冷 , 用 3. Omol/L 的 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 
中 性 ,吸取 40041, 照 校正 因子 测定 方法 , 自 “ 加 0. 5mol/L 的 
PMP 甲醇 溶液 ”起 ,依法 操作 , 取 上 清 液 10pl, 注 入 液 相 色谱 
仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 甘露 糖 (Cs HiOs) 
38.094, 

【性 味 与 归 经 】 H.R. GE BA. 

【功能 与 主治 】 益 骨 生津 , 滋 阴 清热 。 用 于 热 病 津 伤 , 口 
T BUS BIA I CR IPFC ALT EARE LER HE CIE Ep ZE 
劳 热 , 目 暗 不 明 , 筋 肯 痿 软 。 

【用 法 与 用 量 】 6—12g. 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 ,防潮 。 
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R 雪 sm 
Jixuecao 
CENTELLAE HERBA 


本 品 为 伞 形 科 植 物 积 雪 草 Centella asiatica (L. )Urb. 的 
于 燥 全 草 。 夏 、 秋 二 季 采 收 , 除 去 泥 沙 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 常 卷 缩 成 团 状 。 根 圆柱 形 ,长 2~4cm, 直 
径 1 一 1. 5mm; 表 面 浅黄 色 或 灰 黄色 。 荃 细 长 弯曲 , 黄 棕色 ， 
有 细 纵 皱纹 , 节 上 常 着 生 须 状 根 。 叶 片 多 皱 缩 .破碎 ,完整 者 
展 平 后 呈 近 圆 形 或 肾 形 , 直径 1 一 4cms; 灰 绿色 ,边缘 有 粗 钝 
齿 ;叶柄 长 3 一 6cm, 扭 曲 。 伞 形 花序 腋生 ,短小 。 双 悬 果 扁 圆 
形 , 有 明显 隆起 的 纵 楼 及 细 网 纹 , 果 梗 甚 短 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 OFTERE: 表皮 细胞 类 圆 形 或 近 方 形 。 
下 方 为 2 一 4 列 厚 角 细 胞 。 外 万 型 维 管束 6 一 8 个 ; 韧 皮 部 外 
侧 为 微 木 化 的 纤维 群 , 束 内 形成 层 明 显 ,木质 部 导管 径 向 排 
列 。 髓 部 较 大 。 皮 层 和 射线 中 可 见 分 泌 道 ,直径 23— 34üm, 
周围 分 刻 细 胞 5 一 7 个 。 

叶 表 面 观 : 上 、 下 表皮 细胞 均 呈 多 边 形 ;气孔 不 等 式 或 不 
定式 ,上 表皮 较 少 ,下 表皮 较 多 。 

〈2) 取 本 品 粉 末 1g, 用 乙醇 25ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 播 
提取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 15ml 
AA SEZUOKUR LIE T ERWEGACT , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
EARR. 3RR AHX E BERE EBENE ER SS Ln 
甲醇 制 成 每 lml 各 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5~10pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷- 甲醇 -水 (7 : 3 : 0.5) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 
105 必 加 热 至 闹 点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 H 第 一 法 ) 。 
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总 灰分 不 得 过 i3.096 (f se IX K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.596 WEK K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 漫 出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 漫 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 25.0%. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 和 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
HAZ; U ZiR -2mmol/L 倍 他 环 糊 精 溶液 (24 : 76) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 205nm。 理 论 板 数 按 积 雪 草 苷 峰 计 算 应 不 低 
于 5000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 积 雪 草 苷 对 照 品 、 羟 基 积 雪 草 苷 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 0. 2mg 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 二 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 80% FF E 20ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,超声 处 理 (( 功 率 180W, R 42kHz)30 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 80 扣 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 ,离心 , 取 上 
清 液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精 密 吸取 对 照 辟 将 液 10pl 与 供 试 品 溶液 
10 一 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 积 雪 草 苷 (Cs Hzs Oi ) 和 羟基 积 雪 
草 苷 (Css Ha Ox ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 80%. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 星 不 规则 的 段 。 根 圆柱 形 , 表面 浅黄 色 或 灰 黄 色 。 
茎 细 , 黄 棕色 ,有 细 纵 皱纹 ,可 见 节 , 节 上 常 着 生 须 状 根 。 叶 片 
多 皱 缩 .破碎 ,完整 者 展 平 后 呈 近 圆 形 或 肾 形 , 灰 绿色 ,边缘 有 
粗 钝 齿 。 伞 形 花 序 短小 。 双 悬 果 扁 圆 形 , 有 明显 隆起 的 纵 棱 
及 细 网 纹 。 气 微 , 味 淡 。 

【含量 测定 】 EAH, AE H C Ce Ha Os ) 和 羟基 积 
BAË (Cas Hrs Ozo) 的 总 量 不 得 少 于 0.70% 。 


【鉴别 荆 除 蕉 横 切 面 外 ) 【检查 】【 浸 出 物 】 同 药材 。 
【性 味 与 妇 经 】 FFK. OFE AZ. 


【功能 与 主治 】 清热 利 湿 , 解 毒 消 肿 。 用 于 湿热 黄姜 ,中 
里 腹泻 , 石 淋 血 淋 , 痛 肿 疮 毒 , 跌 扑 损伤 。 

【用 法 与 用 量 】 15—30g. 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


臭 灵 丹 草 
Choulingdancao 
LAGGERAE HERBA 


本 品 为 菊 科 植物 辟 齿 六 棱 菊 Laggera pterodonta (DC. ) 
Benth. 的 于 燥 地 上 部 分 。 秋 季 葵 叶 茂盛 时 采 割 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 长 50 一 150cm, 全 体 密 被 淡 黄 色 腺 毛 和 和 柔 
G. ZARE. R 4 一 6 AA , 翅 缘 锯齿 状 , 易 折断 。 叶 互生 ， 


有 短 柄 ;叶片 椭圆 形 , 暗 绿色 ,先端 短 尖 或 渐 尖 ,基部 攀 形 ,下 
ERE ,边缘 有 锯齿 。 头 状 花 序 着 生 于 枝 端 。 气 特异 , 味 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 3g, 加 甲醇 50ml, 加 热 回流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 洋 艾 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 lmg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 二 氯 
甲烷 -甲酸 乙 酷 -丙酮 (6 : 0.5 : 0. 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 防 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 HH 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 12.0%% 。( 附 录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%。( 附 录 人 区 EO. 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 12.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 出 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -2%% 甲 酸 溶 液 (35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 350nm。 理 论 板 数 按 洋 艾 素 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 洋 艾 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Iml 含 35ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 第 ) 约 1. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 洋 艾 素 (CxoHsoOs ) 不 得 少 
TF 0.1036, 

【性 味 与 归 经 】 辛苦 , 寒 ; 有 毒 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,止咳 祛 痰 。 用 于 风 热 感冒 , 咽 


喉 肿 痛 , 肺 热 咳嗽 。 
【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 
【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 
射 F 
Shegan 


BELAMCANDAE RHIZOMA 


本 品 为 芒 尾 科 植 物 射 干 Belamcanda chinensis CL. ) DC. 
的 于 燥 根 茎 。 春 初 刚 发 芽 或 秋末 茎 叶 枯 萎 时 采 挖 ,除去 须根 


和 泥 沙 ,干燥 。 
DERI 本 品 呈 不 规则 结 节 状 , 长 3 一 10cm, 直径 1~ 


2cm。 表 面 黄 褐色 、 棕 褐色 或 黑 褐 色 , 皱 缩 , 有 和 较 密 的 环 纹 。 
上 面 有 数 个 圆 盘 状 止 陷 的 蕉 痕 , 偶 有 葵 基 残存 ;下 面 有 残留 细 
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根 及 根 痕 。 质 硬 , 断 面 黄色 ,颗粒 性 。 气 微 , 味 苦 、 微 辛 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切 面 : 表皮 有 时 残存 。 木 栓 细胞 多 
列 。 皮 层 称 有 叶 迹 维 管束 ;内 皮层 不 明显 。 中 柱 维 管束 为 周 
木 型 和 外 韧 型 , 靠 外 侧 排列 较 紧 密 。 薄 壁 组 织 中 含有 草酸 钙 
柱 晶 、 淀 粉 粒 及 油 滴 。 

粉末 橙黄 色 。 章 酸 钙 柱 晶 较 多 ,楼 柱 形 ,多 已 破碎 ,完整 
者 长 49 一 240(315)pm, 直 径 约 至 49pm。 淀 粉 粒 单 粒 圆 形 或 
椭圆 形 ,直径 2 一 17km, 脐 点 点 状 ; 复 粒 极 少 ,由 2 一 5 分 粒 组 
AR. HERES DUE si ERU. , 壁 稍 厚 或 连珠 状 增 厚 ,有 单 纹 
孔 。 木 栓 细 胞 棕色 , 垂 周 壁 微波 状 弯曲 ,有 的 含 棕色 物 。 

(2) 取 本 品 粉 未 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 1. 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 射 干 对 照 药材 
1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 并 B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 lx1, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 三 
毛 甲 烷 - 丁 酮 -甲醇 (3: 1 : DARFA JEF, KE, RF, g 
以 三 氧化 铅 试 液 , 转 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 葡 
光斑 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.06 OH IX 本 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 7.0% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 18.096, 

【含量 测定 】 有 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 -0.2% 磷 酸 溶 液 (53 : 47) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
266nm。 理 论 板 数 按 次 野 芒 尾 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 次 野 芒 尾 黄 素 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 第 ) 约 0. 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,加 
热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 揪 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
10~20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 次 野 芒 尾 黄 素 (Cz HisO; ) 不 得 少 
T 0.1096, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 薄 片 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 形 或 长 条 形 的 薄片 。 外 表皮 黄 褐色 、 棕 宰 
色 或 黑 褐色 , 皱 缩 ,可 见 残留 的 须根 和 须根 痕 , 有 的 可 见 环 纹 。 
切面 淡 黄 色 或 鲜 黄 色 , 具 散在 筋 脉 小 点 或 筋 脉 纹 , 有 的 可 见 环 
dk. AUG e ME. 

【鉴别 ]( 除 横 切 面 外 ) 
同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 〗 清热 解毒 , 消 痰 , 利 咽 。 用 于 热 毒 疼 火 俘 
i RR De REDE ER, DEC A 
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【检查 】【 浸 出 物 】【 含 量 测定 了 


【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 
【贮藏 】 置 干燥 处 。. 


R 长 A 
Xuchangqing 
CYNANCHI PANICULATI RADIX 
ET RHIZOMA 


Tk dh 7g X» E PE W RKA Cynanchum paniculatum 
(Bge. )Kitag. 的 干燥 根 和 根茎 。 秋 季 采 控 , 除 去 杂质 ,阴干 。 

【性 状 】 本 品 根茎 呈 不 规则 柱状 ,有 副 节 ,长 0.5~ 
3. 5cm, 直 径 2 一 4mm。 有 的 顶端 带 有 残 蔡 , 细 圆柱 形 ,长 约 
2cm, 直 径 1 一 2mm, 断 面 中 空 ;根茎 节 处 周围 着 生 多 数 根 。 根 
呈 细 长 圆柱 形 ,弯曲 ,长 10— 16cm, 直径 1 一 1.5mm。 表 面 淡 
黄白 色 至 淡 棕 黄色 或 棕色 , 具 微 细 的 纵 皱 纹 , 并 有 纤细 的 须 
根 。 质 脆 , 易 折断 ,断面 粉 性 , 皮 部 类 白色 或 黄白 色 , 形 成 层 环 
淡 棕 色 , 木 部 细小 。 气 香 , 昧 微 辛 凉 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 浅 灰 棕 色 。 外 皮层 细胞 表面 观 类 
多 角形 , 垂 周 壁 细 波状 弯曲 ,细胞 间 有 一 类 方形 小 细胞 , 木 化 ; 
侧面 观 呈 类 长 方形 ,有 的 细胞 径 向 壁 有 增 厚 的 细 条 纹 。 草 酸 
f5j& dh ELS 7~45pm。 分 泌 细 胞 类 圆 形 或 长 椭圆 形 ,内 含 淡 
黄 棕 色 分 泌 物 。 内 皮层 细胞 类 长 方形 , 垂 周 壁 细 波 状 弯曲 。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 乙醚 10ml, 密 塞 , 振 摇 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 二 RAMAR lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
丹 皮 酚 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 Sul Xf 
照 品 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 
乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 脉 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 的 三 
氧化 铁 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 蓝 褐色 斑点 。 

(3) 取 本 品 粉 未 1g, 加 乙醚 10ml, 密 塞 , 振 摇 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
徐 长 卿 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 VY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 (10 : 2 : 0.8) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 


BE OCDE. 
【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%% (附录 区 H 第 二 法 )。 


总 灰分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 人 区 K). 

【浸出 物 〗】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 10.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (45 : 55) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 
率 250W, 频 率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 1ml, 置 10ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 丹 皮 酚 (Cs HioOs ) 不 得 少 于 1.326. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 ,迅速 洗 净 , 切 段 ,阴干 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 根 共有 节 , 四 周 着 生 多 数 根 。 根 圆 
EE ,表面 淡 黄白 色 至 淡 棕 黄 色 或 棕色 ,有 细 纵 皱纹 。 切 面粉 
性 , 皮 部 类 白色 或 黄白 色 ,形成 层 环 淡 棕色 , 木 部 细小 。 气 香 ， 
味 微 辛 凉 。 

DE) 同 药材 。 

【性 味 与 妇 经 】 辛 , 温 。 归 肝 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 风 ,化 湿 , 止 痛 , 止 痒 。 用 于 风湿 痹 痛 ， 
胃痛 胀 满 ,牙痛 ,腰痛 . 跌 扑 伤 痛 , 风 疹 ` 湿 疹 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 12g, 后 下 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


R F 


Langdu 
EUPHORBIAE EBRACTEOLATAE RADIX 


Ah A KARR A HA BR x Euphorbia ebracteolata 
Hayata 或 狼 毒 大 戟 Euphorbia fischeriana Steud. 的 干燥 根 。 
春 、 秋 二 季 采 挖 , 洗 净 ,切片 , 晒 干 。 

【性 状 】 月 腺 大 戟 ”为 类 圆 形 或 长 圆 形 块 片 ,直径 1. 5 一 
8cm, 厚 0.3 一 4cm。 外 皮 薄 , 黄 棕 色 或 灰 棕 色 , 易 剥落 而 露出 
黄色 皮 部 。 切 面 黄 白色 ,有 黄色 不 规则 大 理 石 样 纹理 或 环 纹 。 
体 轻 , 质 脆 , 易 折断 ,断面 有 粉 性 。 气 微 , 味 微 辛 。 

狼 毒 大 戟 ”外 皮 棕 黄色 ,切面 纹理 或 环 纹 显 黑 褐 色 。 水 
REA REE, BIE LES, 

【鉴别 】…(1) 月 腺 大 戟 ”粉末 黄白 色 。 淀 粉 粒 甚 多 , 单 粒 
球形 .长 圆 形 或 半圆 形 ,直径 3~34pym, 脐 点 裂隙 状 、 人 字 状 或 
星 状 ,大 粒 层 纹 隐约 可 见 ; 复 粒 由 2~5 粒 组 成 ; 半 复 粒 易 见 。 
网 状 具 缘 纹 孔 导管 18 一 80km。 无 节 乳 管 多 碎 断 ,所 含 的 油 滴 
状 分 洲 物 散在 ;有 时 可 见 乳 管内 充满 黄色 分 泌 物 。 

狼 毒 大 戟 ”粉末 黄 棕色 。 淀 粉 粒 单 粒 直径 至 24um, 复 粒 由 


2 一 ?7 粒 组 成 , 半 复 粒 少 见 。 网 状 具 缘 纹 孔 导 管 102pm, 乳 计 无 色 。 
(2) 取 本 品 粗 粉 2g, 加 乙醇 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 蒜 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 狼 毒 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2mj, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (8.5 : 1.5) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C JURA E DE 
点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 


【检查 】 杂质 不 得 过 2%( 附 录 区 A)。 
水 分 不 得 过 13.0%%( 附 录 开 H 第 一 法 )。 
灰分 不 得 过 9.0%( 附 录 区 K). 


THÉ 分 不 得 过 4.0%( 附 录 人 及 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 热 浸 
法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 18.0%. 

饮片 

【炮制 】 生 狼 毒 ” 除 去 杂质 , 洗 净 , 润 透 ,切片 , 晒 干 。 

ERS PREH MEARI D) 炒 干 。 

每 100kg 狼 毒 片 , 用 醋 30 一 50kg。 

【性 昧 与 归 经 】 辛 , 平 ;有 毒 。 归 叶 、 脾 经 

【功能 与 主治 】 散 结 , 杀 虫 。 外 用 于 淋巴 结 结核 , 皮 癣 ; 
XB. 

【用 法 与 用 量 】 5. 

【注意 】 不 宜 与 密 陀 僧 同 用 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


ZB BË 


Lingxiaohua 
CAMPSIS FLOS 


Zk bh A EE RAUCRL REL] E 8$. Campsis grandi flora (Thunb. ) 
K. Schum. RAMA E Campsis radicans (L. ) Seem. 的 干燥 
花 。 夏 、 秋 二 季 花 盛开 时 采摘 ,干燥 。 

【性 状 】 潜 霄 ”多 皱 缩 卷 曲 , 黄 褐色 或 棕 褐色 ,完整 花 条 
K 4—5cm, AAR, K 2—2.5cm, RJ 5,225 rp fg 
基部 至 苯 齿 尖 有 5 条 纵 棱 。 花 冠 先 端 5 裂 ,裂片 半圆 形 ,下 部 
联合 呈 漏 斗 状 ,表面 可 见 细 脉 纹 , 内 表面 较 明 显 。 雄 营 4, 着 
生 在 花冠 上 ,2 € 2 短 , 花 药 个 字形 ,花柱 1, 柱 头 扁平 。 气 清 
香 , 味 微 若 IER 

美洲 凌 示 ”完整 花 打 长 6— 77cm. XETEÉ 1.5 2cm, 硬 
革 质 ,先端 5 齿 裂 ,裂片 短 三 角 状 ,长 约 为 王 简 的 1/3 3E E AP 
无 明显 的 纵 楼 ;花冠 内 表面 具 明 显 的 深 棕色 脉 纹 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 未 黄 棕色 。 花 粉 粒 类 圆 形 ,直径 24 一 
3lpum, 具 3 和 孔 沟 ,表面 有 极 细密 的 网 状 雕 纹 。 腺 毛 淡 黄色 或 
黄 棕色 , 头 部 多 细胞 , 呈 扁 圆 形 .类 圆 形 或 长 圆 形 ,侧面 观 细 胞 

。 269 。 


高 山 辣 根菜 


似 概 状 排列 1 一 2 层 , 柄 部 1—3 细胞 。 花 冠 表皮 细胞 类 多 角 
形 ; 具 螺纹 导管 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 5g, HA ith BE C60 — 90 C) 15m, HE rh 
H 15 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 石油 配 液 , 药 潭 加 甲醇 15ml, 超 声 处 理 
15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 落 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
MAR. DEORE JEOU BR ZSOM 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
lj, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氛围 烷 -甲醇 (9 : 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 碘 蒸 气 中 乔 至 斑点 显 色 清 晰 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 16.0% (附录 区 理 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 8.0% (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 2.096 CHE E TX K). 

【性 味 与 归 经 】 甘酸 , 寒 。 归 肝 、 心 包 经 。 

【功能 与 主治 】 活血 通 经 , 凉 血 祛 风 。 用 于 月 经 不 调 , 经 
闭 瘦 痕 , 产 后 乳 肿 , 风 疹 发 红 ,皮肤 瘙痒 , 症 疮 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 9g。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】》 置 通风 干燥 处 ,防潮 。 


AURRE 


Gaoshanlagencai 
PEGAEOPHYTI RADIX ET RHIZOMA 


本 品 为 十 字 花 科 植 物 无 葵 匡 Pegaeophyton scapi florum 
(Hook. f. et Thoms. ) Marq. et Shaw 的 干燥 根 和 根茎。 秋季 
采 挖 ,除去 须根 和 泥 沙 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 根茎 顶端 有 数 个 分 枝 , 有 密集 横 环 纹 , 其 上 
有 叶柄 残 基 。 根 圆柱 形 ,长 5~16cm, 直径 0.6~1. 5cm. X 
面 黄 棕色 至 灰 黄 褐色 ,粗糙 ,有 明显 的 皱纹 和 纵 沟 。 质 松 泡 ， 
易 折 断 ,断面 不 整齐 , 皮 部 淡 棕色 至 黄 棕色 , 木 部 淡 黄白 色 至 
浅黄 棕色 ,周边 与 中 心 部 呈 灰 白 与 黄色 相间 的 花纹 。 气 微 香 ， 
味 微 苦 。 

【鉴别 】 OREHE: 木 栓 层 为 10 CPU ES LIES, 
细胞 多 数 皱 缩 。 皮 层 狭 窗 , 细 胞 多 皱 缩 。 韧 皮 部 宽广 ,射线 明 
显 , 在 射线 处 具 较 大 的 分 泌 腔 ; 束 中 形成 层 细胞 数列 或 不 明显 ， 
呈 断 续 环 状 。 木 质 部 由 导管 .射线 . 木 纤维 组 成 ,导管 稀少 。 

(2) 取 本 品 粉末 lg, 加 三 所 甲烷 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 高 山 辣 根菜 对 
照 药材 lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙醚 -乙酸 乙 酯 (20 : 5.5 : 2.5) 为 展 
FF REF CIBC ED 30% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
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【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 信 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8. 0%( 附 录 人 区 EO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 区 IO. 

【性 味 与 归 经 】 Sob. Vb mA. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 清 肺 止咳 ,止血 , 消 肿 。 用 于 
温 病 发 热 , 肺 热 咳嗽 ,咯血 ,创伤 出 血 , 四 肢 浮肿 。 

【用 法 与 用 量 】 3—68 RAA HE. PEDE R LECHE, 

【贮藏 和 置 通风 干燥 处 。 


高 R srt 
Gaoliangjiang 
ALPINIAE OFFICINARUM RHIZOMA 


本 品 为 姜 科 植物 高 良 姜 Alpinia officinarum Hance 的 
干燥 根茎 。 夏 末 秋 初 采 挖 ,除去 须根 和 残留 的 鳞片 , 洗 净 , 切 
B.F. 

【性 状 】 本 品 旦 圆柱 形 , 多 弯曲 ,有 分 枝 , 长 5 一 9cm, E 
径 1 一 1 5cm。 表 面 棕 红 色 至 瞳 褐色 ,有 细密 的 纵 皱 纹 和 灰 棕 
色 的 波状 环节 , 节 间 长 0. 2—1em, — MA BUE BRE, RUE 
扬 ,不易 折断 ,断面 灰 棕 色 或 红 棕 色 , 纤 维 性 ,中 柱 约 占 1/3。 
气 香 , 味 辛辣 。 

【鉴别 】 DARRE: 表皮 细胞 外 壁 增 厚 ,有 的 含 红 
棕色 物 。 皮 层 中 时 迹 维 管束 较 多 ,外 韧 型 。 内 皮层 明显 。 中 
柱 外 韧 型 维 管束 甚 多 , 束 鞘 纤维 成 环 , 木 化 。 皮 层 及 中 柱 薄 壁 
组 织 中 散 有 多 数 分 泌 细 胞 ,内 含 黄色 或 红 棕 色 树 脂 状 物 ; 薄 壁 
细胞 充满 淀粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉 示 5g, 置 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 200ml, 连 接 挥发 
油 测 定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 分 ,并 溢 流 和 人 烧瓶 
2N AE ,加 正己 烷 3ml, 连 接 回流 冷凝 管 , 加 热 至 微 沸 ,并 保持 2 
小 时 , 放 冷 , 取 正 己 烷 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 高 良 姜 对 照 药 
材 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 于 ,时 
以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 水 分 o 16.096(H& IX H 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 区 K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2% 磷 酸 溶液 (55 : 45) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 266nm。 理 论 板 数 按 高 良 姜 素 峰 计算 应 不 低 于 6000, 

品 溶液 的 制备 ” 取 高 良 姜 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
PE iml 4 40pg 的 溶液 , 即 得 。 
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供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 
E EL RUE EE BERT. 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 高 良 姜 素 (Cas HioOs ) 不 得 少 
于 0.70%%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 薄片 , 晒 干 。 

本 品 旺 类 圆 形 或 不 规则 形 的 薄片 。 外 表皮 棕 红 色 至 暗 棕 
色 , 有 的 可 见 环节 和 须根 痕 。 切 面 灰 棕色 至 红 棕色 ,外 周 色 较 淡 ， 
具 多 数 散 在 的 筋 脉 小 点 ,中 心 圆 形 , 约 占 1/3。 气 香 , 昧 辛辣 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 13.0%。 

【鉴别 革除 横 切 面 外 ) 【检查 1( 总 灰分 ) 
同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 x3. HEINE. 

【功能 与 主治 】 AAIR, ARIER. HFRS M. A 
寒 哎 吐 , 暧 气 吞 酸 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 


【含量 测定 】 


【贮藏 】 置 阴 凉 干燥 处 。 
L2, 
Quanshen 


BISTORTAE RHIZOMA 


Ak ih AAPEA Polygonum bistorta L. 的 干燥 根 
蔡 。 春 初 发 芽 时 或 秋季 茎 叶 将 枯萎 时 采 挖 ,除去 泥 沙 , 晒 干 ， 
去 须根 。 

【性 状 〗 本 品 呈 扁 长 条 形 或 遍 圆 柱 形 ,弯曲 ,有 的 对 卷 弯 
曲 ,两 端 略 尖 ,或 一 端 渐 细 ,长 6 一 13cm, 直径 1~2. 5cm。 表 
面 紫 褐 色 或 紫 黑 色 ,粗糙 ,一面 隆起 ,一面 稍 平坦 或 略 具 止 槽 ， 
全 体 密 具 粗 环 纹 , 有 残留 须根 或 根 痕 。 质 硬 , 断 面 浅 标 红色 或 
棕 红 色 , 维 管束 呈 黄 白色 点 状 , 排 列 成 环 。 气 微 , 昧 苗 、 涩 。 

【鉴别 ] (1) 本 品 粉末 淡 棕 红色 。 木 栓 细胞 多 角形 , 含 棕 
红色 物 。 草 酸 钙 簇 晶 其 多 ,直径 15~65ym。 具 缘 纹 孔 导 管 直 
径 20~55pm, 亦 有 网 纹 导 管 和 螺纹 导管 。 纤 维 长 梭 形 , 直 径 
10 一 20km, 壁 较 厚 , 木 化 , 孔 沟 明显 。 淀 粉 粒 单 粒 椭圆 形 、 匈 
形 或 类 圆 形 ,直径 5~12pm.。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处理 15 分 钟 , 滤 


HART RAMPE 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 


取 拳 参 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 没 食 子 
酸 对 照 品 `. 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 lml 各 含 lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 
取 上 述 四 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 


毛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 4: DON IEEE ET oH, I 
干 , 置 氨 菩 气 中 旦 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.096 QE GEIX H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 9.0%( 附 录 区 FO. 

浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 冷 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15.0%. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 略 泡 , 润 透 , 切 薄片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 或 近 肾 形 的 薄片 。 外 表皮 紫 褐色 或 紫 黑 
色 。 切面 棕 红 色 或 浅 棕 红色 ,平坦 , 近 边 缘 有 一 圈 黄 白色 小 点 
( 维 管束 ), 气 微 , 昧 苗 、 涩 。 

【鉴别 ]【〖 检 查 】【〖 浸 出 物 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦涩 , 微 寒 。 归 肺 . 肝 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 肿 , 止 血 。 用 于 赤 痢 热 泻 , 肺 
热 咳嗽 , 首 肿 疗 病 ,口舌 生 疮 , 血 热 吐 纽 ,痔疮 出 血 , 蛇 虫 咬 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


粉 5 RE 


Fenbixie 
DIOSCOREAE HYPOGLAUCAE RHIZOMA 


Zk dg XE qa ELEC E SET. Dioscorea hypoglauca Palibin 
的 干燥 根茎 。 秋 、 冬 二 季 采 挖 ,除去 须根 , 洗 净 ,切片 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 为 不 规则 的 薄片 ,边缘 不 整齐 ,大 小 不 一 ， 
厚 约 0. 5mm。 有 的 有 棕 黑 色 或 灰 棕 色 的 外 皮 。 切 面 黄白 色 
或 淡 灰 棕色 , 维 管束 呈 小 点 状 散 在 。 质 松 , 略 有 弹性 , 易 折 断 ， 
新 断面 近 外 皮 处 显 淡 黄色 。 气 微 , 味 辛 ME o 

【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切 面 : 外 层 为 多 列 木 栓 化 细胞 。 皮 
层 较 罕 ,细胞 多 切 向 延长 , 壁 略 增 厚 , 木 化 壁 纹 孔明 显 ; 黏 液 细 
胞 散在 ,内 含 草 酸 钙 针 晶 束 。 中 柱 散 生 外 韧 型 维 管束 和 周 木 
型 维 管束 。 薄 壁 细 胞 壁 略 增 厚 , 具 纹 孔 ,细胞 中 含 淀 粉 粒 。 

本 品 粉 末 黄 白色 。 淀 粉 粒 单 粒 圆 形 、 卵 圆 形 或 长 椭圆 形 ， 
直径 5 一 32pm, 长 至 40km, 脐 点 点 状 或 裂 颖 状 ; 复 粒 少 数 ,多 
由 2 分 粒 组 成 。 厚 壁 细胞 众多 , 壁 木 化 , 孔 沟 明 显 , 有 的 类 似 
石 细胞 ,多 角形 、 梭 形 或 类 长 方形 , 直径 40~ 80pm, 长 至 
224pm。 草 酸 钙 针 晶 束 长 64~84pm。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
T ERAT RAMPE 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 粉 草 萝 对照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
WARU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1~2pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 菏 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2210€ 
以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 , 障 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 班 点 显 色 清 晰 ,分 别 置 日 光 和 

:271 。 
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紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 唱 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 
【检查 】 水 分 不 得 过 11.0%%( 附 录 区 日 第 一 法 )。 
灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 人 区 K). 
【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 温 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 20.095, 
【性 昧 与 归 经 】 苗 , 平 。 归 肾 、 骨 经 。 
【功能 与 主治 】 AEE, ARRA. 
白带 过 多 ,风湿 痹 痛 , 关 节 不 利 , 腰 膝 疼痛 。 
【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 
【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 
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粉 5 
Fenge 
PUERARIAE THOMSONII RADIX 


本 品 为 豆 科 植物 甘 葛 芯 Pueraria thomsonii Benth. 的 干 
燥 根 。 秋 , 冬 二 季 采 挖 ,除去 外 皮 , 稍 干 , 截 段 或 再 纵 切 两 半 或 
斜 切 成 厚 片 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 圆柱 形 、 类 纺锤 形 或 半圆 柱 形 , 长 12 一 
15cm, E4% 4 一 8cm; 有 的 为 纵 切 或 斜 切 的 厚 片 ,大 小 不 一 。 
表面 黄白 色 或 淡 棕 色 , 未 去 外 皮 的 呈 灰 棕色 。 体 重 , 质 硬 , 富 
粉 性 , 横 切 面 可 见 由 纤维 形成 的 浅 棕 色 同 心性 环 纹 , 纵 切面 可 
见 由 纤维 形成 的 数 条 纵 纹 。 气 微 , 味 微 甜 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 黄 白色 。 淀 粉 粒 其 多, 单 粒 少见 
圆 球形 ,直径 8 一 15pm, 脐 点 隐约 可 见 ; 复 粒 多 ,由 2 一 20 多 个 
分 粒 组 成 。 纤 维 多 成 束 , 壁 厚 , 木 化 ,周围 细胞 大 多 合 草 酸 钙 
方 唱 , 形 成 晶 纤 维 , 含 蝇 细胞 壁 木 化 增 厚 。 石 细胞 少见 ,类 贺 
形 或 多 角形 ,直径 25 一 43km。 具 缘 纹 孔 导 管 较 大 , 纹 孔 排列 
极为 紧密 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 8g, 加 甲醇 10ml, 放 置 2 小 时 , 滤 过 , 滤 
WORT ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 葛 
根 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml d 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 ,以 二 氯 甲烷 - 
甲醇 -水 (7: 2.5:0.25) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 于 , 置 紫外 


光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
es 
【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%( 附 录 信 H 第 一 法 )。 


总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 人 区 K). 
【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 70% 乙 醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 10.026, 
【含量 测定 】 和 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 250nm。 
° 272 ， 


a 不 低 于 4000, 
照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 

ids Imi & 80y8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 8g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 30% 乙 醇 50ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 30% 乙 醇 补 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 

pe ANORERC, Ho @s ) 不 得 少 于 0. 3096, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 或 切 块 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 厚 片 或 立方 块 状 。 外 表面 黄白 色 或 淡 棕 
色 。 切 面 黄 白色 , 横 切面 有 时 可 见 由 纤维 形成 的 浅 棕色 同心 
性 环 纹 , 纵 切面 可 见 由 纤维 形成 的 数 条 纵 纹 。 体 重 , 质 硬 , 富 
粉 性 。 气 微 , 味 微 甜 。 


【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 12.0%。 
【鉴别 】 【检查 】( 总 灰分 ) 【浸出 物 】【 含 量 测定 】 [d 
药材 。 


【性 昧 与 归 经 】 Hm. HEISE, 

【功能 与 主治 】 解 肌 退 热 ,生津 止 渴 , 透 疹 , 升 阳 止 泻 , 通 经 
活络 , 解 酒 毒 。 用 于 外 感 发 热 头痛 ,项 背 强 痛 , 口 渴 , 消 光 , 麻 疹 不 
透 , 热 痢 , 泄 泻 ,及 尝 头 痛 , 中 风 偏 竣 , 胸 痹 心痛 , 酒 毒 伤 中 。 

【用 法 与 用 量 】》 10—15g. 

【贮藏 3 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


i$ Hg 草 


Yimucao 
LEONURI HERBA 


本 品 为 层 形 科 植 物 益母草 Leonurus japonicus Houtt. 的 
新 鲜 或 干燥 地 上 部 分 。 鲜 品 春季 幼苗 期 至 初夏 花 前 期 采制 ; 
干 品 夏 季 荃 叶 茂 盛 . 花 未 开 或 初 开 时 采制 , 晒 干 ,或 切 段 晒 干 。 
DERI 鲜 益 母 草 ”幼苗 期 无 蔡 , 基 生 叶 圆心 形 ,5 一 9 
浅 裂 ,每 裂片 有 2 一 3 钝 齿 。 花 前 期 茎 呈 方 柱 形 , 上 部 多 分 枝 ， 
四 面目 下 成 纵 沟 ,长 30— 60cm. 直径 0. 270. 5em; 表面 青绿 
色 ; 质 鲜嫩 ,断面 中 部 有 艇 。 叶 交互 对 生 , 有 柄 ;叶片 青绿 色 ， 
质 鲜 嫩 , 揉 之 有 汁 ; 下 部 茎 生 叶 掌 状 3 R, ERT RRA 
浅 裂 成 3 片 ,裂片 全 缘 或 具 少 数 锯齿 。 气 微 , 味 微 苦 。 
THRE ” 蕉 表面 灰 绿 色 或 黄 绿 色 ; 体 轻 , 质 韧 ,断面 中 
RWA. MARRE, ERA .破碎 , 易 脱 落 。 轮 伞 花 序 腋生 
小 花 淡 紫 色 , 花 葛 简 状 , 花 冠 二 唇 形 。 切 段 者 长 约 2cm。 
【鉴别 】 〈1) 本 品 葵 横 切面 : 表皮 细胞 外 被 角质 层 , 有 
昔 毛 ; 腺 鳞 头 部 4.6 细胞 或 8 细胞 , 柄 单 细 胞 ; 非 腺 毛 1~4 
细胞 。 下 皮 厚 角 细 胞 在 棱角 处 较 多 。 皮 层 为 数列 薄 辟 细 


胞 ;内 皮层 明显 。 中 柱 鞘 纤 维 束 微 木 化 。 韧 皮 部 较 窗 。 木 
质 部 在 楼 角 处 较 发 达 。 骨 部 薄 壁 细胞 较 大 。 薄 壁 细胞 含 细 
小 草酸 钙 针 上 唱和 小 方 晶 。 鲜 品 近 表 皮 部 分 皮层 薄 壁 细胞 含 
叶绿体 。 

(2) 取 盐酸 水 苏 碱 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 10ml， 
燕 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 lml 使 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 
品 溶液 ( 鲜 品 干燥 后 粉碎 , 同 法 制 成 )。 另 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 
品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 iml lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5~ 
10 岂 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 丙酮 -无 水 乙醇 -盐酸 
(10: 6: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,在 105 C Jn 15 分 
钟 , 放 冷 , 喷 以 稀 砚 化 包 钾 试 液 -三 氧化 铁 试 液 (10 : DRAR 
液 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 干 益母草 
一 法 )。 

总 灰分 干 益母草 不 得 过 11.0%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 干 益母草 ” 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 ( 附 
FX A) 项 下 的 热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 15.0%. 

【含量 测定 】 干 益母草 ”盐酸 水 苏 碱 ” 照 高 效 液 相 色谱 
法 (附录 YD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 丙 基 酰胺 键 合 硅胶 为 填 
ER; BLZ, B0. 2%% 冰 醋酸 溶液 (80 : 20) 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 
散射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 盐酸 水 苏 碱 峰 计算 应 不 低 
于 6000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 70% 乙 醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 25ml, 称 定 重量 ， 
加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70%% 乙 醇 补 足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5pl、10pl1, 供 试 品 溶 
液 10~20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 
计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 盐酸 水 苏 碱 (C; His NO: © HCD 不 
得 少 于 0.5096, 

盐酸 益母草 碱 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
XR ERI s BLZ. 8-0. 4% 辛 烷 磷酸 钠 的 0.1% 磷 酸 溶液 (24 : 
76) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 277nm。 理 论 板 数 按 盐酸 益母草 碱 
峰 计算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 益 母 草 碱 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 70%% 乙 醇 制 成 每 lml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 盐酸 水 苏 碱 [含量 
测定 ] 项 下 供 试 品 洲 液 各 10 由 ,注入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 盐酸 益母草 碱 (Cu Ha Os N; * HODA 
得 少 于 0.05094, 


不 得 过 13.0% (附录 及 HH 第 


饮片 

【炮制 】 鲜 益 母 草 ”除去 杂质 ,迅速 洗 净 。 

干 益母草 ”除去 杂质 ,迅速 洗 净 , 略 润 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 葵 方形 ,四面 上 四 下 成 纵 沟 , 灰 绿 色 或 
黄 绿色 。 切 面 中 部 有 白人 髓 。 叶 片 灰 绿色 ,多 皱 缩 .破碎 。 轮 多 
花序 腋生 , 花 黄 棕色 ASAR ,花冠 二 展 形 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 12.0%. 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 盐酸 水 苏 碱 (CHsNO，HCI) 
不 得 少 于 0. 4096 , 含 盐酸 益母草 碱 (Cu Ha O; N; * HCDAS fb 
于 0.040%. 

【鉴别 卫 除 葵 横 切面 外 ) 【检查 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 、 辛 , 微 寒 。 归 肝 , 心 包 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 】 活血 调经 ,利尿 消 肿 ,清热 解毒 。 用 于 月 
经 不 调 , 痛 经 经 闭 , 恶 露 不 尽 ,水肿 尿 少 , 疮 疡 肿 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 30g; 鲜 品 12—40g. 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 干 益母草 置 干燥 处 ; 鲜 益母草 置 阴凉 潮湿 处 。 


益 g 
Yizhi 
ALPINIAE OXYPHYLLAE FRUCTUS 


本 品 为 姜 科 植物 益 智 Alpinia oxyphylla Miq. 的 干燥 成 
熟 果实 。 夏 、 秋 间 果 实 由 绿 变 红 时 采 收 , 晒 干 或 低温 干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 机 圆 形 ,两 端 略 尖 , 长 1.2~2cm, 直径 
1 一 1. 3cm。 表 面 棕色 或 灰 棕色 ,有 纵向 凹凸 不 平 的 突起 楼 线 
13—20 条 ,顶端 有 花 被 残 基 ,基部 常 残存 果 梗 。 果 皮 薄 而 稍 
B ,与 种 子 紧 贴 ,种 子 集结 成 团 , 中 有 隔膜 将 种 子 团 分 为 3 E 
每 办 有 种 子 6 一 11 粒 。 种 子 呈 不 规则 的 扁 圆 形 , 略 有 钝 棱 , 直 
径 约 3mm, 表 面 灰 褐色 或 灰 黄色 ,外 被 淡 棕 色 膜 质 的 假 种 皮 ; 
质 硬 ,胚乳 白色 。 有 特异 香气 , 味 辛 、 微 藻 。 

[E30] 〈1) 本 品种 子 横 切 面 : 假 种 皮 薄 壁 细胞 有 时 残 
存 。 种 皮 表 皮 细 胞 类 圆 形 、 类 方形 或 长 方形 , 略 径 向 延长 , 辟 
较 厚 ;下 皮 为 1 列 薄 壁 细胞 , 含 黄 棕色 物 ; 油 细胞 1 列 ,类 方形 
或 长 方形 , 含 黄色 油 滴 ; 色 素 层 为 数列 黄 棕色 细胞 ,其 间 散 有 
较 大 的 类 圆 形 油 细胞 1 一 3 列 , 含 黄色 油 滴 ;内 种 皮 为 1 列 栅 
状 厚 壁 细 胞 , 黄 棕色 或 红 棕色 ,内壁 与 侧 壁 极 厚 , 胞 腔 小 ,内 含 
硅 质 块 。 外 胚乳 细胞 充满 细小 淀粉 粒 集结 成 的 淀粉 团 。 内 胚 
乳 细胞 含糊 粉 粒 和 脂肪 油 滴 。 

粉末 黄 棕 色 。 种 皮 表皮 细胞 表面 观 呈 长 条 形 , 直 径 约 至 
壁 稍 厚 , 常 与 下 皮 细胞 上 下 层 垂直 排列 。 色 素 层 细胞 
Aj it ,界限 不 清楚 , 含 红 棕色 或 深 棕 色 物 , 常 碎 裂 成 不 规则 色 
素 块 。 油 细胞 类 方形 .长 方形 ,或 散 列 于 色素 层 细胞 间 。 内 种 
皮 厚 壁 细胞 黄 棕色 或 棕色 ,表面 观 多 角形 , 壁 厚 , 非 木 化 , 胞 腔 
内 含 硅 质 块 ;断面 观 细胞 1 列 , 栅 状 , 内 壁 和 侧 壁 极 厚 , 胞 腔 偏 
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外 侧 ,内 含 硅 质 块 。 外 胚乳 细胞 充满 细小 淀粉 粒 集结 成 的 淀 
粉 团 。 内 胚乳 细胞 含糊 粉 粒 和 脂肪 油 滴 。 

《2) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 挥发 油 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 ml 
含 10pl 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 益 智 对 照 药材 , 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5~10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs, 薄 层 板 上 ,以 
环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 
光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 丙 点 ; 喷 以 二 硝 基 茉 腓 乙 醇 试 液 ， 
放置 片刻 ,斑点 渐变 为 柳 红 色 。 

【含量 测定 】 取 本 品种 子 , 照 挥发 油 测定 法 (附录 X D) 
测定 。 

本 品种 子 含 挥发 油 不 得 少 于 1. 0% (ml/g)。 

饮片 

【炮制 】 益 智 仁 

【鉴别 2) 

盐 益 智仁 
WES E, 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 脾 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 上 暖 肾 固 精 缩 尿 , 温 脾 止 演 摄 唾 。 用 于 肾 
ERR ,小便 频 数 ,遗精 白 浊 ERYS E HA A O LERE, 


除去 杂质 及 外 过 。 用 时 的 碎 。 
【含量 测定 】 同 药材 。 
取 益 智仁 , 照 盐 水 炙 法 (附录 ID) 炒 干 。 用 


【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 
【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 
浙 n 母 
Zhebeimu 


FRITILLARIAE THUNBERGII BULBUS 


本 品 为 百合 科 植 物 浙 贝 母 Fritillaria thunbergii Miq. 
的 干燥 鳞茎 。 初 夏 植株 枯萎 时 采 挖 , 洗 净 。 大 小 分 开 , 大 者 除 
去 忌 芽 , 习 称 “大 贝 ”小 者 不 去 芯 芽 , 习 称 “ 珠 贝 "。 分 别 撞 擦 ， 
除去 外 皮 , 拌 以 焊 过 的 贝壳 粉 , 吸 去 擦 出 的 浆 汁 , 干 燥 ;或 取 鳞 
茎 ,大 小 分 开 , 洗 净 , 除 去 芯 芽 , 趁 鲜 切 成 厚 片 , 洗 净 ,干燥 , 习 
称 “ 浙 贝 片 ”。 

DERI 大 贝 、 为 鳞茎 外 层 的 单 软 鳞 叶 , 略 呈 新 月 形 ,高 
1 一 2cm, 直径 2 一 3. 5cm。 外 表面 类 白色 至 淡 黄 色 , 内 表面 白 
色 或 淡 棕 色 , 被 有 白色 粉末 。 质 硬 而 脆 , 易 折断 ,断面 白色 至 
黄白 色 , 富 粉 性 。 气 微 , 味 微 苦 。 

珠 贝 为 完整 的 鳞茎 , 呈 扇 圆 形 ,高 1 一 1.5cm, 直 径 1 一 
2. 5cm。 表 面 类 白色 ,外 层 鳞 叶 2 为 ,肥厚 , 略 似 肾 形 ,互相 抱 
合 , 内 有 小 鳞 叶 2-3 枚 和 王 缩 的 残 茎 。 

浙 贝 片 ”为 鳞茎 外 层 的 单 鸭 鳞 叶 切 成 的 片 。 椭 圆 形 或 类 
圆 形 , 直 径 1~2cm, 边 缘 表 面 淡 黄色 ,切面 平坦 , 粉 白色 。 质 
脆 , 易 折断 ,断面 粉 白 色 , 富 粉 性 。 

【鉴别 ] (1) 本 品 粉 末 淡 黄白 色 。 淀 粉 粒 甚 多, 单 粒 卵 

°. 274 。 


形 I SEE SG BUE LES 6~56um BARE. dem mu 
类 多 角形 或 长 方形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 ;气孔 少见 , 副 卫 细胞 
4~5 个。 草酸 镍 结晶 少见 ,细小 ,多 呈 颗 粒状 ,有 的 呈 梭 形 、 
方形 或 细 杆 状 。 导 管 多 为 螺纹 ,直径 至 18pm., 

(2) 取 本 品 粉 末 5g, 加 浓 氨 试 液 2ml 与 三 氯 甲烷 20ml, 放 
置 过 夜 , 滤 过 , 取 滤 液 8ml, ZEE LER JU CER 1m 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 贝 母 素 甲 对 照 品 、 贝 母 素 乙 对 照 品 ， 
加 三 氧 甲烷 制 成 每 lml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10 — 2041 XE RE 
品 溶液 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 .G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 
KARAAT : 2 : DARFA JEI B AT W LR HES 
钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 18.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6.0% (附录 区 区 ) 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 8. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 UL LE K-— ZR (TO : 30 : 0.020 2g EZ 4B 2E 
光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 贝 母 素 甲 峰 计 算 应 不 低 
于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 贝 母 素 甲 对 照 品 . 贝 母 素 乙 对 昭 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 贝 母 素 甲 0. 2mg, Dl 
母 素 乙 0. 15mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 得 ) 约 2g ,精密 
称 定 , 置 烧瓶 中 ,加 浓 氨 试 液 4ml 浸润 1 小 时 ,精密 加 入 三 氨 
甲烷 -甲醇 (4 : 1) 的 混合 溶液 40ml, 称 定 重量 , 混 匀 , 置 80'C 
水 浴 中 加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,加 上 述 混合 溶液 
补足 减 失 的 重量 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 10ml, 置 蒸发 由 中 
蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 使 溶解 并 转移 至 2ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻 
HE E^]. BIS 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 1001, 20u Bi S Y 
液 5 一 15 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 分 
别 计算 贝 母 素 甲 , 贝 母 素 乙 的 含量 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 贝 母 素 甲 (Czy Ha: NOS ) 和 贝 母 素 
Z (Ca Hi NO BS E ,不 得 少 于 0.080% 。 


饮片 
【炮制 〗 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 ;或 打 成 
碎 块 。 


【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 和 肺 ,心经 。 

【功能 与 主治 】 清热 化 痰 止咳 ,解毒 散 结 消 痛 。 用 于 风 
热 咳 嗽 , 疾 火 咳嗽 , 肺 痛 , 乳 痛 , 疗 病 , 疮 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【注意 】 不 宜 与 川 乌 、 制 川 鸟 . 草 乌 、 制 草 乌 、 附 子 同 用 。 

【贮藏 】 和 置 干燥 处 , 防 蛙 。 


2 罗 F 
Suoluozi 


AESCULI SEMEN 


本 品 为 七 叶 树 科 植 物 七 叶 树 Aesculus chinensis Bge. 、 浙 
江 七 时 树 Aesculus chinensis Bge. var. chekiangensis (Hu et 
Fang)Fang EE X UE Aesculus wilsonii Rehd. 的 干燥 成 熟 种 
子 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,除去 果皮 , 晒 干 或 低温 干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 扁 球形 或 类 球形 , 似 板栗 ,直径 1.5~ 
4cm。 表面 棕 色 或 棕 褐 色 , 多 皱 缩 ,凹凸 不 平 , 略 具 光泽 ;种 脐 
色 较 浅 , 近 圆 形 , 约 占 种 子 面积 的 1/4 至 1/2; 其 一 侧 有 1 条 
突起 的 种 疹 , 有 的 不 甚 明显。 种 皮 硬 而 脆 , 子 叶 2, 肥 厚 , 坚 
硬 ,形似 栗 仁 ,黄白 色 或 淡 棕 色 , 粉 性 。 气 微 , 味 先 苦 后 甜 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 淡 红 棕 色 至 黄 棕 色 。 种 皮 外 表皮 
细胞 黄 棕 色 , 表 面 观 多 角形 , 壁 略 不 均匀 增 厚 , 角 部 略 有 突起 。 
种 皮下 皮 细 胞 卵 圆 形 .类 圆 形 或 类 长 方形 , 壁 稍 厚 。 种 皮 分 枝 
细胞 较 大 , 常 多 层 重 又 ;分 枝 细 胞 类 多 角形 或 不 规则 形 , 分 枝 
长 短 不 一 ,有 的 可 见 纹 孔 域 。 淀 粉 粒 较 多 , 单 粒 长 圆 形 或 类 圆 
形 , 直 径 2 一 38pm, 脐 点 可 见 ; 复 粒 由 2 一 3 分 粒 组 成 。 

(2) 取 本 品 , 照 [含量 测定 3 项 下 的 方法 试验 ,对 照 品 色谱 
图 中 4 个 主 成 分 峰 ,以 出 峰 前 后 的 顺序 分 别 为 七 叶 皂 背 A E 
ner B EEH COLERE RO D。 供 试 品 色谱 中 应 呈现 
与 七 叶 皂 昔 钠 对 照 品 四 个 主峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0 0H IX H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 5.096 (附录 区 K)。 

【含量 测定 】 Hx Cs CERE VE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 2% 磷 酸 溶液 (36 : 64) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 220nm。 理 论 板 数 按 七 叶 皂 并 A 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 七 叶 皂 背 钠 对 照 品 (已 标示 七 叶 皂 昔 
和 A 含 量 ) 适 量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 1g, 精 密 称 
定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 乙醚 ,加 热 回流 1 小 时 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 
连同 滤纸 简 挥 干 溶剂 后 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml， 
称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
25ml, 置 说 发 由 中 ,于 40C 水 浴 上 浓缩 至 适量 ,转移 至 10ml EM 
中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10n1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 对 照 品 溶液 中 七 叶 拒 背 A 位 
置 相应 峰 的 峰 面积 计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 七 叶 拒 普 ACCss Has Oz ) 不 得 少 
于 0.70%。 

饮片 

【炮制 】 


除去 外 壳 和 杂质 。 用 时 打 碎 。 


了 鉴别】 【含量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 温 。 归 肝 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 AFRA, A BIER 
I BK PI. ES cR e 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 霉 By E. 


ITI B ARE M 


S B5 
Haima 
HIPPOCAMPUS 


本 品 为 海龙 科 动物 线 纹 海马 Hippocampus kelloggi Jordan 
et Snyder、 刺 海马 Hippocampus histrix Kaup, 大 海马 Hippo- 
campus kuda Bleeker、 三 斑 海 马 Hippocampus trimaculatus 
Leach 或 小 海马 ( 海 蛆 ) Hippocampus japonicus Kaup 的 干燥 
体 。 夏 , 秋 二 季 捕 捞 , 洗 净 , 晒 干 ;或 除去 皮膜 和 内 脏 , 晒 干 。 

【性 状 】 线 纹 海马 “ 呈 遍 长 形 而 弯 曲 , 体 长 约 30cm。 表 
面 黄白 色 。 头 略 似 马 头 , 有 冠状 突起 , 具 管 状 长 吻 , 口 小 ,无 
FARR. FRERE ,尾部 四 棱 形 , 渐 细 卷 曲 , 体 上 有 
瓦楞 形 的 节 纹 并 具 短 束 。 体 轻 , 骨 质 , 坚 硬 。 气 微 腥 , 味 微 威 。 

刺 海 马 ” 体 长 15~20cm。 头 部 及 体 上 环节 闻 的 琼 细 而 尖 。 

大 海马 ” 体 长 20~30cm。 黑 褐色 。 

三 斑 海 马 ” 体 侧 背 部 第 1.4、7 节 的 短 琼 基部 各 有 1 黑 斑 。 

小 海马 ( 海 蛆 ) 体形 小 ,长 7 一 10cm。 黑 褐色 。 节 纹 和 
T ERIS SEIN. 

【鉴别 】 本 品 粉末 白色 或 黄白 色 。 横 纹 肌纤维 多 碎 断 ， 
有 明暗 相间 的 细密 横 纹 ;横断 面 观 类 长 方形 或 长 卵 圆 形 ,表面 
平滑 ,可 见 细 点 或 裂 锋 状 空 阶 。 胶 原 纤维 相互 缠绕 成 团 。 皮 
肤 碎片 表面 观 细胞 界限 不 清 ,可 见 棕色 颗粒 状 色素 物 。 骨 碎 
片 不 规则 形 , 骨 陷 富 呈 长 条 形 或 裂缝 状 。 

饮片 

CEHI 用 时 的 碎 或 碾 粉 。 

【性 味 与 妇 经 】 甘 \ 咸 , 温 。 归 肝 、 肾 经 。 l 

【功能 与 主治 〗 温 肾 壮阳 Ba. HT RR, 
E Hg e Ug , 瘦 妆 积聚, 跌 扑 损 伤 ;外 治 痢 肿 疗 疙 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 外 用 适量 , 研 末 甫 患处 。 

Dem) 置 阴凉 干燥 处 , 防 星 。 


海 风 BE 


Haifengteng 
PIPERIS KADSURAE CAULIS 


本 品 为 胡椒 科 植 物 风 蕨 Piper kadsura (Choisy) Ohwi 的 
干燥 芯 革 。 夏 、 秋 二 季 采 制 , 除 去 根 、 叶 , 晒 干 。 
:275 >» 


【性 状 】 本 品 呈 扁 圆 柱 形 , 微 弯曲 ,长 15 一 60cm, 直 径 
0. 3 一 2cm。 表 面 灰 褐色 或 褐色 ,粗糙 ,有 纵向 楼 状 纹理 及 明 
显 的 节 , 节 间 长 3~12cm, 节 部 膨大 ,上 生 不 定 根 。 体 轻 , 质 
脆 , 易 折断 ,断面 不 整齐 , 皮 部 窄 , 木 部 宽广 , 灰 黄色 ,导管 孔 多 
数 , 射 线 灰 白色 ,放射 状 排 列 , 皮 部 与 木 部 交界 处 常 有 裂隙 ,中 
DARRER AT REE F. 

【鉴别 】 《1) 粉 未 灰 褐 色 。 石 细胞 淡 黄色 或 黄 绿色 ,类 贺 
JE .类 方形 . 圆 多 角形 或 长 条 形 ,直径 20~50um, 孔 沟 明 显 , 有 
的 胞 腔 含 暗 棕色 物 。 草 酸 钙 砂 晶 多 存在 于 薄 壁 细胞 中 。 木 纤 
维 多 成 束 ,直径 12 一 25pm, 具 斜纹 孔 或 相交 成 十 字形 、 人 字 
形 。 皮 层 纤 维 细 长 ,直径 12~28pm, 微 木 化 , 纹 孔 稀 少 ,有 的 
可 见 分 隔 。 具 缘 纹 孔 导 管 直径 15 一 90um, 纹 孔 排列 紧密 ,有 
的 横向 延长 成 梯 状 ,排列 整齐 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
WART ,残渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,加 入 硅胶 G 3g, 混 匀 ， 
置 水 浴 上 挥 干 溶剂 ,加 于 硅胶 G 柱 (15g, 内 径 为 1.5~2cm) 上， 
用 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (1 : 1) 混 合 溶液 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ， 
ACT ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 海风 芯 
对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 Sul, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 -甲醇 (7 : 1 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 脉 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 互 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.0% (HEK K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 区 K). 

[Rud] 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 深 剂 ,不 得 少 于 10.03, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 ,浸泡 , 润 透 , 切 厚 片 , 晒 干 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 . 苦 , 微 温 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 I 祛 风 湿 , 通 经 络 , 止 痹 痛 。 用 于 风寒 温 
痹 , 肢 节 疼痛 , 筋 脉 拘 挛 , 届 伸 不 利 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【贮藏 置 通风 干燥 处 。 


m È 
Hailong 
SYNGNATHUS 


本 品 为 海龙 科 动 物 刁 海龙 Solenognathus hardwickii 
(Gray) 、 拟 海龙 Syngnathoides biaculeatus (Bloch) 或 尖 海 龙 
Syngnathus acus Linnaeus 的 干燥 体 。 多 于 夏 、 秋 二 季 捕 挝 ， 
刁 海 龙 、 拟 海龙 除去 皮膜 , 洗 净 , 晒 干 ; 尖 海龙 直接 洗 净 , 晒 干 。 

【性 状 】 刁 海龙 ” 体 狭 长 侧扁 ,全 长 30— 50cm. KEE 
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白色 或 灰 褐 色 。 头 部 具 管 状 长 吻 , 口 小 ,无 牙 ,两 眼 圆 而 深 陷 ， 
头 部 与 体 轴 略 呈 钝 角 。 躯 干部 宽 3cm, 五 棱 形 ,尾部 前 方 六 楼 
JE ,后 方 渐 细 ,四 楼 形 , 尾 端 卷曲 。 背 棱 两 侧 各 有 1 列 灰 黑色 
斑点 状 色 带 。 全 体 被 以 具 花 纹 的 骨 环 和 细 横 纹 , 各 肯 环 内 有 
突起 粒状 琼 。 胸 鳍 短 宽 ,背鳍 较 长 ,有 的 不 明显 ,无 尾鳍 。 骨 

WEË AKFA TREERE, SK 20 一 22cm。 
表面 灰 黄色 。 头 部 常 与 体 轴 成 一 直线 。 

尖 海 龙 ” 体 细 长 , 呈 鞭 状 ,全 长 10 一 30cm, 未 去 皮膜 。 表 面 
黄 宰 色 。 有 的 腹面 可 见 育 儿 褒 ,有 尾鳍 。 质 较 脆 弱 , 易 撕 裂 。 

饮片 

【炮制 】 用 时 的 碎 或 切 段 。 

【性 味 与 归 经 】 HR m. DF BZ. 

【功能 与 主治 】 温 肾 壮阳 , 散 结 消 肿 。 用 于 肾 阳 不 足 , 阳 
ERR BURR R RD ARE , 跌 扑 损伤 ;外 治 痢 肿 疗 冶 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 外 用 适量 SERRA, 

Dem] 置 阴凉 干燥 处 NAE. 


海 金 沙 
Haijinsha 
LYGODII SPORA 


本 品 为 海 金沙 科 植 物 海 金沙 Lygodium japonicum 
(Thunb. )Sw. 的 干燥 成 熟 孢子 。 秋 季 孢 子 未 脱落 时 采 割 蔷 
叶 , 晒 于 , 搓 揉 或 打下 孢子 ,除去 蕨 叶 。 

【性 状 】 本 品 呈 粉末 状 , 棕 黄色 或 浅 棕 黄 色 。 体 轻 , 手 抢 
有 光滑 感 , 置 手中 易 由 指 链 滑 落 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 少量 , 撤 于 火 上 , 即 发 出 轻微 爆 鸭 及 
明亮 的 火焰 。 

《2) 本 品 粉 末 棕 黄色 或 浅 棕 黄 色 。 孢 子 为 四 面体 .三 角 状 
圆锥 形 , 顶 面 观 三 面 锥 形 ,可 见 三 又 状 裂隙 ,侧面 观 类 三 角形 ， 
底面 观 类 圆 形 ,直径 60~85pm, 外 壁 有 颗粒 状 雕 纹 。 

(3) 取 本 品 1g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 
干 , 残 酒 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 海 金沙 对 
照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 局 ,分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 甲 
醇 - 冰 醋酸- 水 (4: 1 : 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 三 氧化 
EAR ESCT , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 总 灰分 不 得 过 16.0% (附录 区 FO. 

【性 味 与 归 经 】 甘 \ 咸 , 寒 。 归 膀胱 .小 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清 利 湿热 , 通 淋 止 痛 。 用 于 热 淋 , 石 淋 ， 
血 淋 , 谊 淋 , 尿 道 深 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 6—15g.GQ RU. 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


Ñ X 


xg 3 3 
Haipiaoxiao 
SEPIAE ENDOCONCHA 


本 品 为 乌贼 科 动 物 无 针 乌 贼 Sepiella maindroni de 
Rochebrune 或 金 乌 贼 Sepia esculenta Hoyle 的 干燥 内 壳 。 收 
集 乌贼 鱼 的 骨 状 内 壳 , 洗 净 ,干燥 。 

【性 状 】 无 针 乌 贼 ” 呈 扁 长 椭圆 形 , 中 间 厚 ,边缘 薄 , 长 9~ 
14cm, $£ 2. 5—3. 5cm, 厚 约 1. 3cm。 背 面 有 磁 白 色 疹 状 隆起 ,两 侧 
略 显 微 红色 ,有 不 其 明显 的 细小 疣 点 ;腹面 白色 , 自 尾 端 到 中 部 有 
细密 波状 横 层 纹 ; 角 质 缘 半 透明 ,尾部 较 宽 平 ,无 骨 针 。 体 轻 , 质 
松 , 易 折 断 ,断面 粉 质 , 显 琉 松 层 纹 。 气 微 腥 , 味 微 威 。 

金 乌贼 ”长 13 一 23cm, 宽 约 6. 5cm。 背 面 疣 点 明显 , 略 呈 层 
状 排 列 ; 腹 面 的 细密 波状 横 层 纹 占 全 体 大 部 分 ,中 间 有 纵向 浅 村; 
尾部 角质 缘 渐 宽 , 向 腹面 旋 起 ,末端 有 1 骨 针 ,多 已 断 落 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 未 类 白色 。 多 数 为 不 规则 透明 薄片 ， 
有 的 具 细 条 纹 。 不 规则 碎 块 ,表面 显 网 状 或 点 状 纹理 。 

(2) 取 本 品 粉末 , 滴 加 稀 盐 酸 , 产 生气 泡 。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 , 砸 成 小 块 。 

本 品 多 为 不 规则 形 或 类 方形 小 块 ,类 白色 或 微 黄 色 , 味 淡 。 

【鉴别 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 〗 R Wm. DE BA. 

【功能 与 主治 】 收敛 止血 , 涩 精 止 带 , 制 酸 止 痛 , 收 湿 敛 
疮 。 用 于 吐血 盟 血 , 崩 漏 便血 ,遗精 滑 精 , 赤 白 带 下 ,胃痛 吞 
酸 ; 外 治 损伤 出 血 ,湿疹 湿 疮 ,溃疡 不 敛 。 

【用 法 与 用 量 】 5~10g。 外 用 适量 , 研 末 兽 患处 。 

【贮藏 》 置 干燥 处 。 


Haizao 
SARGASSUM 


本 品 为 马尾 藻 科 植物 海 获 子 Sargassum pallidum 
(Turn. ) C. Ag. 或 羊 栖 菜 Sargassum fusiforme ( Harv. ) 
Setch. 的 干燥 藻 体 。 前 者 习 称 “大 叶 海藻 ”, 后 者 习 称 "小 叶 海 
藻 ”。 夏 、 秋 二 季 采 捞 , 除 去 杂质 , 洗 净 , 晒 干 。 

【性 状 】 AMAR RAGH RAE AHRR K 
30 一 60cm。 主 干 星 圆 柱状 , 具 圆 锥 形 突起 , 主 梳 自 主干 两 侧 
生出 ,侧枝 自主 枝叶 腋生 出 , 具 得 小 的 刺 状 突起 。 初 生 叶 披 针 
形 或 倒卵形 ,长 5 一 7cm, 宽 约 lcm, 全 缘 或 具 粗 锯齿 ;次 生 时 
条 形 或 披 针 形 ,叶腋 间 有 着 生 条 状 叶 的 小 梳 。 气 囊 黑 褐色 , 球 
形 或 卵 圆 形 ,有 的 有 柄 ,顶端 钝 圆 ,有 的 具 细 短 尖 。 质 脆 , 潮 润 
时 柔软 ;水 浸 后 膨胀 ,肉质 , 黏 滑 。 气 腥 , 味 微 咸 。 


小 时 海藻 ” 较 小 ,长 15 一 40cm。 分 枝 互生 ,无 刺 状 突起 。 
叶 条 形 或 细 匙 形 ,先端 稍 膨 大 ,中 空 。 气 圳 腋生 ,纺锤 形 或 球 
ERREK. 。 质 较 硬 。 

【鉴别 】 取 本 品 1g, 剪 碎 ,加 水 20ml, 冷 浸 数 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 3 一 5ml, 加 三 氧化 铁 试 液 3 滴 , 生 成 棕色 沉淀。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 稍 晾 , 切 段 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 \ 咸 , 寒 。 归 肝 、 胃 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 〗 消 痰 软 坚 散 结 ,利水 消 肿 。 用 于 瘦 瘤 , 疗 
Jy o ALERIA , KZK AH o 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【注意 】 不 宜 与 甘草 同 用 。 

Dem) 置 干燥 处 。 


Fuping 
SPIRODELAE HERBA 


本 品 为 浮 萍 科 植 物 紫 藉 Spirodela polyrrhiza CL. ) 
Schleid. 的 干燥 全 草 。6 一 9 月 采 收 , 洗 净 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 为 扁平 叶 状 体 , 呈 孵 形 或 卵 图形 ,长 径 2 一 
5mm。 上 表面 淡 绿 色 至 灰 绿 色 , 偏 人 出 有 1 小 四 陷 ,边缘 整齐 或 d 
微 卷曲 。 下 表面 紫 绿 色 至 紫 棕 色 , 着 生 数 条 须根 。 体 轻 , 手 失 
易 碎 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 未 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处理 30 分 钟 , 放 
置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 浮 萍 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 2 咱 ,分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 - 甲 
酸 -水 (6 : 3 : 1 : DARFA JST SUB BT ELA 126 — 845 
铅 无 水 乙醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 


【检查 】 水 分 不 得 过 8.0%( 附 录 区 日 第 一 法 )。 

【性 味 与 妇 经 】 辛 , 寒 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 宣 散 风 热 , 透 疹 ,利尿 。 用 于 麻疹 不 透 ， 
风疹 瘙痒 ,水 肿 尿 少 。 

【用 法 与 用 量 】 3~9g。 外 用 适量 ,前 汤 漫 洗 。 


【贮藏 】 置 通风 干燥 处 ,防潮 。 


通 关 BE 
Tongguanteng 
MARSDENIAE TENACISSIMAE CAULIS 


本 品 为 葛 芦 科 植 物 通关 蕨 Marsdenia tenacissima 
(Roxb. ) Wight et Arn. IB FREEZE, 。 秋 ` 冬 二 季 采 收 , 于 燥 。 
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【性 状 】 Æ E i RAEE RETE HL. E4 25cm; 35 e 
大 , 节 间 两 侧 各 有 1 条 明显 纵 沟 , 于 节 处 交互 对 称 。 表 面 灰 褐 
E ,粗糙 ; 栓 皮 松软 , 稍 厚 。 质 硬 而 韧 , 粗 者 难 折断 。 断 面 不 平 
整 , 常 星 类 “8” 字 形 , 皮 部 浅 灰 色 , 木 部 黄白 色 , 密 布 针眼 状 细 
TL. ERER., AM kE 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 淡 黄色 。 石 细胞 黄色 ,多 边 形 、 类 
圆 形 、 类 方形 或 椭圆 形 , 直径 35 — 100 pm. Jf IS P , FL 14] BH 
显 。 皮 层 纤维 直径 12—30um,BEJE , 胞 腔 狭 窗 。 木 纤维 黄色 ， 
壁 稍 厚 , 木 化 纹 孔 明显 。 乳 管内 可 见 淡 黄 色 乳 汁 块 。 草 酸 钙 
RURE. HB 12 一 30km。 导 管 为 具 缘 纹 孔 导管 和 网 纹 导 
管 ,直径 30~200pm。 

(BU GER 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,加 三 氯 甲烷 10ml 振 授 
提取 ,分 取 三 氯 甲 烷 液 ,浓缩 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 通 
关隘 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 通 关 芯 背 H 
对 照 品 ,加 三 氯 甲 烷 制 成 每 Im 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 了 到 上 述 三 种 溶液 各 
5 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -丙酮 -甲醇 
(20 : 1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 距 以 香草 醛 硫酸 试 液 ， 
在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0% (附录 区 HEE). 

总 灰分 不 得 过 8.0% (附录 区 K). 

【含量 测定 】 Hum E PORRE 了 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml S 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 lOl, 20pl、 
40p1、60p1、80p1、100pl 5j 120p, 4-3 E 10ml 具 塞 试管 中 , 挥 
干 溶剂 ,于 冰 水 浴 中 精密 加 入 硫酸 -甲醇 (4 : 1) 混 合 溶液 
5ml, $£5] , E 60 必 水 浴 中 加 热 1 小 时 ,取出 ,立即 置 冰 水 浴 中 
放置 15 分 钟 ,取出 ,以 相应 试剂 为 空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (附录 V A) ,在 325nm 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 度 为 
纵 坐 标 ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 得 ) 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 
理 (功率 360W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲 
醇 补 是 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤 液 2ml, 蒸 干 ， 
精密 加 水 10ml 溶解 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 1ml, 置 已 处 理 好 
的 D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 (内 径 为 0. 9cm, 柱 长 为 9cm) 上 ， 
用 水 10ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 , 再 用 甲醇 15ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ， 
蒸 干 ,用 甲醇 游 解 ,转移 至 2ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 。 
精密 吸取 供 试 品 溶液 0. 4ml, 置 10m] 具 塞 试管 中 , 照 标 准 曲 
线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 挥 干 溶剂 ”起 ,依法 测定 吸光 度 ,从 
标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 含 通关 芯 苷 H 的 重量 (ng) , 计 
算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 Ca Kk a H DOSXEdPH 
(Ce Hss Ou ) 计 ,不 得 少 于 3.596, 

【性 味 与 归 经 】 FAR. EZ. 
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【功能 与 主治 】 bR AR AAL ARRE. HF 
MARS PRAA , EA E. 

【用 法 与 用 量 】 20 一 30g。 外 用 适量 。 

【储藏 】 置 干燥 处 。 


通 8 
Tongcao 
TETRAPANACIS MEDULLA 


本 品 为 五 加 科 植 物 通 脱 木 Tetrapanax papyrifer (Hook. ) 
K. Koch A FRERE. KEARE, RURE, , 趁 鲜 取出 髓 部 , 理 
EMF. 

【性 状 】 本 品 呈 圆柱 形 , 长 20 一 40cm, 直 径 1— 2. 5cm, 
表面 白色 或 淡 黄 色 , 有 浅 纵 沟 纹 。 体 轻 , 质 松 软 , 稍 有 弹性 , 易 
折断 ,断面 平坦 , 显 银白 色光 泽 , 中 部 有 直径 0.3~1. 5cm 的 
空心 或 半 透 明 的 薄膜 , 纵 剖 面 呈 梯 状 排列 ,实心 者 少见 。 气 
$i , 味 淡 。 

【鉴别 】 本 品 横 切 面 : 全 部 为 薄 壁 细胞 ,椭圆 形 .类 圆 形 
或 近 多 角形 ,外 侧 的 细胞 较 小 , 纹 孔 明显 ,有 的 细胞 含 草酸 钙 
f ih. ELS 15—64um., 

[$5] 水 分 不 得 过 16.0% (附录 区 HEE). 

总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 信 K). 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 切 厚 片 。 

【性 味 与 妇 经 】 甘 \ 淡 , 微 寒 。 归 肺 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 利尿 ,通气 下 乳 。 用 于 湿热 淋 证 ,水 
肿 尿 少 ,乳汁 不 下 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 5g。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 3 ETA. 


预 AX F 


Yuzhizi 
AKEBIAE FRUCTUS 


本 品 为 木 通 科 植物 木 通 Akebia quinata (Thunb. ) 
Decne. „= I X iÑ Akebia trifoliata (Thunb. ) Koidz. 或 白木 
38 Akebia trifoliata ( Thunb. ) Koidz. var. australis ( Diels ) 
Rehd. 的 干燥 近 成 熟 果 实 。 夏 、 秋 二 季 果 实 绿 黄 时 采 收 , 晒 


- 干 , 或 置 沸 水 中 略 次 后 晒 干 。 


DX) 本 品 呈 肾 形 或 长 椭圆 形 , 稍 弯曲 ,长 39cm. E 
径 1.5~3.5cm。 表 面 黄 棕色 或 黑 褐 色 , 有 不 规则 的 深 皱 纹 ， 
顶端 钝 圆 ,基部 有 果 醒 痕 。 质 硬 , 破 开 后 , 果 疾 淡 黄 色 或 黄 棕 
色 ; 种 子 多 数 , 扁 长 卵 形 , 黄 棕 色 或 紫 褐 色 , 具 光泽 ,有 条 状 纹 


桑 叶 


理 。 气 微 香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 取 [ 含 量 测定 项 下 的 续 滤 液 10ml, 燕 干 , 残 酒 
加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 预 知 子 对 照 药材 
1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 a- 常 春藤 皂 普 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 4: 1) 的 下 
层 溶液 为 展开 剂 ROT Hub LECT MI 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 105 避 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 11.0%( 附 录 区 互 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6.5 (附录 区 K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 乙 脐 -水 -磷酸 (45 : 55 : 0. 1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
203nm。 理 论 板 数 按 x- 常春 芯 皂 背 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 a- 常 春藤 皂 阁 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 得 ) 约 1g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 75% 甲 醇 100ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
超声 处 理 (功率 300W, 频 率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
75% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 a- 常 春藤 拒 背 (CwzHos Ois ) 不 得 
少 于 O. 20%. 

饮片 

【炮制 】 AF. MHIR. 

GERI LA) 【检查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 肝 、 胆 、. 胃 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 〗 琉 肝 理气 ,活血 止痛 , 散 结 ,利尿 。 用 于 
腕 胁 胀 痛 , 痛 经 经 闭 KAER MERA. 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 


【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 
z& H 
Sangye 


MORI FOLIUM 


本 品 为 桑 科 植物 桑 Morus alba L. 的 干燥 叶 。 初 霜 后 采 
收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

DERI 本 品 多 皱 缩 、 破 碎 。 完 整 者 有 柄 ,叶片 展 平 后 呈 
Bu JE zi SE SIE ,长 8 一 15cm, 宽 7 一 13cm。 先 端 渐 尖 ,基部 截 
JE 、. 圆 形 或 心 形 , 边 缘 有 锯齿 或 钝 锯齿 ,有 的 不 规则 分 裂 。 上 
表面 黄 绿 色 或 浅黄 棕色 ,有 的 有 小 疣 状 突起 ;下 表面 颜色 稍 


小, 叶脉 突出 ,小 脉 网 状 , 脉 上 被 朴 毛 EREE. Mi. S 
fk , 味 淡 、 微 苦涩 。 

【鉴别 ] 〈1) 本 品 粉 未 黄 绿色 或 黄 棕色 。 上 表皮 有 含 钟 
乳 体 的 大 型 晶 细 胞 , 钟 乳 体 直径 47 一 77pm。 下 表皮 气孔 不 定 
式 , 副 卫 细 胞 4~6 个 。 非 腺 毛 单 细 胞 ,长 50—2300m. SERE 
钙 簇 晶 直 径 57» 16m f& 1,77 d. 

(2) 取 本 品 粉 未 2g; 加 石油 醚 (60~90'C)30ml, 加 热 回流 
30 分 钟 , 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 挥 干 ,加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 疗 干 , 残 酒 加 热 水 10ml, 置 60C 水 浴 上 搅拌 
使 溶解 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 桑 叶 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 醋 -甲酸 (5: 2 : 1) 的 
上 层 溶 液 为 展开 剂 , 秆 用 展开 剂 预 饱和 10 分 钟 的 展开 包 内 ， 
展开 约 至 Sem, HU ECT EIGI (365nm) FEL, BE 
试 唱 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 “不 得 过 15.0%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 13. 0% (附录 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 4.5%( 附 录 人 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 无 水 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 5.096. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 为 流动 相 A, 以 0. 5% 磷 酸 溶 液 为 流动 相 B， 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 358nm。 理 论 板 
数 按 芦 丁 峰 计算 应 不 低 于 5000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0~35 30 70 
5~10 30—>35 70—65 
10~15 35—40 65—>60 
15~18 40—50 60->50 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芦 丁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 用 甲 
醇 制 成 每 Iml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 圆 底 烧 瓶 中 ,加 甲醇 50ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤 沽 再 用 甲醇 50ml, 同 法 提取 2 次 ,合并 滤液 , 减 压 回收 洲 
剂 ,残渣 用 甲醇 淤 解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度, 握 
义 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 芦 丁 (Cx HaOu) 不 得 少 于 0. 10%, 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 搓 碎 ,去 柄 ,得 去 灰 居 。 

【性 味 与 归 经 】 HR. JIWA. 

【功能 与 主治 】 牙 散 风 热 , 清 肺 润 燥 , 清 肝 明 目 。 用 于 风 

: 279 。 


RAR 


ARE LB IARE LER LL BR GE. 
【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 


【贮藏 】 置 干燥 处 。 
又 和 白 R 
Sangbaipi 


MORI CORTEX 


本 品 为 桑 科 植物 桑 Morus alba L. 的 干燥 根 皮 。 秋 末 叶 
落 时 至 次 春 发 芽 前 采 挖 根部 , 刮 去 黄 棕 色 粗 皮 , 纵 向 市 开 , 剥 
取 根 皮 , 晒 于。 

DERI 本 品 呈 扭曲 的 卷 简 状 . 槽 状 或 板 片 状 , 长 短 宽 府 
不 一 , 厚 1 一 4mm。 外 表面 白色 或 淡 黄白 色 , 较 平坦 ,有 的 残 
留 橙黄 色 或 棕 黄 色 鳞片 状 粗 皮 ;内 表面 黄白 色 或 灰 黄 色 , 有 细 
JA. MEER FCD EF HE TE SR , AEDT K, D DA I HER HERE GS 
粉尘 飞扬 。 气 微 , 味 微 甘 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切 面 : ERIRE 2 一 6 列 细胞 ; 
散 有 乳 管 ;纤维 单个 散在 或 成 束 , 非 木 化 或 微 木 化 ; 薄 壁 细胞 
含 淀粉 粒 , 有 的 细胞 含 草酸 钙 方 晶 。 较 老 的 根 皮 中 ,散在 夹 有 
石 细胞 的 厚 壁 细胞 群 , 胞 腔 大 多 含 方 晶 。 

粉末 淡 灰 黄色 。 纤 维 其 多 ,多 碎 断 ,直径 13 260m. RE 
厚 , 非 木 化 至 微 木 化 。 草 酸 钙 方 晶 直 径 11~32um。 石 细胞 类 
圆 形 ,类 方形 或 形状 不 规则 ,直径 22~52pm, 壁 较 厚 或 极 厚 ， 
纹 孔 和 和 孔 沟 明显 , 胞 腔 内 有 的 含 方 晶 。 另 有 含 晶 厚 壁 细胞 。 
淀粉 粒 甚 多 , 单 粒 类 阅 形 ,直径 4~16um; 复 粒 由 2~8 分 
粒 组 成 。 

《2) 取 本 品 粉 末 2g, 加 饱和 碳酸 钠 溶 液 20ml, 超 声 处 理 
20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 稀 盐 酸 调节 pH (TE 1—2, 888i 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 播 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙 
酸 乙 酯 液 RT REME 1ml 使 溶解 。 作 为 供 试 品 溶液 。 
为 取 桑 白 皮 对 照 药 材 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 YB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 约 10cm, 取 出 , 晾 干 ， 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 两 个 荧光 主 斑 点 。 

饮片 

【炮制 〗 RAR ” 洗 净 , 稍 润 , 切 丝 ,干燥 。 

【上 鉴别】 同 药材 。 

ERE SURE GU HR A HE CR SEI D) 炒 至 不 粘 手 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 寒 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 海 肺 平 毗 ,利水 消 有 种。 用 于 肺 热 映 咳 ,水 
肿胀 满 尿 少 ,面目 肌肤 浮肿 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【贮藏 】 置 通 风干 燥 处 ,防潮 , 防 蛙 。 

° 280 。 


RZ R 


Sangzhi 
MORI RAMULUS 


本 品 为 桑 科 植物 桑 Morus alba L. 的 干燥 嫩 枝 。 春 末 夏 
初 采 收 ,去 叶 , 晒 干 ,或 趁 鲜 切片 MTF. 

DERI 本 品 呈 长 圆柱 形 , 少 有 分 枝 , 长 短 不 一 ,直径 
0. 57-1. 5cm。 表 面 灰 黄色 或 黄 褐色 ,有 多 数 黄 褐色 点 状 皮 孔 及 
细 纵 纹 , 并 有 灰白 色 略 呈 半 圆 形 的 叶 痕 和 黄 棕色 的 腋芽 。 质 坚 
3 , 不 易 折 断 ,断面 纤维 性 。 切 片 厚 0.2 一 0. 5cm, 皮 部 较 薄 , 木 
部 黄白 色 ,射线 放射 状 , 散 部 白色 或 黄白 色 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 本 品 粉 末 灰 黄色 。 纤 维 较 多 ,成 束 或 散在 , 淡 黄 
色 或 无 色 , 略 弯曲 ,直径 10~30um, JE 5~15um, 8 ih Ah E 
皱 壁 , 胞 腔 甚 细 。 厂 细胞 淡 黄 色 , 旦 类 圆 形 、 类 方形 ,直径 15~ 
40pm, 壁 厚 5 一 20pkm, 胞 腔 小 。 含 晶 厚 壁 细胞 成 群 或 散在 , 形 
状 、 大 小 与 石 细胞 近似 , 胞 腔 内 含 草酸 钙 方 晶 1~2 个 。 草 酸 
钙 方 晶 存 在 于 厚 壁 细胞 中 或 散在 ,直径 5~20nm。 木 栓 细 胞 
表面 观 呈 多 角形 , 垂 周 壁 平 直 或 弯曲 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 11.0%%( 附 录 区 旦 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 4.0% (附录 区 KO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 3.096, 

饮片 

【炮制 】 KE 未 切片 者 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 或 椭圆 形 的 厚 片 。 外 表皮 灰 黄 色 或 黄 宰 
色 , 有 点 状 皮 孔 。 切 面皮 部 较 薄 , 木 部 黄白 色 , 射 线 放 射 状 , 髓 
部 白色 或 黄白 色 。 气 微 , 味 淡 ， | 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.05, 

LA] RENSKI 【浸出 物 】 同 药材 。 

DRE ” 取 桑 梳 片 , 照 清 炒 法 (附录 五 D) 炒 至 微 黄色 。 

本 品 形 如 桑 枝 片 ,切面 深 黄色 。 微 有 香气 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0%。 

【上 鉴别】》【 检 查 】( 总 灰分 ) 【浸出 物 〗 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 微 苦 , 平 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 风湿 , 利 关节 。 用 于 风湿 冶 病 , 肩 臂 、 
关节 酸痛 麻木 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 ST. 


桑 5 £ 
Sangjisheng 
TAXILLI HERBA 


本 品 为 桑 寄 生 科 植物 桑 寄 生 Taxillus chinensis (DC. ) 


ARR 


Danser 的 干燥 带 叶 荃 枝 。 冬 季 至 
干燥 ,或 燕 后 干燥 。 

【性 状 】 TAi ERAR., K 3 一 4cm, 直径 0.2— 
lcm; 表 面 红 褐 色 或 灰 褐 色 , 具 细 纵 纹 , 并 有 多 数 细小 突起 的 
棕色 皮 孔 , 嫩 枝 有 的 可 见 棕 神色 昔 毛 ; 质 坚硬 ,斯 面 不 整齐 , 皮 
部 红 棕 色 , 木 部 色 较 浅 。 叶 多 卷曲 , 具 短 柄 ;叶片 展 平 后 呈 嘱 
或 椭圆 形 ,长 3-8cm, 3€ 25cm; KE zs € . 4 epp n de 
毛 ,先端 钝 圆 ,基部 圆 形 或 宽 槐 形 ,全 缘 ; 革 质 。 气 微 , 味 涩 。 

LER ORRA: 表皮 细胞 有 时 残存 。 木 栓 
层 为 10 余 列 细胞 ,有 的 含 棕色 物 。 皮 层 窄 , 老 茎 有 石 细胞 群 ， 
薄 壁 细胞 含 棕色 物 。 中 柱 蒜 部 位 有 石 细胞 群 和 纤维 东 , 断 续 

列 。 韧 皮 部 甚 窗 , 射 线 散 有 石 细胞 。 东 内 形成 层 明显 。 木 
质 部 射线 宽 1 一 4 列 细胞 , 近 散 部 也 可 见 石 细胞 :导管 单个 散 
列 或 2—3 个 相聚 。 艇 部 有 石 细 胞 群 , 薄 壁 细胞 含 棕色 物 。 有 
的 石 细胞 含 草酸 钙 方 晶 或 棕色 物 。 

粉末 淡 黄 棕色 。 石 细胞 类 方形 .类 圆 形 , 偶 有 分 枝 , 有 的 壁 
三 面 厚 , 一 面 薄 , 含 草酸 钙 方 晶 。 纤 维 成 束 ,直径 约 Ium. BE 
纹 孔 导管 .网 纹 导 管 及 螺纹 导管 多 见 。 星 状 毛 分 枝 碎 片 少见 

(2) 取 本 品 粉 末 5g, 加 甲醇 -水 (1 : 1)60ml, 加 热 回 流 1 小 
时 , 趁 热 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 20ml, 加 水 10ml, 再 加 稀 硫酸 约 
0. 5ml, 煮 漳 回 流 1 小 时 ,用 乙酸 乙 酯 振 播 提 取 2 次 ,每 次 
30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ,浓缩 至 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
榭 皮 素 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 
种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 用 0. 5% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 的 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 ( 水 饱和 )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 4 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 三 氧化 钻 乙 醇 溶液 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 seb ” 取 本 品 粗 粉 10g, 加 80% 乙 醇 50ml, 加 
热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 落 干 , 残 浴 加热 水 10ml 使 溶解 , 滤 
过 ,滤液 加 乙醚 振 摇 提取 4 次 ,每 次 15ml, 弃 去 乙醚 层 , 取 下 层 
水 溶液 ,加 醋酸 铅 饱 和 溶液 至 沉淀 完全 , 滤 过 ,滤液 加 乙醇 
10ml, 加 硫酸 钠 饱 和 溶液 脱 馈 , 滤 过 ,滤液 加 三 氯 甲 烧 振 播 提取 
3 次 ,每 次 15ml, 合 并 三 氛 甲 烷 液 ,浓缩 至 Iml。 取 浓缩 液 点 于 
滤纸 上 ,于 后 , 滴 加 碱 性 3,5- 二 硝 基 茶 甲 酸 溶液 ( 取 二 硝 基 芋 甲 
酸 试 液 与 氢气 化 钠 试 液 各 lml, 混 合 ) ,不 得 显 紫 红色 。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 略 洗 , 润 透 , 切 厚 片 或 得 段 ,干燥 。 

本 品 为 厚 片 或 不 规则 短 段 。 外 表皮 红 褐 色 或 灰 褐色 , 具 
细 纵 纹 ,并 有 多 数 细小 突起 的 棕色 皮 孔 , 嫩 枝 有 的 可 见 棕 褐色 
昔 毛 。 切 面皮 部 红 棕色 , 木 部 色 较 浅 。 时 多 卷曲 或 破碎 ,完整 
者 展 平 后 呈 卵 形 或 椭圆 形 ,表面 黄 褐色 , 幼 叶 被 细 划 毛 ,先端 
钝 圆 ,基部 圆 形 或 宽 模 形 ,全 缘 ; 革 质 。 气 微 , 味 汲 。 

【鉴别 ]】 【检查 】 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 苦 . 甘 , 平 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 风 湿 , 补 肛 肾 , 强 筋骨 , 安 胎 元 。 用 于 


US PI M PI UE. 


” 虫 卵 死 后 ,干燥 。 


风湿 疗 痛 , 腰 膝 酸软 ,筋骨 无 力 , 崩 漏 经 多 ,妊娠 漏 血 , 胎 动 不 
dEGEAHWE. 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 】 SABES. 


m dm 
Sangshen 
MORI FRUCTUS 


本 品 为 桑 科 植物 桑 Morus alba L. 的 干燥 果穗 。4 一 6 月 
果实 变 红 时 采 收 , 晒 干 ,或 略 蒸 后 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 为 聚 花 果 ,由 多 数 小 瘦 果 集合 而 成 , 呈 长 圆 
E.K 1~2cm, 直 径 0.5—0. 8cm。 黄 棕色 、 棕 红色 或 暗 紫色 ， 
有 短 果 序 醒 。 小 痿 果 卵 圆 形 , 稍 扁 ,长 约 2mm, 宽 约 1mm. 外 
具 肉 质 花 被 片 4 枚 。 气 微 , 味 微 酸 而 甜 。 

【鉴别 】 本 品 粉末 红 紫 色 。 内 果皮 石 细 胞 成 片 , 淡 黄 色 ， 
表面 观 不 规则 多 角形 , 垂 周 壁 深 波状 弯曲 , 壁 厚 , 孔 沟 和 纹 孔 
明显 。 内 果皮 含 晶 细胞 成 片 ,每 个 细胞 含 一 草酸 钙 方 晶 , 方 唱 
直径 7 一 11pm, 花 被 藩 壁 细 胞 充满 紫红 色 或 棕 红色 色素 块 , 非 
腺 毛 单 细胞 ,多 碎 断 ,长 短 不 一 ,直径 12~45pm, 有 的 足 部 脱 
大 。 草 酸 钙 簇 晶 散在 或 存在 于 花 被 薄 壁 细胞 中 ,直径 3~ 
22pm, 种 皮 表 皮 细 胞 黄 棕 色 , 表 面 观 类 长 方形 或 多 角形 ,直径 
7 一 18um, 垂 周 壁 连 珠 状 增 厚 , 孔 沟 明显 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 18.0%%( 附 录 区 互 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 12.096 (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 85% 乙 醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 15.0%. 

【性 味 与 归 经 】 甘酸 , 寒 。 归 心 , 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 滋 阴 补血 ,生津 润 燥 。 用 于 肝 肾 阴 虚 ,有 眩 
ZHK ORAR MZEE. HHOH., AAA , 肠 燥 便秘 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 DE. 
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MANTIDIS OÓTHECA - 


Zk B 2g ii HERE ER EAK J 8E Tenodera sinensis Saussure, 
4 7I HB Siatilia maculata (Thunberg) I% Ei 52 se tH Hierodula 
patelli fera (Serville) H FIR Bg 8$. DA E — 8h Ar 2] 23 ER" BEER 
dj". KEP R UENIT ROC VUE UR LER SARI RE 


CERI Ai 略 呈 圆柱 形 或 半圆 形 , 由 多 层 膜 状 薄 
片 到 成 ,长 2.5 一 4cm, 宽 2 一 3cm。 表 面 浅黄 褐色 ,上 面 带 状 
。 281 * 


黄山 药 


隆起 不 明显 ,底面 平坦 或 有 凹 沟 。 体 轻 , 质 松 而 官 ,横断 面 可 
见 外 层 为 海绵 状 , 内 层 为 许多 放射 状 排列 的 小 室 ,室内 各 有 一 
细小 椭圆 形 卵 , 深 棕 色 , 有 光泽 。 气 微 腥 , 味 淡 或 微 咸 。 

KER 略 旦 长 条 形 , 一 端 较 细 , 长 2.5~5cm, € 1— 
1.5cm。 表 面 灰 黄色 ,上 面 带 状 隆起 明显 , 带 的 两 侧 各 有 一 条 
瞳 棕色 浅 沟 和 斜 向 纹理 。 质 硬 而 脆 。 

RRK 略 呈 平行 四 边 形 ,长 2 一 4cm, 帘 1.5—2ecm, x 
面 灰 褐 色 , 上 面 带 状 隆起 明显 ,两 侧 有 和 斜 向 纹理 , 近 尾 端 微 向 
E. METH. 

【鉴别 】 本 品 粉末 浅黄 棕色 。 斯 氏 液 装 片 ,卵黄 颗粒 较 
多 , 淡 黄 色 , 类 圆 形 ,直径 40~150pm, 表 面具 不 规则 颗粒 状 物 
或 凹 孔 。 水 合 氯 醛 装 片 , 卵 鞘 外 壁 碎片 不 规则 , 淡 黄 棕色 至 淡 
红 棕 色 , 表 面具 大 小 不 等 的 圆 形 空 腔 , 并 有 少量 枸 橡 酸 钙 柱 
唱 ; 卵 鞘 内 层 碎片 淡 黄色 或 淡 黄 棕色 ,密布 大 量 枸 橡 酸 钙 柱 
Sh FERREIS 2— 100m, I 38 20pm. 

【检查 】 水 分 [me 15.096 CE GE TX 互 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 8.0%( 附 录 信 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%%( 附 录 区 K). 

饮片 

【炮制 】 RERE RA, TR. HNR. 

【性 味 与 归 经 】 HR, F. mF BRA., 

【功能 与 主治 】 固 精 缩 尿 ,补肾 助 阳 。 用 于 遗精 滑 精 , 遗 
尿 尿 频 , 小 便 白 浊 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 》 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 
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Huangshanyao 
DIOSCOREA PANTHAICAE RHIZOMA 


本 品 为 慕 忒 科 植 物 黄山 药 Dioscorea panthaica Prain et 
Burk. 的 干燥 根茎 。 秋 季 采 挖 ,除去 须根 , 洗 净 ,切片 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 是 长圆 形 或 不 规则 厚 片 ,边缘 不 整齐 , 厚 1~ 
5mm。 外 表皮 黄 棕色 ,有 纵 皱 纹 ,可 见 稀疏 的 须根 残 基 。 质 硬 。 
切面 白色 或 黄白 色 ,黄色 点 状 维 管束 散在 ,断面 纤维 状 。 气 微 ， 
味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 淡 黄白 色 。 木 栓 细胞 淡 棕 色 , 类 方 
 。 淀 粉 粒 众多 , 多 为 单 粒 ,椭圆 形 或 类 圆 形 , 直径 15 ~ 
60pm, 脐 点 点 状 、 人 字 状 .长 缝 状 或 短 颖 状 , 脐 点 多 偏向 一 端 ， 
层 纹 不 明显 。 草 酸 钼 针 唱 成 束 存在 于 黏液 细胞 中 或 散在 , 针 
晶 长 50~140um。 具 缘 纹 孔 导 管 直径 25~80pm。 Zi URP 
数 ,单个 散在 , 壁 稍 厚 , 层 纹 明显 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 伪 原 警 蔬 皂苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 , 作 
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为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 册 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 6 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 
水 (75 : 35 : 4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ATF EDI 10% 硫 酸 乙 醇 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 曲 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 “不 得 过 9.0% (附录 区 HE). 

总 灰分 “不 得 过 5. 0%( 附 录 区 JO. 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 义 A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 10. 5%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 见 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅 煤 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm; 柱 温 40C 。 理 论 板 
数 按 伪 原 暮 蒜 皂苷 峰 计 算 应 不 低 于 15 000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%%) 流动 相 BOA) 
0~25 30—40 7060 
2525.5 40—30 60—70 
25. 5—40 30 70 


对 照 品 溶液 的 制备 NUUS ES SEE E P XE GE SELF s 
称 定 , 加 75% 乙 醇 制 成 每 Im 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 四 号 筛 ) 约 2g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 75%% 乙 醇 50ml, 称 定 重量 , 密 塞 ， 
放置 过 夜 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重 量 , 用 75% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 25ml, 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 适量 超声 处 理 使 溶解 ,转移 至 5ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 3853 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 10~ 
20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 : 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 伪 原 慕 蔬 皂苷 (Csi He Oz ) 不 得 少 
于 0.05096, 

【性 昧 与 归 经 】 苦 、 微 辛 , 平 。 归 胃 、 心 经 。 

【功能 与 主治 】 理气 止痛 ,解毒 消 肿 。 用 于 胃痛 , 吐 泻 腹 
痛 , 跌 打 损伤 ;外 治 疹 痢 肿 毒 , 疗 病 痰 核 。 

【用 法 与 用 量 】 15 一 30g。 外 用 适量 , 揭 烂 甫 患处 。 


【贮藏 】 和 置 通风 干燥 处 。 
& £z 
Huangqgin 


SCUTELLARIAE RADIX 


本 品 为 唇 形 科 植 物 黄花 Scutellaria baicalensis Georgi 的 干 
燥 根 。 春 、 秋 二 季 采 挖 ,除去 须根 和 泥 沙 , 晒 后 撞 去 粗 皮 , 晒 干 。 

DRJ 本 品 呈 圆锥 形 ,扭曲 ,长 8 一 25cm, 直径 1~ 
3cm。 表 面 棕 黄 色 或 深 黄 色 , 有 稀 朴 的 疣 状 细 根 痕 , 上 部 较 粗 


X 


糙 , 有 扭曲 的 纵 皱 纹 或 不 规则 的 网 纹 , 下 部 有 顺 纹 和 细 皱 纹 。 
质 硬 而 脆 , 易 折 断 ,断面 黄色 ,中 心 红 棕色 ; 老 根 中 心 呈 枯 朽 状 
或 中 空 , 暗 棕 色 或 棕 黑 色 。 气 微 , 味 苦 。 

栽培 品 较 细 长 ,多 有 分 枝 。 表 面 浅黄 棕色 ,外 皮 紧 贴 , 纵 
皱纹 较 细 腻 。 断 面 黄色 或 浅黄 色 , 略 呈 角质 样 。 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 未 黄色 。 韧 皮 纤 维 单个 散在 或 数 个 
成 束 , 梭 形 ,长 60 一 250pm, 直径 9 一 33pm, 壁 厚 , 孔 沟 细 。 石 
细胞 类 圆 形 .类 方形 或 长 方形 , 壁 较 厚 或 甚 厚 。 木 栓 细 胞 棕 黄 
色 , 多 角形 。 网 纹 导 管 多 见 ,直径 24~72pm。 木 纤维 多 碎 断 ， 
直径 约 12umHOREHEAMETL. WHAE , 单 粒 类 球形 ,直径 
2 一 10pkm, 脐 点 明显 , 复 粒 由 2 一 3 分 粒 组 成 。 

(20 BUR SEEK 1g, 加 乙酸 乙 酯 -甲醇 (3 : 1) 的 混合 溶液 
30ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 甲醇 
5ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 苓 对 照 药材 
lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 黄 苓 车 对 照 品 、 黄 苓 素 对 照 
品 、 汉 黄 蕉 素 对 照 品 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 Im 含 1mg、0. 5mg、 
0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 
试验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 .对 照 药材 溶液 各 2pl 及 上 述 三 种 
对 照 品 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 
乙 酯 -甲醇 -甲酸 (10 : 3 : 1 : 2) 为 展开 剂 , 预 饱和 30 分 钟 , 展 
开 , 取 出 , 肪 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 广 点 ;在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 三 个 相同 的 暗色 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 HEE). 

总 灰分 不 得 过 6.0%%( 附 录 区 KO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 40.026. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 背 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 在 60C 减 压 干 燥 4 小 时 的 黄 芬 背 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 中 粉 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 
70% ZAE 40ml, 加 热 回流 3 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 少量 70%% 乙 醇 分 次 洗涤 容器 和 残渣 , 洗 液 滤 人 同 
一 量 瓶 中 ,加 70%% 乙 醇 至 刻度 , 播 匀 。 精 密 量 取 1ml, 置 10ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 £653 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 
10ul, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 黄花 苷 (Cz Ha OG ) 不 得 少 于 9.0%. 

饮片 

【炮制 】 黄蓉 片 、 除 去 杂质 , 置 沸水 中 者 10 分 钟 ,取出 ， 
闽 透 , 切 薄片 ,干燥 ;或 蒸 半 小 时 ,取出 , 切 薄片 ,干燥 (注意 避 
免 暴晒 )。 

本 品 为 类 圆 形 或 不 规则 形 薄 片 。 外 表皮 黄 棕 色 或 棕 褐 
色 。 切 面 黄 棕 色 或 黄 绿 色 , 具 放射 状 纹理 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


【含量 测定 】 HAH, aE E Ca HisOi ) 不 得 少 
T 8.096, 

[E51] 同 药材 。 

HES RESF MEKAR DUET. 

KRÉWES H. MERR, MAAFA. 

【含量 测定 】 ib. xd Ca HisOi ) 不 得 少 
T 8.0. 

【鉴别 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 若 , 寒 。 归 肺 . 胆 . 脾 大肠 .小 肠 经 

【功能 与 主治 】 WAS OKAS EROR. 用 于 
湿 温 、 暑 湿 , 胸 闽 哎 恶 ,湿热 辣 满 , 泻 痢 , 黄 痊 , 肺 热 咳嗽 ,高 热 
烦 汤 , 血 热 吐 邮 , 痛 肿 疮 毒 ,胎动 不 安 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

Dex] 置 通风 干燥 处 ,防潮 。 


黄 R 


Huangdi 
ASTRAGALI RADIX 


本 品 为 豆 科 植物 蒙古 黄芪 Astragalus membranaceus (Fisch. ) 
Bge. var. mongholicus(Bge. ) Hsiao RAR 3E 8i fe Astragalus membra- 
naceus (Fisch. )Bge. 的 干燥 根 。 春 , 秋 二 季 采 挖 ,除去 须根 和 根 
头 , 晒 干 。 

CERI 本 品 呈 圆柱 形 , 有 的 有 分 村 ,上 端 较 粗 ,长 30 一 
90cm, 直 径 1 一 3. 5cm。 表 面 淡 棕 黄色 或 淡 棕 褐色 ,有 不 整齐 的 纵 
BARA. METTE ,不 易 折断 ,断面 纤维 性 强 ,并 显 粉 性 , 皮 
部 黄白 色 , 木 部 淡 黄 色 , 有 放射 状 纹 理 和 裂隙 , 老 根 中 心 偶 呈 枯 朽 
状 , 黑 褐色 或 呈 空 洞 。 气 微 , 味 微 甜 , 嚼 之 微 有 豆 腥 味 。 

【鉴别 (1) 本 品 横 切面 : 木 栓 细胞 多 列 ; 栓 内 层 为 3 一 5 
列 厚 角 细胞 。 荐 皮 部 射线 外 侧 常 弯曲 ,有 裂隙 ;纤维 成 束 , 壁 
厚 , 木 化 或 微 木 化 ,与 第 管 群 交 互 排列 ; 近 栓 内 层 处 有 时 可 见 
石 细胞 。 形 成 层 成 环 。 木 质 部 导管 单个 散在 或 2~3 个 相聚 ， 

管 间 有 木 纤维 ;射线 中 有 时 可 见 单个 或 2 一 4 个 成 群 的 石 细 
胞 。 薄 壁 细胞 含 淀 粉 粒 。 | 

粉末 黄白 色 。 纤 维 成 束 或 散 离 ,直径 8~30pm, 壁 厚 , 表 
面 有 纵 裂 纹 ,初生 壁 常 与 次 生 壁 分 离 , 两 端 常 断裂 成 须 状 , 或 
较 平 截 。 上 有 具 缘 纹 孔 导管 无 色 或 栖 黄 色 , 具 缘 纹 孔 排 列 紧密 。 
石 细 胞 少见 , 圆 形 .长圆 形 或 形状 不 规则 , 壁 较 厚 。 

(2) 取 本 品 粉 末 3g, 加 甲醇 20ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 加 于 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 120 B 5g. P348 7 10— 15mm) 
上 ,用 40% 甲 醇 100ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 
使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 
醇 液 ,用 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 痉 去 水 液 , 正 丁 醇 液 莎 干 ,残渣 
加 甲醇 0. Sm 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 昔 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml S Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
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层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 290. F 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 - 水 (13 : 7 : 2) 的 下 层 
溶液 为 展开 剂 ET BE, F. BE 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105 忆 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 
相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相同 的 棕 褐 色 斑 点 ;紫外 光 灯 
《365nm) 下 显 相同 的 栖 黄 色 荧 光斑 点 。 

《3) 取 本 品 粉 末 2g, 加 乙醇 30ml, 加 热 回 流 20 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 燕 干 ,残渣 加 0. 3% 氨 氧化 钠 溶 液 15ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 
j 稀 盐酸 调节 pH 值 至 5 一 6, 用 乙酸 乙 酯 15ml 振 摇 提 取 , 分 取 
乙酸 乙 酯 液 ,用 铺 有 适量 无 水 硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 ,滤液 蒸 干 。 
残渣 加 乙酸 乙 酯 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 区 对 照 
药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10u1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氧 甲烷 -甲醇 (10 : DARFA RF RH ET EAK 
气 中 票 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 H 468—345). 

总 灰分 不 得 过 5.0% C 3x IX K). 

重金 属 及 有 害 元 素 照 铅 、 锅 、 砷 、 汞 . 铜 测定 法 (附录 区 
也 原 子 吸 收 分 光 光 度 法 或 电感 耦合 等 离子 体质 谱 法 ) 测 定 , 铅 
不 得 过 百 万 分 之 五 ; 锅 不 得 过 千 万 分 之 三 ; 砷 不 得 过 百 万 分 之 
二 ;来 不 得 过 王 万 分 之 二 ; 铜 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

有 机 和 氯 农药 残留 量 ，” 照 农药 残留 量 测 定 法 (附录 区 QUÉ 
机 氯 农药 残留 量 测 定 ) 测 定 , 六 六 六 (总 BHC) 不 得 过 千 万 分 
之 二 ;滴滴涕 (总 DDT) 不 得 过 于 万 分 之 二 ;五 氯 硝 基 茶 
(PCNB) 不 得 过 于 万 分 之 一 。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 17.0%%。 

【含量 测定 】 ERRE HEAWEI RV D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
KAEA A Z E-K (32 : 68) 为 流动 相 ;蒸发 光 散 射 检测 器 
检测 。 理 论 板 数 按 黄 工 甲 萌 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 忒 甲 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ， 即 得 。 
供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 中 粉 约 4g, 精 密 称 定 , 置 索 
氏 提 取 器 中 ,加 甲醇 40ml, 冷 淄 过 夜 ,再 加 甲醇 适量 ,加 热 回 
流 4 小 时 ,提取 液 回 收 溶剂 并 浓缩 至 干 ,残渣 加 水 10ml, 微 热 
使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 4 次 ,每 次 40ml, 合 并 下 
丁 醇 液 , 用 氨 试 液 充 分 洗涤 2 次 ,每 次 40ml, 弃 去 氨 液 , 正 丁 
ERRET IRAK 5ml 使 溶解 , 放 冷 ,通过 D101 型 大 孔 吸 
附 树 脂 柱 (内 径 为 1.5cm, 柱 高 为 12cm) ,以 水 50ml 洗 脱 , 弃 
去 水 液 ,再 用 40% 乙 醇 30ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 7094 2, 
醇 80ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 燕 干 , 残 漆 加 甲醇 溶解 ,转移 至 
omi 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 
测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10 岂 .20 岂 , 供 试 品 溶液 
20 内 ,注入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 
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Ah iF mA, a WEGUÉPOSHaO04 ) 不 得 少 
于 0. 040%, 

ERRANA RAARO MERI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ALARE A, 以 0.2% 甲 酸 溶 液 为 流动 相 B. 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 260nm。 理 论 板 
数 按 毛 划 异 黄酮 葡萄 糖苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 B(%) 
0~20 20—>40 80—-60 
20— 30 40 60 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 毛 蓝 异 黄酮 葡萄 糖苷 对 照 品 ; 


量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1m 含 50&g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 四 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 圆 底 烧 瓶 中 ,精密 加 和 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 
流 4 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 ， 

过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 回 收 溶剂 至 干 , 残 河 加 甲醇 浴 
eue 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 勺 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 毛 蕊 异 黄 酮 葡萄 糖 背 (Czs He Oio ) 

不 得 少 于 0.02096, 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 ,大 小 分 开 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 或 椭圆 形 的 厚 片 ,外 表皮 黄白 色 至 淡 棕 褐 
色 , 可 见 纵 皱纹 或 纵 沟 。 切 面皮 部 黄白 色 , 木 部 淡 黄 色 , 有 放 
射 状 纹理 及 裂隙 ,有 的 中 心 偶 有 枯 朽 状 , 黑 褐色 或 呈 空 洞 。 气 
DCN SLM PALEIS 

【鉴别 ]( 除 横 切 面 外 ) 
同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 微 温 。 归 肺 、 牧 经 

【功能 与 主治 】 补 气 升 阳 , 固 表 止 汗 ,利水 消 肿 ,生津 养 
血 , 行 滞 通 痹 , 托 毒 排 脓 , 敛 疮 生 肌 。 用 于 气虚 乏力 , 食 少 便 
渡 , 中 气 下 陷 , 久 泻 脱 肛 ,便血 解 漏 , 表 虚 自 汗 ,气虚 水 肿 , 内 热 
WHA MERR. FATA ARAA, AEE ARRA 

【用 法 与 用 量 】 9 一 30g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 ,防潮 , 防 星 。 


【检查 】【 温 出 物 】 【含量 测定 】 


Ku 
Ait 
n 


Zhihuanggi 
ASTRAGALI RADIX PRAEPARATA 
CUM MELLE 


本 品 为 黄 工 的 炮制 加 工 品 。 


[8:51 HORE ROT FR SEA IE CETT D) 炒 至 不 粘 手 。 


黄连 


DERI 本 品 呈 圆 形 或 椭圆 形 的 厚 片 ,直径 0.8 一 
3. 5cm, J£ 0. 1—0. 4cm。 外 表皮 淡 棕 黄色 或 淡 棕 褐色 , 略 有 
光泽 ,可 见 纵 皱纹 或 纵 沟 。 切 面皮 部 黄白 色 , 木 部 淡 黄 色 , 有 
放射 状 纹理 和 裂 际 ,有 的 中 心 偶 有 枯 朽 状 , 黑 褐色 或 呈 空 洞 。 
具 蜜 香气 , 味 甜 , 略 带 黏 性 , 嚼 之 微 有 豆 腥 味 。 

【鉴别 了 照 黄芪 项 下 的 [鉴别 ](2)、(3) 试 验 , 显 相同 的 
结果 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 4.0% (附录 区 K). 

【含量 测定 】 ARRE 取 本 品 中 粉 约 4g, 精 密 称 定 ， 
照 黄 黄 [ 含 量 测 定 ] 项 下 的 方法 测定 。 

Ah f TR mt A A a R E P CC He O ) 不 得 少 
于 0.03096, 

TER SRARENESEDNRTPO ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 筛 ) 约 2g, 48 
密 称 定 , 照 黄芪 [含量 测定 项 下 的 方法 测定 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 毛 莫 异 黄酮 葡萄 糖苷 (Cs Hoz Oio ) 
不 得 少 于 0.020%. 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 温 。 归 肺 、 牧 经 。 

【功能 与 主治 〗 益 气 补 中 。 用 于 气虚 乏力 RLE. 

【用 法 与 用 量 】 9 一 30g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 ,防潮 , 防 星 。 


& xXx 
Huanglian 
COPTIDIS RHIZOMA 


Jk 5h AE ERE UI SEXE Coptis chinensis Franch. , = ffi 
叶 黄连 Coptis deltoidea C. Y. Cheng et Hsiao 或 云 连 Coptis 
teeta Wall. BTAMAARIE. DA ELIUERAPAEDIITERUSRXEUI.UMEXEU. 
“ 云 连 ”。 秋 季 采 挖 ,除去 须根 和 泥 沙 ,干燥 , 撞 去 残留 须根 。 

DERI 味 连 ”多 集聚 成 徐 , 常 弯曲 , 形 如 鸡 爪 , 单 枝 根 茎 
长 3 一 6cm, 直径 0. 3 一 0. 8cm。 表 面 灰 黄色 或 黄 褐色 ,粗糙 ,有 
不 规则 结 节 状 隆起 、 须 根 及 须根 残 基 , 有 的 节 间 表面 平滑 如 葵 
秆 , 习 称 “ 过 桥 ”。 上 部 多 残留 褐色 鳞 叶 ,顶端 常 留 有 残余 的 茎 
或 叶柄 。 质 硬 ,断面 不 整齐 , 皮 部 梯 红 色 或 暗 棕 色 , 木 部 鲜 黄 色 
或 橙黄 色 , 呈 放射 状 排列 , 散 部 有 的 中 空 。 气 微 RIKE o 

EE ”多 为 单 枝 , 略 呈 圆 柱 形 , 微 弯曲 ,长 4 一 8cm, 直 径 
0. 5~lcm。“ 过 桥 ” 较 长 。 顶 端 有 少许 残 茎 。 

云 连 弯曲 旺 钩 状 , 多 为 单 枝 , 较 细小 。 

C3 (1) 本 品 横 切面 : WE 木 栓 层 为 数列 细胞 ,其 
外 有 表皮 , 常 脱落 。 皮 层 较 宽 , 石 细 胞 单个 或 成 群 散在 。 中 柱 
萌 纤 维 成 束 或 伴 有 少数 石 细 胞 , 均 显 黄色 。 维 管束 外 韧 型 , 环 
列 。 木 质 部 黄色 , 均 木 化 , 木 纤 维 较 发 达 。 艇 部 均 为 藩 壁 细 
胞 ,无 石 细 胞 。 

TEE RAAME. 


SÉ KE FENE SEND JC MH. 

DRA mK 0. 25g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 男 取 黄 连 对 照 药 材 0. 25g. [8] 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 情 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验, 吸取 上 述 三 种 溶液 各 lpl; 分 别 点 于 同一 高 
效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 -水 -三 
乙 胺 (3 :3.5:1:1.5:0.5:1) 为 展开 剂 , 置 用 浓 氨 试 液 预 
饱和 20 分 钟 的 展开 和 缸 内 ,展开 ,取出 , 陈 于 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 4 个 以 上 相同 颜色 的 荧光 阵 点 ;对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0% (附录 区 EO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15. 0%。 

【含量 测定 】 味 连 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ E-O. 05mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 (50 : 500 (每 
100ml 中 加 十 二 烷 基 硫 酸 钠 0. 4g, 再 以 磷酸 调节 pH 值 为 
4.0) 为 流动 相 ;检测 波长 为 345nm。 理 论 板 数 按 盐 酸 小 辟 碱 
峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 浴 液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 玄 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 90. 5pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 二 号 筛 ) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 -盐酸 (100 : 1) 的 混 
合 溶液 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 
40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl， 
注入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 盐酸 小 亡 碱 对 照 品 的 峰 面积 为 对 照 ,分 
别 计算 小 亡 碱 、 表 小 请 碱 ,黄连 碱 和 巴 马 汀 的 含量 ,用 待 测 成 分 色 
谱 峰 与 盐酸 小 刁 碱 色谱 峰 的 相对 保留 时 间 确 定 。 

表 小 竖 碱 .黄连 碱 . 巴 马 汀 .小 亦 碱 的 峰 位 ,其 相对 保留 时 间 
应 在 规定 值 的 士 3% 范 围 之 内 , 即 得 。 相 对 保留 时 间 见 下 表 : 


待 测 成 分 ( 峰 ) 相对 保留 时 间 
SES 0. 71 
黄连 碱 0. 78 
BT 0.91 
NER 1. 00 


Ai i T mA, A R RR A o 8E SA 
(Czo Hir NO, ) 不 得 少 于 5. 5%, RETR CCo Hi NO, ) 不 得 少 
于 0.80%, 黄 连 碱 (Cis He NOD RDF 1.6%, 巴 马 汀 
(Ca Ha NO ) 不 得 少 于 1. 5%。 
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黄柏 


饮片 
【炮制 】 黄连 片 、 除 去 杂质 , 润 透 后 切 薄片 , 晾 干 ,或 用 
时 的 碎 。 


本 品 呈 不 规则 的 薄片 。 外 表皮 灰 黄色 或 黄 神色 ,粗糙 ,有 
细小 的 须根 。 切 面 或 碎 断 面 鲜 黄色 或 红 黄色 , 具 放 射 状 纹理 ， 
气 微 , 味 极 苦 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 12.0%。 

总 灰分 同 药 材 , 不 得 过 3. 5%。 

【含量 测定 】 同 药材 ,以 盐酸 小 餐 碱 计 , 含 小 吏 碱 
(Co Hi; NO ) 不 得 少 于 5.0%% , 含 表 小 辟 碱 (Co Hy NO: ) 黄连 
碱 (Ce Hi NOO AE 25 7T (C; Ha NO ) 的 总 量 不 得 少 于 3.3%, 

【鉴别 开除 横 切 面 外 ) 【浸出 物 】 同 药材 。 

酒 黄 连 ” 取 净 黄 连 , 照 酒 炙 法 (附录 下 了 D) 炒 干 。 

每 100kg 黄连 ,用 黄酒 12. 5kg。 

本 品 形 如 黄连 片 , 色 泽 加 深 。 略 有 酒 香气 。 

【鉴别 】【 检 查 】【 浸 出 物 〗 【含量 测定 】 同 黄连 片 。 

姜黄 连 ” 取 净 黄 连 , 照 姜 汁 炙 法 (附录 五 DART. 

每 100kg 黄连 ,用 生姜 12. 5kg。 

本 品 形 如 黄连 片 ,表面 棕 黄 色 。 有 姜 的 辛辣 味 。 

【鉴别 〗】 【检查 〗】【 浸 出 物 】【【 含 量 测 定 】 同 黄连 片 。 

英 黄 连 ” 取 吴 荣 黄 加 适量 水 前 者 s BUR S TR EEE EA] , 待 
液 吸 尽 , 炒 干 。 

每 100kg 黄连 ,用 吴 荣 黄 10kg。 

本 品 形 如 黄连 片 ,表面 棕 黄 色 。 有 吴 茶 黄 的 辛辣 香气 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉末 2g, 加 三 氯 甲烷 20ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 , 滤 渣 同 法 处 理 两 次 ,合并 滤液 , 减 压 回 收 溶剂 至 干 ， 
加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 吴 菜 黄 对 照 药 
材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 柠 檬 苦 素 对 照 品 ,加 三 
氯 甲 烷 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 6 中、 对照 药材 溶液 
3pl 和 对 照 品 溶液 2pl, 分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
石油 醚 (60~90'C)- 三 握 甲 烷 - 丙 酮 -甲醇 -二 乙 胺 (5:2:2: 
1 : 0.2) 为 展开 剂 , 预 饱和 30 分 钟 ,展开 ,取出 ,上 影 干 , 喷 以 2% 
香草 醛 硫 酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 ;在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 【浸出 物 】【 含 量 测定 】 同 黄连 片 。 


【性 味 与 归 经 】 F.R. bJ R JBE KDA. 
【功能 与 主治 〗 清热 燥 湿 , 泻 火 解毒 。 用 于 湿热 病 满 , 呕 


EAR, SA RE, S AH E o b KIR bR R b ER 
T d ABER, HR F HIPS AITE LP ILES , 湿 疮 , 耳 
道 流 脓 。 酒 黄连 善 清 上 焦 火 热 。 用 于 目 赤 ,口疮 。 姜 黄连 清 
胃 和 和 胃 止 哎 。 用 于 寒热 互 结 ,湿热 中 阻 , 病 满 呕吐 。 黄 黄连 舒 
肝 和 骨 止 哎 。 用 于 肝 胃 不 和 ,呕吐 吞 酸 。 

【用 法 与 用 量 】 2 一 5g。 外 用 适量 。 

【贮藏 置 通 风干 燥 处 。 
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Huangbo 
PHELLODENDRI CHINENSIS CORTEX 


本 品 为 芸香 科 植 物 黄 皮 树 Phellodendron chinense Schneid. 
的 干燥 树 皮 。 习 称 “ 川 黄柏 >。 剥 取 树 皮 后 ,除去 粗 皮 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 板 片 状 或 浅 槽 状 ,长 宽 不 一 , 厚 1~ 
6mm。 外 表面 黄 褐色 或 黄 棕 色 ,平坦 或 具 纵 沟 纹 , 有 的 可 见 
皮 孔 痕 及 残存 的 灰 褐色 粗 皮 ;内 表面 暗 黄色 或 淡 棕 色 , 具 细密 
的 纵 楼 纹 。 体 轻 , 质 硬 , 断 面 纤 维 性 , 呈 裂 片 状 分 层 , 深 黄 色 。 
^K DEBERE EDU EE, 

【鉴别 ] 〈1) 本 品 粉 末 鲜 黄色 。 纤 维 鲜 黄 色 , 直 径 16~- 
38pm, 常 成 东 , 周 围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 党 纤维 ; 含 晶 细 
胞 壁 木 化 增 厚 。 石 细胞 鲜 黄 色 , 类 圆 形 或 纺锤 形 ,直径 35~ 
128pm, 有 的 呈 分 枝 状 , 枝 端 锐 尖 , 壁 厚 , 层 纹 明 显 ;有 的 可 见 
大 型 纤维 状 的 石 细胞 ,长 可 达 900pm。 草 酸 钙 方 晶 众多 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 2g ,加 1% 醋 酸 甲 醇 溶液 10ml, 于 60C 
超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 
另 取 黄柏 对 照 药材 0. 1g. 加 1% 醋酸 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 黄柏 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im 仿 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 3~5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
层 板 上 ,以 三 氧 甲 烷 -甲醇 -水 (30 : 15 : 4) 的 下 层 溶液 为 展开 
剂 , 置 氨 燕 气 饱和 的 展开 人生 内 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 稀 克 化 
SEES. DES GB ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12. 0%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 区 JO. 0 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 14.0%。 

【含量 测定 】 NEM ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ. i0. 126 BEBE TE CO : 50) (每 100ml 加 十 二 
BERMA 0. 1g) 为 流动 相 ;检测 波长 为 265nm。 理 论 板 数 
按 盐 酸 小 网 碱 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 尼 碱 对 照 品 3 
定 ,加 流动 相 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. lg, 精 
密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 80ml, 超 声 处 理 (功率 
250W ,频率 40kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 ， 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5pl 与 供 试 品 溶液 
5— 20,1, HE A MGR GL ,测定 , 即 得 。 

AVE HS HA, A BEDR A ARR EDR CCa Hir NO, + 
HCD 计 ,不 得 少 于 3.0%。 


量 ,精密 称 


黄柏 碱 ” 照 高 效 液 色谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -0. 1% 磷 酸 溶液 (每 100ml 加 十 二 烷 基 故 酸 
钠 0.2g)(36 : 64) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 284nm。 理 论 板 数 
按 盐酸 黄柏 碱 峰 计算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 黄 柏 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 得) 约 0. 5g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 流动 相 25ml, 称 定 重量 ,超声 
处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 流 
动 相 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
5pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 黄柏 碱 以 盐酸 黄柏 碱 (Czo Hos NO, * 
HCD 计 ,不 得 少 于 0. 3426, 

饮片 

【炮制 】 黄柏 ”除去 杂质 , 喷 淋 清水 , 润 透 , 切 丝 , 干 燥 。 

本 品 旦 丝 条 状 。 外 表面 黄 褐色 或 黄 棕色 。 内 表面 暗 黄色 或 
淡 棕 色 , 具 纵 棱 纹 。 切 面 纤 维 性 , 呈 裂 片 状 分 层 , 深 黄色 。 昧 极 苦 。 

【鉴别 】【〖 检 查 】【〖 含 量 测定 】 同 药 材 。 

盐 黄 柏 ” 取 黄柏 丝 , 照 盐水 炙 法 (附录 五 D) 炒 干 。 

本 品 形 如 黄柏 丝 ,表面 深 黄 色 , 偶 有 焦 斑 。 味 极 苦 , 微 成 。 

【鉴别 】【 检 查 】【 含 量 测 定 】 同 药材 。 

黄柏 炭 ” 取 黄 柏 丝 , 照 炒 炭 法 (附录 J[ D) 炒 至 表面 焦 黑色 。 

本 品 形 如 黄柏 丝 , 表 面 焦 黑色 ,内 部 深 神色 或 棕 黑色 。 体 
轻 , 质 脆 , 易 折断 。 味 苦涩 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 肾 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 , 泻 火 除 共 ,解毒 疗 疮 。 用 于 湿 
热 泻 痢 , 黄 辣 尿 赤 , 带 下 阴 痒 , 热 淋 泌 痛 ,脚气 痿 鉴 , 骨 蒸 劳 热 ， 
盗汗 ,遗精 , 疮 疡 肿 毒 ,湿疹 湿 疮 。 盐 黄柏 滋 阴 降 火 。 用 于 阴 
虚火 旺 ,盗汗 骨 蒸 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 12g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 ,防潮 。 


$2 € 3x dt 


Huangshukuihua 
ABELMOSCHI COROLLA 


Aki A Sn SECEL UU] PR) XE Abelmoschus manihot CL. ) 
Medic. 的 干燥 花冠 。 夏 、 秋 二 季 花 开 时 采摘 ,及 时 干燥 。 

【性 状 】 本 品 多 皱 缩 破碎 ,完整 的 花 辩 呈 三 角 状 阔 倒 卵 形 ， 
长 7 一 10cm, 宽 7 一 12cm, 表 面 有 纵向 脉 纹 , 呈 放射 状 , 淡 棕 色 ,边缘 
浅 波状 ;内 面 基部 紫 褐 色 。 雄 茂 多数, 联合 成 管状 ,长 1.5 一 2 5cm, 
花药 近 无 柄 。 柱 头 此 黑色, 匙 状 盘 形 ,5 裂 。 气 微 香 , 味 甘 淡 。 

LEM] 〈1) 本 品 粉 未 淡 黄 色 至 褐 黄色 。 花 冠 表皮 细胞 


类 长 方形 或 不 规则 形 , 垂 周 壁 微波 状 弯曲 。 花 粉 粒 类 
径 约 170um, 具 散在 孔 , 孔 数 约 32~40, 表 面具 刺 。 腺 毛 完整 
者 长 圆锥 形 , 长 510~770pm; 腺 头 略 呈 长 棒状 ,6~14 细胞 ; 
腺 柄 3 细胞 ,内 含 紫 红色 分 小物 。 非 腺 毛 单 细胞 ,长 140 — 
180um, 壁 平滑 。 花 粉 赛 内 壁 细胞 ,断面 观 类 长 方形 , 壁 呈 条 
状 增 厚 ;表面 观 类 多 角形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 AMi a 
小 ,直径 9 一 19pm, 棱 角 尖 。 

(2) 取 本 品 粉末 lg, 加 0.18% 盐 酸 乙 醇 溶液 20ml, 置 水 
浴 上 加 热 回 流 1 小 时 , 趁 热 滤 过 ,滤液 浓缩 至 5ml, 作 为 供 试 
品 溶液 。 另 取 栅 皮 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml A 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 1pl1, 分 别 点 于 同一 用 0.5%% 氢 氧化 钠 溶液 制 
备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 4 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 三 毛 化 铝 试 液 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%%( 附 录 区 了 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8. 0% (附录 区 KO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.096 CHMPREIX K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 18. 0%。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAER; ZE- 1% 磷 酸 溶液 (15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 350nm。 理 论 板 数 按 金 丝 桃 背 峰 计算 应 不 低 于 10 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 金 丝 桃 昔 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 四 号 筛 ) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 15ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W， 
频率 30kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 加 甲醇 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 金 丝 桃 普 (Ca Ha Oo ) 不 得 少 
于 0.5094, 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 及 灰 居 。 

LERI 【鉴别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】【 含 量 测定 】 F 
药材 。 

【性 味 与 归 经 】 H.. OF KKZ. 

【功能 与 主治 】 清 利 湿 热 , 消 肿 解毒 。 用 于 湿热 琶 遏 M 
浊 水 肿 ; 外 治 痛 痊 肿 毒 ,水 火 泛 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 10~30g; 研 末 内 服 ,3~5g。 外 用 适量 ， 
BER YS BC, 

【禁忌 】 孕妇 十 用 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 
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POLYGONATI RHIZOMA 


本 品 为 百合 科 植 物 滇 黄精 Polygonatum kingianum 
Coll. et Hemsl. , IS Polygonatum sibiricum Red. 或 多 花 黄 
Tü Polygonatum cyrtonema Hua H TIERE, RERA H., 
习 称 “大 黄精 *“ 鸡 头 黄 精 ?“ 姜 形 黄精 "。 春 、 秋 二 季 采 控 , 除 
去 须根 , 洗 净 , 置 沸水 中 略 溪 或 蒸 至 透 心 ,干燥 。 

【性 状 】 大 黄精 呈 肥 厚 肉 质 的 结 节 块 状 , 结 节 长 可 达 
10cm 以 上 , 宽 3 一 6cm, 厚 2~3cm。 表 面 淡 黄 色 至 黄 棕色 , 具 
环节 ,有 皱纹 及 须根 痕 , 结 节 上 侧 葵 痕 呈 圆 盘 状 ,圆周 凹 人 ,中 
部 突出 。 质 硬 而 万, 不易 折断 ,断面 角质 , 淡 黄 色 至 黄 棕色 。 
AHORRE EZE RE. 

鸡 头 黄精 呈 结 节 状 弯 柱 形 ,长 3~10cm, 直 径 0.5— 
1. 5cm。 结 节 长 2 一 4cm, 略 呈 圆 锥 形 , 常 有 分 枝 。 表 面 黄白 
色 或 灰 黄 色 , 半 透 明 , 有 纵 皱 纹 , 茎 痕 圆 形 ,直径 5 一 8mm。 

姜 形 黄精 呈 长 条 结 节 块 状 , 长 短 不 等 ,常数 个 块 状 结 节 
相连 。 表 面 灰 黄色 或 黄 褐色 ,粗糙 , 结 节 上 侧 有 突出 的 圆 盘 状 
荃 痕 ,直径 0.8 一 1.5cm。 

昧 苦 者 不 可 药 用 。 

[EJ] 〈1) 本 品 横 切 面 : 大 黄精 “表皮 细胞 外 壁 较 厚 。 
薄 壁 组 织 间 散 有 多 数 大 的 黏液 细胞 ,内 含 草酸 钙 针 晶 束 。 维 
管束 散 列 , 大 多 为 周 木 型 。 

鸡 头 黄精 、 姜 形 黄精 ” 维 管束 多 为 外 彻 型 。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 70% 乙 醇 20ml, 加 热 回 流 1 小时, 抽 
滤 ,滤液 燕 干 , 残 潜 加 水 10m 使 溶解 ,加 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ， 
每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 黄精 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 - 
甲酸 (5 : 2 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 
硫酸 溶液 ,在 105 必 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 次 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 18.0%( 附 录 区 HH 第 二 法 )。 

总 灰分 取 本 品 ,80C 干 燥 6 小 时 ,粉碎 后 测定 ,不 得 过 
4.0% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 45.096, 

[SEWE] 对 照 品 溶液 的 制备 ”取经 105C 干 燥 至 恒 重 的 
无 水 葡萄 糖 对 照 品 33mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 播 义 , 即 得 (每 lml 中 含 无 水 葡萄 糖 0. 33mg) 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0. lml.0. 2ml、 
0. 3ml、0. 4ml,0. 5ml,0. 6ml, 分 别 置 10ml 具 塞 刻度 试管 中 ， 
各 加 水 至 2. 0ml, 播 匀 ,在 冰 水 浴 中 缓 缓 滴 加 0. 2% 意 酮 -硫酸 
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溶液 至 刻度 , 混 匀 , 放 冷 后 置 水 浴 中 保温 10 分 钟 ,取出 ,立即 
置 冰 水 浴 中 冷却 10 分 钟 , 取 出 ,以 相应 试剂 为 空白 。 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A), Æ 582nm 波长 处 测定 吸光 度 。 
以 吸光 度 为 纵 坐标 ,浓度 为 横 坐 标 , 绘 制 标准 曲线 。 

测定 法 XX 60C 干 燥 至 恒 重 的 本 品 细 粉 约 0. 25g ,精密 称 
定 , 置 圆 底 烧 瓶 中 ,加 80% 乙 醉 150ml, 置 水 浴 中 加 热 回 流 1 小 
时 , 趁 热 滤 过 ,残渣 用 S0 963A Z, BEUETK 3 次 ,每 次 10ml, 将 残渣 
及 滤纸 置 烧瓶 中 ,加 水 150ml, 置 沸水 浴 中 加 热 回流 1 小 时 , 趁 
热 滤 过 ,残渣 及 烧瓶 用 热 水 洗涤 4 次 ,每 次 10ml, 合 并 滤液 与 洗 
液 , 放 冷 ,转移 至 250ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
lml, 置 10ml 具 塞 干燥 试管 中 , 照 标准 曲线 的 制备 项 下 的 方法 ， 
自 “ 加 水 至 2.0ml” 起 ,依法 测定 吸光 度 ,从 标准 曲线 上 读 出 供 
试 品 溶液 中 含 无 水 葡萄 糖 的 重量 (mg) ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 黄精 多 糖 以 无 水 葡萄 糖 (Cs Hi Os) 


【炮制 〗 黄精 ”除去 杂质 , 洗 净 , 略 涧 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 厚 片 ,外 表皮 淡 黄 色 至 黄 棕色 。 切 面 略 
TARE , 淡 黄 色 至 黄 棕色 ,可 见 多 数 淡 黄色 筋 脉 小 点 。 质 稍 
看 而 韧 。 气 微 , 味 甜 , 嚼 之 有 黏 性 。 

【检查 】 水 分 同 药 材 , 不 得 过 15. %。 

【鉴别 和 除 横 切面 外 ) 【检查 】( 总 灰分 ) 
【含量 测定 】 同 药 材 。 

酒 黄精 ” 取 净 黄精 , 照 酒 炖 法 或 酒 蒸 法 (附录 工 D) 炖 透 
RAA, M WEN SEHR 

每 100kg 黄精 ,用 黄酒 20kg。 

本 品 呈 不 规则 的 厚 片 。 表 面 棕 褐 色 至 黑色 ,有 光泽 ,中 心 棕 
色 至 浅 褐色 ,可 见 筋 脉 小 点 。 质 较 柔 软 。 味 甜 , 微 有 酒 香气 。 


【浸出 物 】 


【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 15.0%%。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 黄精 多 糖 以 无 水 葡萄 糖 
(C; Hi Os ) 计 ,不 得 少 于 4.0%。 

【鉴别 】( 除 横 切 面 外 ) 【检查 】( 总 灰分 ) 【浸出 物 】 同 
药材 。 


[HERZ] H.F. HELM gA. 

【功能 与 主治 】 补 气 养 阴 , 健 脾 , 润 肺 , 益 肾 。 用 于 脾 
气虚 , 体 倦 乏 力 , 胃 阴 不 足 , 品 干 食 少 , 肺 虚 燥 咳 , 劳 嗽 咳 血 ， 
血 不 足 , 腰 膝 酸 软 ,须发 早 白 ,内 热 消 海 。 

【用 法 与 用 量 9 一 15g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 
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FIBRAUREAE CAULIS 


本 品 为 防己 科 植 物 黄 节 Fibraurea recisa Pierre. 的 于 燥 


FR 


EZ., KAZE UR. MTF. 

DERI 本 品 呈 长 圆柱 形 , 稍 扭曲 ,直径 0.6—3cm, * 
面 灰 褐 色 至 黄 棕色 ,粗糙 ,有 纵 沟 和 横 裂 纹 , 老 荃 外 皮 较 易 剥 
落 。 质 硬 , 不 易 折 断 , 折 断 时 可 见 大 量 粉 尘 飞 扬 ,断面 不 整齐 ， 
黄色 , 具 纤 维 性 ,有 棕 黄 色 与 黄 棕色 相间 排列 的 放射 状 纹理 ， 
导管 呈 细 孔 状 ,木质 部 有 时 具 裂 隙 ,中 心 多 为 枯黄 棕色 或 空 
Rz. AUN. 

【鉴别 】 《〈1) 本 品 粉末 淡 黄 色 。 导 管 为 网 纹 导 管 和 具 缘 
纹 孔 导管 ,多 破碎 ,完整 者 直径 至 150km。 木 栓 细 胞 黄 棕 
色 ,表面 观 类 多 角形 ,有 的 壁 木 化 增 厚 似 石 细 胞 。 本 纤维 单 
个 散在 或 成 束 , 壁 增 厚 , 具 缘 纹 孔 稀 朴 。 石 细胞 单个 散在 或 
成 群 , 类 方形 或 多 角形 ,直径 40 一 120km 壁 厚 , 层 纹 、 孔 沟 
明显 ,有 的 胞 腔 内 含 棕色 物 。 木 射线 细胞 长 方形 , 纹 孔 较 明 
显 。 草 酸 钙 方 唱 直 径 20~40pm。 淀 粉 粒 多 为 复 粒 , 由 2~5 
分 粒 组 成 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 男 取 盐 酸 巴 马 汀 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 lml & 0. Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 YB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (6 : 3 : 
1.5: 1.5:0.5) 为 展开 剂 , 移 氨 蒸气 饱和 的 展开 和 负 内 ,展开 , 取 
出 ,上 腑 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 人 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 1%% 盐 酸 甲醇 溶液 作 溶 剂 ,不 得 少 于 17.096. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; LA Z HA-0. 4% 磷 酸 溶液 (32 : 68) 为 流动 相 ; 柱 温 为 
40 人 3; 检测 波长 为 345nm。 理 论 板 数 按 盐酸 巴 马 洒 峰 计算 应 
不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 巴 马 洒 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 1I% 盐 酸 甲醇 溶液 制 成 每 1m 含 30xg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0. 6g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 1% 盐 酸 甲醇 溶液 100ml， 
TE , 称 定 重 量 ,放置 过 夜 ,加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 ,用 1% 盐酸 甲醇 溶液 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 1% 盐酸 甲醇 溶液 至 刻度 ， 
摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 盐酸 巴 马 汀 (CaHaNO,，HCD) 
不 得 少 于 2.08 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 心 、. 肝 经 。 

【功能 与 主治 】〗 清热 解毒 , 海 火 通 便 。 用 于 热 毒 内 盛 , 便 
秘 , 泻 痢 , 咽 只 肿 痛 , 目 赤红 肿 , 痛 肿 疮 毒 。 


【用 法 与 用 量 】 30 一 60g。 外 用 适量 。 
EA 置 通风 干燥 处 , 防 霉 。 
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Ximing 
THLASPI HERBA 


本 品 为 十 字 花 科 植 物 蘑 莹 Thlaspi arvense L. 的 干燥 地 
上 部 分 。 夏 季 果 实 成 熟 时 采制 ,除去 杂 上 质 ,干燥 。 

DERI 本 品 茎 呈 圆 柱 形 ,长 20- 40cm, 直径 0.2— 
0. 5cm; 表 面 黄 绿色 或 灰 黄色 ,有 细 纵 棱 线 ; 质 脆 , 易 折 斯 ,斯 
面 髓 部 白色 。 叶 互生 , 披 针 形 , 基 部 叶 多 为 倒 披 针 形 ,多 脱落 。 
总 状 果 序 生 于 蔡 枝 顶端 和 叶腋, 果实 卵 圆 形 而 扁平 ,直径 
0. 5—1. 3cm; 表 面 灰 黄色 或 灰 绿 色 ,中心 略 隆起 ,边缘 有 翅 ， 
宽 约 0. 2cm, 两 面 中 间 各 有 1 条 纵 棱 线 ,先端 凹陷 ,基部 有 细 
果 梗 ,长 约 lcm; 果 实 内 分 2 室 , 中 间 有 纵隔 膜 ,每 室 种 子 5~7 
Ko PTERA., RARR. 

【鉴别 〈1) 本 品 茎 横 切 面 : 表皮 为 1 列 类 方形 薄 壁 细 
胞 ,外 周 壁 增 厚 ,楼 状 处 特 厚 。 皮 层 为 5 一 10 余 列 薄 壁 细胞 。 
中 柱 端 纤维 浅黄 色 , 数 个 至 十 数 个 成 群 , 壁 微 木 化 或 非 木 
化 。 卦 皮 部 狭窄 。 木 质 部 导管 多 角形 ,常数 个 成 群 。 维 管 
东 间 为 木 化 纤维 , 宽 10—25 列 细 胞 。 髓 部 宽广 ,周围 5~10 
列 细胞 壁 稍 厚 , 木 化 , 具 圆 形 或 长 圆 形 单 纹 孔 ,其 余 为 薄 
壁 细胞 。 

《2) 取 本 品 粉末 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 菩 葛 对 照 药材 
lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正 于 醇 - 冰 醋酸 -水 (4:1:5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,及 于 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 3.0% WRK AD. 

水 分 不 得 过 10.0% (附录 区 HEZ). 

总 灰分 不 得 过 10.0% CPGE IX K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0?6 CHR IX. K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 15.0%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 稍 润 , 切 段 ,干燥 。 

【性 昧 与 归 经 】 辛 , 微 寒 。 归 肝 、 胃 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清 肝 明 目 , 和 中 利 湿 , 解 毒 消 肿 。 用 于 自 
赤 肿 六, 腻 腹胀 痛 , 胁 痛 , 肠 首 , 水 肿 , 带 下 , 疮 病痛 肿 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 ” 置 通风 干燥 处 。 
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Bagqia 
SMILACIS CHINAE RHIZOMA 


本 品 为 百合 科 植 物 著 蓝 Smilax china L. 的 干燥 根茎 ZK 
末 至 次 年 春 采 按 ,除去 须根 , 洗 净 , 晒 干 或 趁 鲜 切片 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 为 不 规则 块 状 或 弯曲 扁 柱 形 , 有 结 节 状 隆起 ， 
长 10~20cm, 直 径 2~4cm。 表 面 黄 棕色 或 紫 棕 色 , 具 圆锥 状 突起 
的 茎 基 痕 ,并 残留 坚硬 的 刺 状 须根 残 基 或 细 根 。 质 坚硬 , 难 折断 ， 
断面 呈 棕 黄色 或 红 棕 色 ,纤维 性 ,可见 点 状 维 管束 和 多 数 小 亮点 。 
切片 呈 不 规则 形 , 厚 0.3 一 lcm, 边 缘 不 整齐 ,切面 粗 纤 维 性 ; 质 
硬 ,折断 时 有 粉尘 飞扬 。 气 微 , 味 微 苦涩 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 红 棕色 。 淀 粉 粒 多 为 单 粒 , 类 圆 形 , 直 


ee COR NN 
形 , 具 明显 分 枝 状 孔 沟 , 胞 腔 较 小 , 具 椭 圆 形 纹 孔 ,有 的 胞 腔 中 含 
红 棕 色 物 。 纤 维 易 见 ,成 束 或 散在 , 淡 黄 色 或 深 棕色 。 草 酸 钙 针 
品 多 散在 , 偶 有 成 束 存在 于 黏液 细胞 中 ,长 75~140pm。 

(2) 取 本 品 粉 末 5g, 加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 加 盐酸 5ml, 加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 ,用 40%% 氧 氧化 钠 溶液 调 至 
中 性 , 蒸 至 无 醇 味 , 残 酒 加 热 水 40ml 使 溶解 ,用 二 氧 甲烷 振 摇 提 
取 2 次 (40ml,30ml) ,合并 提取 液 , 蘑 干 , 残 酒 加 甲醇 lml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 暮 忒 皂 背 元 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0% (3 IX H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 3.0% (附录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 漫 法 测定 ,用 60% 乙 醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 15.096. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 0. 1 党 磷酸 溶液 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 

长 为 290nm。 理 论 板 数 按 落 新 妇 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 落 新 妇 苷 对 照 品 . 黄 杞 背 对 照 品 
量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 20ug 的 混合 溶液 , 即 得 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 二 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 


TE ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 40kHz)45 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 


量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 落 新 妇 音 (Csa Hz On EUR 
* 290 。 
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(Ca Hz Ow ) 的 总 量 不 和 
饮片 
【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 片 ,于 燥 。 
本 品 呈 不 规则 的 片 。 外 表皮 黄 棕色 或 紫 棕 色 , 可 见 残留 
刺 状 须根 残 基 或 细 根 。 切 面 棕 黄 色 或 红 棕色 ,纤维 性 ,可 见 点 
状 维 管束 。 质 硬 , 折 断 时 有 粉尘 飞扬 。 气 微 , 味 微 苦 、 涩 。 
【鉴别 】【 检 查 】〖【 温 出 物 】【〖【 含 量 测定 】 同 药材 。 
【性 味 与 妇 经 】 甘 、 微 苦涩 , 平 。 归 肝 EZ. 
DRESE AEA ARRA, MERR. HTD 
EWE T EAE. AEA E ITE o 
【用 法 与 用 量 】 10—15g. 
【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


于 0.1096, 
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Tusizi 
CUSCUTAE SEMEN 


本 品 为 旋 花 科 植 物 南 方 苑 丝 子 Cuscuta australis R. Br. 
RALF Cuscuta chinensis Lam. 的 干燥 成 熟 种 子 。 秋 季 果 
实 成 熟 时 采 收 植株 , 晒 干 ,打下 种 子 , 除 去 杂质 。 

【性 状 】 本 品 呈 类 球形 ,直径 1 一 2mm。 表 面 灰 棕色 至 
棕 褐 色 ,粗糙 ,种 脐 线形 或 扇 圆 形 。 质 坚实 ,不 易 以 指甲 压 碎 。 
气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 了 (1) 取 本 品 少量 ,加 沸水 浸泡 后 ,表面 有 黏 性 ;加 
热 煮 至 种 皮 破 裂 时 ,可 露出 黄白 色 卷 旋 状 的 胚 , 形 如 吐 丝 。 

〈2) 本 品 粉末 黄 褐色 或 深 褐色 。 种 皮 表 皮 细 胞 断面 观 呈 
类 方形 或 类 长 方形 , 侧 壁 增 厚 ;表面 观 呈 圆 多 角形 , 角 隅 处 壁 
明显 增 厚 。 种 皮 栅 状 细胞 成 片 ,断面 观 2 列 , 外 列 细胞 较 内 列 
细胞 短 , 具 光辉 带 , 位 于 内 侧 细胞 的 上 部 ;表面 观 呈 多 角形 , 皱 
缩 。 胚 乳 细胞 呈 多 角形 或 类 圆 形 , 胞 腔 内 含糊 粉 粒 。 子 叶 细 
胞 含糊 粉 粒 及 脂肪 油 滴 。 

(3) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 甲醇 40ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 葛 丝 子 对 照 药材 0. 5g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 金 丝 桃 昔 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml & Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1 一 2p, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ， 
以 甲醇 - 冰 醋 酸 -水 (4 : 1 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 喷 以 三 所 
化 铝 试 液 ， vaccin 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%%( 附 录 区 五 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.096 (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 4.0%%( 附 录 区 FO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DOSE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 1 多 磷酸 溶液 (17 : 83) 为 流动 相 ;检测 波 


AE 


长 为 360nm。 理 论 板 数 按 金 丝 桃 背 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 金 丝 桃 背 对照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 48yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 四 号 得 )1lg, 精 密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 80% 甲 醇 40ml, 超 声 处 理 ( 功 率 500W, 频 率 40kHz) 
1 小 时 , 放 冷 ,加 80% 甲 醇 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 金 丝 桃 背 (Ca Ha Or ) 不 得 少 
于 0.10%。 

饮片 

【炮制 】 £T ”除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 

LERI LEI) 【检查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

RAAT PALT FUSEAU CR SEI DEP SEBUE. 

KREMRAT de i d (6 AN KAERT. 

【鉴别 】《〖 检 查 】【 含 量 测定 〗】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 . 甘 , 平 。 归 肝 、 肾 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 补益 肝 肾 , 固 精 缩 尿 , 安 胎 , 明 目 , 止 泻 ; 
外 用 消 风 祛 班 。 用 于 肝 肾 不 足 , 腰 膝 酸 软 ,阳痿 遗精 ,遗尿 尿 
. 频 , 肾 虚 胎 漏 ,胎动 不 安 , 目 苷 耳鸣 , 脾 肾 虚 演 ;外 治 白 疗 风 。 
【用 法 与 用 量 】 6~12g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


菊 B 
Juju 
CICHORH HERBA 
CICHORII RADIX 


本 品系 维吾尔 族 习 用 药材 。 为 菊 科 植物 毛 菊 划 Cichori- 
um glandulosum Boiss. et Huet nk &j E Cichorium intybus L. 
的 干燥 地 上 部 分 或 根 。 夏 、 秋 二 季 采 割地 上 部 分 或 秋末 挖 根 ， 
除去 泥 沙 和 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 ERE S XGBHOE , 稍 弯 曲 ; 表 面 灰 绿色 或 带 
紫色 , 具 纵 楼 ,被 柔 毛 或 刚毛 ,断面 黄白 色 , 中 空 。 叶 多 破碎 ， 
灰 绿 色 ,两 面 被 柔 毛 ; 葵 中 部 的 完整 叶片 呈 长 圆 形 ,基部 无 柄 ， 
半 抱 茎 ;向 上 叶 渐 小 , 贺 耳 状 抱 茎 ,边缘 有 刺 状 齿 。 头 状 花序 
5—13 个 成 短 总 状 排列 。 总 苞 钟 状 ,直径 5 一 6mm; 苞 片 2 层 ， 
外 层 稍 短 或 近 等 长 ,被 毛 ; 舌 状 花 蓝 色 。 瘦 果 倒 卵 形 ,表面 有 
棱 及 波状 纹理 ,顶端 截 形 ,被 鳞片 状 冠 毛 , 长 0.8 一 Imm, 棕 色 
或 棕 褐色 ,密布 黑 棕色 斑 。 气 微 , 味 咸 、 微 苦 。 

EHER 主根 呈 圆 锥 形 , 有 侧根 和 多 数 须根 ,长 10 一 
20cm, 直径 0.5 一 1.5cm。 表 面 棕 黄 色 , 具 细腻 不 规则 纵 皱 
纹 。 质 硬 ,不 易 折 断 , 断 面 外 侧 黄 白色 ,中 部 类 白色 ,有 时 空 
心 。 气 微 , 味 苦 。 

KE AKMA. AHS, KARRE. AAR 
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片 状 , 冠 毛 短 , 长 0. 2—0. 3mm, 

JER 顶端 有 时 有 2—3 义 。 表 面 灰 棕色 至 褐色 , 粗 
烟 , 具 深 纵 纹 ,外 皮 常 脱落 ,脱落 后 显 棕色 至 棕 褐色 ,有 少数 侧 
根 和 须根 。 嚼 之 有 韧性 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切面 : BHES ”表皮 偶 有 多 细胞 
腺 毛 。 棱 角 处 皮下 为 厚 角 细 胞 ,皮层 细胞 充满 黄 棕色 内 含 物 ; 
内 皮层 细胞 凯 氏 点 较 明 显 ,中 柱 鞘 纤维 不 发 达 , 维 管束 外 超 
型 , 约 有 20—25 束 , 形 成 层 明显 ,导管 类 圆 形 ,单个 或 数 个 环 
列 于 木质 部 ,直径 8~50pm。 

ERER 木 栓 层 2 一 3 列 细胞 , 棕 黄 色 ; 制 皮 射 线 或 多 
列 。 形 成 层 明 显 , 木 质 部 导管 散在 或 2 一 6 个 径 向 排列 , 木 身 
线 1—6 列 , 细 胞 宽 , 细 胞 壁 薄 , 纹 孔 明显 。 

甘苦 茎 ”中 柱 莱 纤维 较 发 达 , 导 管 数 个 或 十 数 个 相 译 , 间 
断 环 列 于 木质 部 。 

FHER ”皮层 狭窄 ,木质 部 约 占 横 切面 的 1/2。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 石油 醚 (60 一 90C)30ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 , 药 漆 备 用 ;滤液 燕 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 -甲醇 
(1 ; 1) 混 合 溶液 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 菊 莒 (或 
菊 曹 根 ) 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90 人 C )- 二 氯 甲 烷 (1 : 4) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C Jm 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 药酒 , 挥 尽 石油 醚 ,加 乙酸 乙 酯 30ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 洒 加 乙酸 乙 酯 -甲醇 (1 : 2) 
混合 溶液 Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 菊 莒 ( 或 菊 莒 根 ) 对 
照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 
上 ,以 二 握 甲 烷 -甲醇 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 
光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 六 点 ;再 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 10.094 (附录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 55% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 10.0%. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 切 段 。 

【鉴别 】 [i5] DEH*1 同 药 材 。 

【性 味 与 妇 经 】 MERR. 

【功能 与 主治 】 清 肝 利 胆 , 健 骨 消食 ,利尿 消 肿 。 用 于 湿 
ARA, R ERL KIRRI. 

【用 法 与 用 量 】 9 一 18g。 

【贮藏 置 阴凉 于 燥 处 。 
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菊花 


55 花 
Juhua 
CHRYSANTHEMI FLOS 


本 品 为 菊 科 植物 菊 Chrysanthemum mori folium Ramat. 
的 干燥 头 状 花序 。9~11 月 花 盛开 时 分 批 采 收 ,阴干 或 焙 干 ， 
或 一 、 蒸 后 晒 干 。 药 材 按 产地 和 加 工 方法 不 同 , 分 为 “ 毫 菊 ”、 
“ 滁 菊 ”“ 贡 菊 >“ 杭 菊 ”。 

[XR] 毫 菊 “ 呈 倒 圆锥 形 或 圆 简 形 , 有 时 稍 压 扁 呈 遍 
形 ,直径 1.5~3em, 离 散 。 总 苞 碟 状 ;总 苞 片 3~4 JE SEE S 
MAP , 草 质 , 黄 绿色 或 褐 绿色 ,外面 被 柔 毛 ,边缘 膜 质 。 花 托 
半球 形 ,无 托 片 或 托 毛 。 香 状 花 数 层 , 肉 性 ,位 于 外 围 ,类 白 
色 , 劲 直 , 上 举 ,纵向 折 缩 , 散 生 金黄 色 腺 点 ;管状 花 多 数 ,两 
性 ,位 于 中 央 , 为 舌 状 花 所 隐藏 ,黄色 ,顶端 5 HR. RERE 
言 ,无 冠 毛 。 体 轻 , 质 柔 润 , 王 时 松 脆 。 气 清香 , 味 甘 、 微 苦 。 

滁 菊 ” 呈 不 规则 球形 或 扁 球形 ,直径 1.5 一 2. 5cm。 舌 状 
花 类 白色 ,不 规则 扭曲 ,内 卷 ,边缘 皱 缩 , 有 时 可 见 淡 褐 色 腺 
点 ;管状 花 大 多 隐藏 。 

PUES ” 呈 扁 球形 或 不 规则 球形 ,直径 1.5~2. 5cm, FA 
花白 色 或 类 白色 , 斜 升 ,上 部 反 折 , 边 缘 稍 内 卷 而 皱 缩 ,通常 无 
腺 点 ;管状 花 少 , 外 包 。 

HR EREEREER, HB 2. 5~4cm, 常 数 个 相连 成 
片 。 舌 状 花 类 白色 或 黄色 ,平展 或 微 折 生 ,彼此 粘连 ,通常 无 
腺 点 ;管状 花 多 数 ,外 露 。 

【鉴别 】 取 本 品 1g, 剪 碎 , 加 石油 醚 (30 一 60C)20ml, 超 
声 处 理 10 分 钟 , 弃 去 石油 醚 , 药 渣 挥 二 ,加 稀 盐 酸 1ml 与 乙酸 
乙 酯 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 菊 花 对 照 药材 1g, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 0.5~1pl, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄 
膜 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (1:15:1:1:2) 的 
上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15. 0%%( 附 录 区 HAA). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 0.1% 磷 酸 溶液 为 流动 相 B. 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 348nm。 理 论 板 
数 按 3,5-O -二 咖啡 酰基 奎 宁 酸 峰 计 算 应 不 低 于 8000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BOW) 
0-11 10—18 90—82 
11-—30 1820 82-80 
30—40 20 80 
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对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 . 木 犀 草 苷 对照 品 、 
3,5-O- 双 嘟 啡 酰基 诸 宁 酸 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 置 棕色 量 瓶 中 ， 
i TAPERE lml 含 绿 原 酸 35pg, 木 犀 草 车 25ug,3,5-O- 二 
咖啡 酰基 硅 宁 酸 80ug 的 混合 溶液 , 即 得 (10C 以 下 保存 ) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 一 号 得 ) 约 0.25g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7096 8 BE 25ml, 密 塞 ， 
称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 45kHz)40 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
5ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 绿 原 酸 (CHisOs ) 不 得 少 于 
0. 2096 ,& KB EC Ë (C Hzo Ou ) 不 得 少 于 0.080%, & 3,5- 
O- 二 咖啡 酰基 奎 宁 酸 (Cxs Ha On ) 不 得 少 于 0. 7096, 

【性 昧 与 归 经 】 甘苦 , 微 寒 。 归 肺 . 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 散 风 清热 , 平 肝 明 目 ,清热 解毒 。 用 于 风 
热 感冒 KARZ, HIR RE EHE, A. 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 】 管 阴 凉 干燥 处 ,密闭 保存 , 防 替 , 防 蛙 。 


E db 


Meihua 
MUME FLOS 


本 品 为 蔷薇 科 植 物 梅 Prunus mume (Sieb. ) Sieb. et Zucc. 
的 干燥 花 荤 。 初 春花 未 开放 时 采摘 ,及 时 低温 干燥 。 

DERI 本 品 呈 类 球形 ,直径 3 一 6mm, 有 短 梗 。 苞 片 数 
层 , 鳞 片 状 , 棕 褐 色 。 花 苯 5, 灰 绿色 或 棕 红 色 。 花 瓣 5 或 多 
数 , 黄 白色 或 淡 粉 红色 。 雄 莫 多 数 ; 肉 莫 1, 子 房 密 被 细 柔 毛 。 
体 轻 。 气 清香 , 味 微 苦 、 汲 。 

【鉴别 〗 本 品 粉 末 棕 色 。 花 粉 粒 近 球形 , 极 面 观 呈 类 圆 
三 角形 ,直径 35 一 45um,3 孔 沟 。 非 腺 毛 无 色 或 黄 棕 色 , 由 
1~4 细胞 组 成 , 单 细胞 多 见 , 平 直 或 稍 弯 曲 ,长 短 不 一 ,直径 
10 一 28km。 章 酸 钙 结 唱 存 在 于 薄 壁 细胞 中 或 散在 ,直径 8 一 
33kum, 棱 角 不 明显 或 宽 钝 ,有 的 呈 碎 块 状 。 苞 片 或 苯 片 表皮 
细胞 表面 观 类 方形 .长 方形 或 不 规则 多 角形 , 垂 周 壁 略 旦 连珠 
状 增 厚 ,角质 纹理 隐约 可 见 ,气孔 可 见 。 花 粉 豆 内 壁 细胞 具 细 
密 网 状 增 厚 纹理 ,少见 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.0%% (附录 区 K). 

[RSH] AR, Y. BRF B iA. 

【功能 与 主治 】 AFAFA., MATARA, A 
Jap 38 , T8 AC BUDE E. 

【用 法 与 用 量 】 3 一 5g。 

[LER] 置 阴凉 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 


常山 


救 必 应 
Jiubiying 
ILICIS ROTUNDAE CORTEX 


本 品 为 冬青 科 植 物 铁 冬 青 Iiex rotunda Thunb. RT 
HE., EKZER MF. 

【性 状 】 本 品 呈 卷 简 状 、 半 卷 简 状 或 略 卷曲 的 板 状 ,长短 
不 一 , 厚 1~15mm。 外 表面 灰白 色 至 浅 褐色 , 较 粗糙 ,有 皱 
纹 。 内 表面 黄 绿 色 、 黄 棕色 或 黑 褐 色 , 有 细 纵 纹 。 质 硬 而 脆 ， 
断面 略 平坦 。 气 微 香 , 昧 苦 , 微 涩 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 浅 棕色 至 棕 褐色 。 石 细胞 其 多 , 浅 
黄 绿色 或 浅黄 色 ,单个 散在 或 成 群 , 直 径 14 — 56pm, FLA Bj 
显 ; 有 的 胞 腔 内 含 草酸 钙 方 晶 。 草 酸 钙 方 晶 众多 ,散在 或 存在 
于 薄 壁 细胞 中 ,长 17~40pm, 宽 7~25pm。 有 的 薄 壁 组 织 中 
可 见 草酸 钙 簇 晶 。 木 栓 细 胞 无 色 或 浅 棕色 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 播 
提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正本 醇 液 , 用 氨 试 液 20ml 洗涤 , 弃 去 
氨 液 , 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 救 必 应 对 照 药材 0.5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 
再 取 紫 丁香 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 Img 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 
液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 -无 
水 甲酸 (16 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 和 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 11.0%( 附 录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 信 FO. 

【 漫 出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 温 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 25. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 紫 丁香 
苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A) 流动 相 BC 
0~10 10 90 
10~20 10—40 90—60 
20—30 40 60 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 紫 丁香 苷 对 照 品 .长 梗 冬青 苷 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 50%% 甲 醇 制 成 每 lml EAE T d 
0. Img, KEZET 0. 3mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0. 1g, 精 密 


称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 5026 FH BE 25m, 985 3E PEE HE 
量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 50 冯 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Kiik TE mA, A E T EEC HiOs ) 不 得 少 于 
1. 024 I REA ET Ce Hss Oo) RDF 4.596. 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 ,切片 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 肺 、 骨 大肠、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 利 湿 止痛 。 用 于 暑 湿 发 热 ,咽喉 
h ERS R BEKA KOEI E gm STR 

【用 法 与 用 量 】 9—30g. IAEE , MYK AR BUR AE, 

Dem) 置 干燥 处 。 


常 W 
Changshan 
DICHROAE RADIX 


本 品 为 虎 耳 草 科 植 物 常 出 Dichroa febrifuga Lour. 的 
干燥 根 。 秋 季 采 挖 ,除去 须根 , 洗 净 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 圆柱 形 , 常 弯曲 扭转 ,或 有 分 枝 , 长 9 一 
15cm, 直 径 0. 5 一 2cm。 表 面 棕 黄 色 , 具 细 纵 纹 ,外 皮 易 剥落 ， 
剥落 处 露出 淡 黄色 木 部 。 质 坚硬 ,不 易 折 断 ,折断 时 有 粉 侍 飞 
扬 ; 横 切面 黄白 色 ,射线 类 白色 , 呈 放 射 状 。 气 微 , 味 苦 。 

DE3/] 〈1) 本 品 横 切面 : 木 栓 细胞 数列 。 栓 内 层 罕 , 少 
数 细胞 内 含 树脂 块 或 草酸 钙 针 晶 束 。 韧 皮 部 较 罕 ,草酸 钙 针 
晶 束 较 多 。 形 成 层 显 不 规则 波状 环 。 木 质 部 占 主 要 部 分 , 均 
木 化 ,射线 宽窄 不 一 ;导管 多 角形 ,单个 散在 或 数 个 相聚 ,有 的 
含 黄色 侵 填 体 。 薄 壁 细胞 含 淀粉 粒 。 

粉末 淡 棕 黄色 。 淀 粉 粒 较 多 , 单 粒 类 圆 形 或 长 椭圆 形 , 直 
径 3~18pm, 复 粒 少 ,由 2 一 3 分 粒 组 成 。 草 酸 钙 针剂 成 束 ,存在 
于 长 圆 形 细胞 中 ,长 10 一 50km。 导 管 多 为 梯 状 有 具 缘 纹 孔 导 管 , 直 
径 15~45pm。 木 纤维 细 长 ,直径 10 一 43km, 壁 稍 厚 。 木 薄 壁 细 
胞 淡 黄 色 , 类 多 角形 或 类 长 多 角形 , 壁 略 呈 连 珠 状 。 

(2) 取 本 品 粉 末 5g, 加 2% 盐酸 溶液 50ml, 超声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 10, 用 三 毛 甲 烷 振 
摇 提 取 3 次 ,每 次 40ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 ,回收 溶剂 至 干 , 残 
渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 常 出 对 照 药 
材 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 落 层 色谱 法 (附录 VY BOE 
验 ,吸取 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss ERE, 
以 三 氧 甲烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (9 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 于 第 一 法 )。 
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野马 追 


总 灰分 . 不 得 过 4. 0% (附录 区 KO. 

饮片 

【炮制 】 常山 ”除去 杂质 ,分 开 大 小 ,浸泡 , 润 透 , 切 薄 
Ho BT. 

本 品 呈 不 规则 的 薄片 。 外 表皮 淡 黄 色 , 无 外 皮 。 切面 黄 
白色 ,有 放射 状 纹理 。 质 硬 。 气 微 RE. 

【鉴别 】( 除 横 切 面 外 ) 【检查 】 同 药材 。 

炒 常山 ” 取 常 山 片 , 照 清 炒 法 (附录 正 D) 炒 至 色 变 深 。 

本 品 形 如 常山 片 ,表面 黄色 。 

【鉴别 基 除 横 切 面 外 ) 【检查 】 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 苦 、 辛 , 寒 ; 有 毒 。 归 上 肺 、. 肝 、 心 经 。 

【功能 与 主治 】 MERRE. ATRE R, MRA 
E EX. 

【用 法 与 用 量 】 5-9g. 

【注意 】 有 催 吐 副作用 ,用 量 不 宜 过 大 ;孕妇 慎 用 。 

【贮藏 3 置 通风 干燥 处 。 


野 B 追 
Yemazhui 
EUPATORII LINDLEYANI HERBA 


本 品 为 菊 科 植物 轮 叶 泽 兰 Eupatorium lindleyanum DC. 
的 于 燥 地 上 部 分 。 秋 季 花 初 开 时 采 割 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 蕉 呈 圆 柱 形 , 长 30 ~ 90cm, 直径 0.2— 
0. 5cm; 表 面 黄 绿色 或 紫 褐色 ,有 纵 棱 , 密 被 灰白 色 昔 毛 ; 质 
易 折断 ,断面 纤维 性 , 髓 部 白色 。 dae ERA 
平 后 叶片 3 全 裂 , 似 轮 生 , 裂 片 条 状 披 针 形 ,中 间 裂 片 较 长 ; 先 
端 钝 圆 ,边缘 具 朴 锯齿 ,上 表面 绿 褐色 ,下 表面 黄 绿色 ,两 面 被 
EBARA. AREFE. A RE A. 

【鉴别 了 (1) 本 品 粉 末 灰 绿色 或 黄 绿 色 。 非 腺 毛 由 1~10 
余 个 细胞 组 成 , 胞 腔 内 常 含有 紫红 色 分 泌 物 ,中 部 常 有 一 至 数 
个 细胞 弱 缩 。 腺 毛 圆 球 形 ,直径 约 60pm,6 或 8 细胞 ,侧面 观 排 
成 3 或 4 层 , 顶 面 观 成 对 排列 。 导 管 多 为 孔 纹 导 管 、 梯 纹 导 管 
及 螺纹 导管 ,直径 20~40pm。 纤 维 多 成 束 , 淡 黄 色 , 两 端 平 截 。 
叶 下 表面 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 ,气孔 不 定式 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 甲醇 30ml, 浸 泡 过 夜 ,超声 处 理 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 , 残 酒 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 金 丝 桃 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml & 20pg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 殉 B) 试 验 ,吸取 供 
试 品 溶液 Zul 对照 品 溶液 lwl, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胶 菏 膜 上 ， 
以 正 丁 醇 -醋酸 -水 (4 : 0.1:5) 的 上 层 深 液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 RF EI 3%% 三 氧化 铝 乙醇 溶液 ,热风 吹 干 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 供 试 品 溶液 3ml, 置 于 已 处 理 好 的 聚 酰 
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胺 柱 (10g, 内 径 为 1. 5cm, 湿 法 装 柱 ) 上 ,用 10% 乙 醇 洗 脱 ,收集 洗 
脱 液 150ml,2&-T ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 野 马 追 内 酯 A 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
Sul SERES TRE 2 风 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氨 甲 
烷 - 甲 醇 (10 : 0.4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.06 (附录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 13.096 (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2. 5%( 附 录 信 FO. 

【浸出 物 】 黑 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 温 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 9.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
2B 3R ERI s VA £L ERRA : 90) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 255nm。 理 论 板 数 按 金 丝 桃 苷 峰 计算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 金 丝 桃 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 50yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 圆 底 烧 瓶 中 ,精密 加 入 70 96 B BE 20ml, 称 定 重量 ,加 热 
回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 ， 
播 匀 ,离心 (转速 为 每 分 钟 3000 转 )15 分 钟 ,精密 量 取 上 清 液 
10m, ERAF , Z& T. ZRA Jn FP RE t A RE RE pe E. 5ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 HE] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 金 丝 桃 背 (Ca Ho Os ) 不 得 少 
于 0.020%. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 喷 淋 清水 , 稍 润 , 切 段 ,干燥 。 

【性 味 与 妇 经 】 苦 , 平 。 归 肺 经 

【功能 与 主治 】 化 痰 止咳 平 喘 。 用 于 痰 多 咳嗽 气 蜡 

【用 法 与 用 量 】 30—60g. 

【贮藏 】 置 阴 凉 干燥 处 。 


$$ C 瓜 
Yemugua 
STAUNTONIAE CAULIS ET FOLIUM 


本 品 为 木 通 科 植 物 野 木 瓜 Stauntonia chinensis DC. 的 
干燥 带 叶 葵 枝 。 全 年 均 可 采 割 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 苓 呈 圆 柱 形 ,长 3 一 5cm, 直 径 0.2~3cm。 
粗 茎 表面 灰 黄色 或 灰 棕 色 , 有 粗 纵 纹 ,外 皮 常 块 状 脱 落 ; 细 茎 
表面 深 棕 色 , 具 光 泽 , 纵 纹 明 显 , 可 见 小 枝 痕 或 叶 痕 。 切 面皮 
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部 狭窄 , 深 棕色 , 木 部 宽广 , 浅 棕 黄 色 , 有 密集 的 放射 状 纹理 和 
成 行 小 孔 , 莫 部 明显 。 质 硬 或 稍 韧 。 掌 状 复 时 互生 ,小 叶片 长 
椭圆 形 , 革 质 ,长 5 一 10cm, 宽 2 一 4cm, 先 端 尖 , 基 部 近 圆 形 ， 
全 缘 , 上 表面 深 棕 绿 色 , 有 光泽 ,下 表面 浅 棕 绿 色 , 网 脉 明 显 ; 
小 叶柄 长 约 1. 5cm, LR TR DICERES 

【鉴别 】 取 本 品 蕉 粉末 5g, 加 甲醇 50ml, 加 热 回流 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 蒸 至 约 lml, 置 于 已 处 理 好 的 聚 酰胺 柱 (30 一 60 
目 ,5g, 内 径 为 1.5cm, 用 水 湿 法 装 柱 ) 上 ,用 10% ZA 80ml 
洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 稀 乙 醇 80ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 RT., 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 荷 苞 花 苷 B 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 克 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10 一 20 同 、 对 
照 品 溶液 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 -水 -甲酸 (100 : 17 : 13 : 0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脉 干 ， 
喷 以 5% 三 氢化 铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
普 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8. 0%( 附 录 人 区 FO. 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 3.006 (附录 区 EO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 10. 0%% 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1% 磷酸 溶液 (38 : 62) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 324nm。 理 论 板 数 按 荷 苞 花 苷 B 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 荷 苞 花 苷 B 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 茎 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重 
EID QE SUM ES: ELM 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 葵 按 干 燥 品 计算 , 含 荷 苞 花 昔 BCC Hos On ) 不 得 少 
于 0.04096, | 

【性 昧 与 归 经 】 微 蔡 , 平 。 归 肝 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 社 风 止痛 , 舒 筋 活络。 用 于 风湿 兽 痛 , 采 ¢ 
腿 疼 痛 ,头痛 ,牙痛 ,痛经 , 跌 打 伤 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


野 539 花 
Yejuhua 
CHRYSANTHEMI INDICI FLOS 


本 品 为 菊 科 植物 野 菊 Chrysanthemum indicum L. 的 干燥 


头 状 花序 。 秋 、 冬 二 季 花 初 开放 时 采摘 , 晒 干 ,或 蒸 后 晒 干 。 
DERI 本 品 呈 类 球形 ,直径 0.3 一 lcm, 棕 黄色 。 总 苞 由 
4-5 层 苞 片 组 成 ,外 层 苞 片 卵 形 或 条 形 , 外 表面 中 部 灰 绿色 或 浅 
棕色 ,通常 被 白 毛 ,边缘 膜 质 ;内 层 苞 片 长 椭圆 形 , 膜 质 , 外 表面 无 
。 总 苞 基 部 有 的 残留 总 花梗 。 舌 状 花 1 轮 ,黄色 至 棕 黄 色 , 皱 
ee 体 轻 。 气 芳香 ,味香 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 未 0. 3g, 加 甲醇 15ml, 超 声 处 理 30 48h, 
放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 野 菊花 对 照 药 材 0. 3g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 蒙 花 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 
& 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 3 风 , 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 乙 
酸 乙 酯 - 丁 酮 -三 氯 甲烷 -甲酸 -水 (15 : 15 : 6 : 4: DOS RESTER] , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 2%% 三 氧化 铝 溶液 ,热风 吹 于 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 

应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.096 C08 IX HH 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 9.0%( 附 录 人 区 E. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%% (附录 区 K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (26 : 23 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 334nm。 理 论 板 数 按 蒙 花 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 蒙 花 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 溶解 (必要 时 加 热 ) 制 成 每 1ml A 25ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0.25g。 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 甲醇 100ml, 称 定 重 量 ， 
加 热 回 流 3 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
1&5] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 蒙 花 苷 (Czs Ha Ou ) 不 得 少 于 0. 80%. 

【性 味 与 归 经 】 F XA., AM 心经。 


【功能 与 主治 〗 清热 解毒 , 海 火 平 上 秆 。 用 于 疗 疮 痛 肿 , 目 
DIU EP 7 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 外 用 适量 ,前 汤 外 洗 或 制 高 
AME. 

【贮藏 3 置 阴凉 干燥 处 ,防潮 , 防 星 。 


蛇 R F 


Shechuangzi 
CNIDII FRUCTUS 


本 品 为 伞 形 科 植 物 蛇 床 Cnidium monnieri (L. )Cuss. 的 
干燥 成 熟 果 实 。 夏 . 秋 二 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 
【性 状 】 本 品 为 双 悬 果 , 呈 椭圆 形 , 长 2 一 4mm, 直 径 

。 295 * 


xà 9L 


约 2mm。 表 面 灰 黄色 或 灰 褐色 ,顶端 有 2 枚 向 外 弯曲 的 柱 
基 , 基 部 偶 有 细 模 。 分 果 的 背面 有 薄 而 突起 的 纵 楼 5 条 ， 
接合 面 平坦 ,有 2 条 棕色 咯 突 起 的 纵 楼 线 。 果皮 松 脆 , 揉 
BIRR. 种子 细小 , 灰 棕 色 , 显 油性 。 气 香 , 味 辛 凉 ,有 
EER. 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 未 黄 绿色 。 油 管 多 破碎 ,内 壁 有 爹 
e HAT ,可见 类 圆 形 油 滴 。 内 果皮 镶嵌 层 细胞 浅黄 色 ， 
表面 观 细胞 长 条 形 , 壁 呈 连 珠 状 增 厚 。 薄 壁 细胞 类 方形 或 
类 圆 形 , 无 色 , 壁 条 状 或 网 状 增 厚 。 草 酸 钙 徐 晶 或 方 品 , 直 
径 3~6pm, 内 胚乳 细胞 多 角形 ,细胞 内 含有 糊 粉 粒 和 细小 草 
Bb ES TR A. 

(2) 取 本 品 粉末 0. 3g, 加 乙醇 5ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 放 
置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 蛇 床 子 对 照 药材 0. 3g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 蛇 床 子 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 
每 lml mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 可 B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 洲 层 板 上 ,以 甲 菜 -乙酸 乙 酯 -正己 烧 (3: 3 : 2) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0% (附录 芝 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 13.0% (附录 区 K). 

酸 不 深 性 灰分 不 得 过 6.0%%( 附 录 区 K)。 

【 漫 出 物 】 照 醉 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 温 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 7.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (65 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 322nm。 
理论 板 数 按 蛇 床 子 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 蛇 床 子 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 乙醇 制 成 每 Iml 含 45pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 、 取 本 品 粉末 (过 三 号 第 ) 约 0. 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 无 水 乙醇 25ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,放置 2 小 时 ,超声 处 理 (功率 300W, 频 率 50kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 无 水 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 ; 
精密 量 取 上 清 液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 , 握 
匀 ，, 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0ul, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 蛇 床 子 素 (Ci HisO,) 不 得 少 于 1.0%。 

【性 味 与 归 经 】 辛 . 昔 , 温 ;有 小 毒 。 归 肾 经 。 

【功能 与 主治 〗 MEEN ARER EER. MFH 
FET ,湿疹 瘙痒 , 湿 将 腰痛 ,肾虚 阳痿 , 宫 冷 不 孕 。 

【用 法 与 用 量 】 3~10g, MEE SAAE RIR 
E. 

TER] 
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置 于 燥 处 。 
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Shetui 
SERPENTIS PERIOSTRACUM 


本 品 为 游 蛇 科 动 物 黑 眉 锦 蛇 Elaphe taeniura Cope, $8 kE 
Elaphe carinata ( Guenther) mk & TUE Zaocys dhumnades 
(CCantor) 等 晓 下 的 干燥 表皮 膜 。 春 末 夏 初 或 冬 初 收集 ,除去 
Wb. TA. 

【性 状 】 本 品 呈 贺 简 形 ,多 压 扁 而 皱 缩 ,完整 者 形似 蛇 ， 
长 可 达 lm 以 上 。 背 部 银灰 色 或 淡 灰 棕色 ,有 光泽 , 鳞 迹 萎 形 
或 椭圆 形 ,衔接 处 旦 白色 ,上 略 抽 皱 或 回 下 ;腹部 乳白 色 或 略 显 
黄色 , 鳞 迹 长 方形 , 呈 覆 瓦 状 排列 。 体 轻 , 质 微 韧 ,手提 有 润滑 
感 和 弹性 , 轻 轻 接 抒 ,沙沙 作 响 。 气 微 腥 , 味 淡 或 微 咸 。 

【检查 】 酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3. 0%( 附 录 区 K). 

饮片 ; 

【炮制 】 tki RERE HB. 

酒 蛇 晓 ” 取 净 蛇 赔 , 切 段 , 照 酒 灾 法 (附录 工 D) 炒 干 。 

每 100kg HL. JE EUR 15kg。 

【性 昧 与 归 经 〗 RHF. FA. 

【功能 与 主治 】 祛 风 , 定 惊 , 退 恬 , 解 毒 。 用 于 小 儿 惊 风 ， 
抽 搞 痉挛 , 恬 障 , 喉 痹 , 疗 肿 , 皮 肤 瘤 痒 。 

【用 法 与 用 量 】 2 一 3g; 研 末 吞 服 0.3 一 0. 6g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 星 。 


R od H 
Yinxingye 
GINKGO FOLIUM 


本 品 为 银杏 科 植物 银杏 Ginkgo biloba L. 的 干燥 叶 。 秋 
季 叶 尚 绿 时 采 收 ,及 时 干燥 。 

DERI 本 品 多 皱 折 或 破碎 ,完整 者 呈 扇 形 ,长 3 一 
l2cm, 宽 5 一 15cm。 黄 绿色 或 浅 棕 黄色 ,上 缘 呈 不 规则 的 波 
状 弯曲 ,有 的 中 间 种 和 人 , 深 者 可 达 时 长 的 4/5。 具 二 又 状 平行 
叶脉 , 细 而 密 ,光滑 无 毛 , 易 纵向 撕 裂 。 叶 基 株 形 , 叶 柄 长 2— 
8cm, AR. AW RAE. 

【鉴别 (1) 取 本 品 粉 末 1g. Hi 4026 ZE 10ml, 加热 回 
流 10 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 银 查 叶 
对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 6p1, 分 别 点 于 同一 含 4% 
醋酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 黏合 剂 制 备 的 硅胶 G EJ 
板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5:3:1:1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 3%% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 ,热风 吹 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 
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(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 50% 丙 酮 溶液 40ml, 加 热 回流 3 
小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 
播 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 栈 液 , 蒸 干 , 残 湾 加 15% 
乙醇 5ml 使 溶解 ,加 入 已 处 理 好 的 聚 酰胺 柱 (30 一 60 目 , 1g， 
内 径 为 lem, 用 水 湿 法 装 柱 ) 上 ,用 5% 乙 醇 40ml 洗 脱 ,收集 
洗 脱 液 , 置 水 浴 上 燕 去 乙醇 ,水 液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ， 
每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ,区 干 , 残 酒 加 丙酮 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 银 杏 内 酯 AERIS AWA BiR 
品 , 银 杏 内 酯 C 对 照 品 及 白果 内 酯 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 lml 
ZERTAN A 0.5mg .银杏 内 酯 B 0. omg, 4A IRE C 
0. 5mg、 白 条 内 酯 Img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 
同一 以 含 14% 醋酸 钠 的 闭 甲 基 纤 维 素 钠 溶 液 为 条 合剂 制备 的 
硅胶 G HERE UE XZE ZEA NT R 
(10 :5:5:0.6) 为 展开 剂 ,在 15C DA F EET WH, F, E 
BRAHE 15 分 钟 ,在 140 —160'C 中 加 热 30 46h, 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 KEANE A. 

水 分 “不 得 过 12. 0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 10. 0*6 (附录 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2. 0%( 附 录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
” 热 温 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 25.09, 

【含量 测定 】 SAMPE Nude us OW 
V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 拜 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 4% 磷 酸 溶液 (50: 50) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 360nm。 理 论 板 数 按 榭 皮 素 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”了 到 榭 皮 素 对 照 品 . 山 泰 素 对 照 品 、 异 
鼠 李 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 lml 各 含 桥 
ER 30g URR 30pg、 异 鼠 李 素 20pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 中 粉 约 ls KERE ER 
氏 提 取 器 中 ,加 三 氧 甲 烧 回 流 提取 2 小 时 , 弃 去 三 氧 甲 烷 液 ， 
药 漆 挥 干 ,加 甲醇 回流 提取 4 小 时 ,提取 液 燕 干 , 残 沽 加 甲醇 - 
25% 盐 酸 溶液 (4 : 1) 混 合 溶液 25ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 
冷 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,并 加 甲醇 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,分 别 计算 桥 皮 素 、 山 泰 素 和 异 鼠 
李 素 的 含量 , 按 下 式 换算 成 总 黄酮 醇 背 的 含量 。 

总 黄酮 醇 音 含量 一 ( 榭 皮 素 含 量 十 山 泰 素 含量 十 异 鼠 李 
素 含 量 )X2.51 

本 品 按 于 燥 唱 计算 , 含 总 黄酮 醇 苷 不 得 少 于 0. 4096, 

昔 类 内 酯 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 可 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 -四 和 氮 号 哺 - 水 (25 : 10 : 65) 为 流动 相 ;蒸发 光 散射 
检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 白果 内 酯 峰 计算 应 不 低 于 3000。 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 银 查 内 酯 AERE S LBS PIS B 
XH fy P BÉ C 对 照 品 . 白 果 内 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 50% 甲 醇 分 别 制 成 每 1m] 各 含 银杏 内 酯 A 0. 18mg、 银 
AAM B 0.08mg、 银 杏 内 酯 C 0. 10mg HRAM 0. 20mg 的 
混合 浴 液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 中 粉 约 1. 5g, 精 密 称 定 , 置 
索 氏 提取 器 中 ,加 石油 酷 (30 一 60C ) 在 70 水 浴 上 回流 提 
取 1 小 时 , 弃 去 石油 酶 (30 一 60 ) 液 ,药酒 和 滤纸 简 挥 尽 石 
油 醚 , 置 于 60 必 烘箱 中 烘 干 ,再 加 甲醇 回流 提取 6 小 时 , 提 
RAZ T , 残 污 加 甲醇 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,超声 处 
理 (功率 300W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,加 甲醇 至 
刻度 , 摇 匀 , 静 置 ,精密 量 取 上 清 液 5ml, 加 入 酸性 氧化 铝 柱 
(200—300 H 3g. 内径 为 lcem, 用 甲醇 湿 法 装 柱 ) 上 ,用 甲醇 
25ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,回收 溶剂 至 干 , 残 酒 用 甲醇 5ml 分 
次 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 水 约 4.5ml, 超 声 处 理 (功率 
300W ,频率 50kHz) 30 分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 3E 
句 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10p1、20pl, 供 试 品 溶 
液 10~20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 
分 别 计算 银杏 内 酯 A、 银 杏 内 酯 B. dS PERS C 和 白果 内 酯 的 
含量 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 莫 类 内 酯 以 银杏 内 酯 A(C HOO, 
银杏 内 酯 BCC Eb. ), 银 查 内 酯 CCCo Ha On ) 和 白果 内 酯 
(Ci; HisOs ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0.25%% 。 

【性 昧 与 归 经 】 甘 . 苦 、 涩 , 平 。 归 心肺 经 。 

【功能 与 主治 】 活血 化 次 , 通 络 止痛 , 伍 肺 平 喘 , 化 浊 降 脂 。 
用 于 瘀 血 阻 络 , 胸 痹 心痛 ,中 风 偏 次 , 肺 虚 咳 嘴 , 高 脂 血 症 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 12g。 

【注意 】 83b EH. 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 
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Yinchaihu 
STELLARIAE RADIX 


本 品 为 石竹 科 植 物 银 柴 胡 Stellaria dichotoma L. var. 
lanceolata Bge. 的 干燥 根 。 春 、 夏 间 植 株 萌 发 或 秋 后 茎 叶 杆 
萎 时 采 挖 ;栽培 品 于 种 植 后 第 三 年 9 月 中 旬 或 第 四 年 4 月 中 
甸 采 挖 ,除去 残 茎 .须根 及 泥 沙 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 类 圆柱 形 , 偶 有 分 枝 , 长 15 一 40cm, 直径 
0. 5—2. 5cm。 表 面 浅 棕 黄 色 至 浅 棕 色 , 有 扭曲 的 纵 皱 纹 和 文 
根 六 ,多 具 孔 穴 状 或 盘 状 四 陷 , 习 称 “ 砂 眼 ”, 从 砂 眼 处 折断 可 
见 棕色 裂 阶 中 有 细 砂 散 出 。 根 头 部 略 膨 大 ,有 和 密集 的 呈 疣 状 
突起 的 芽 苞 、 茎 或 根茎 的 残 基 , 习 称 “ 珍 珠 盘 ”。 质 硬 而 脆 , 易 
折断 ,断面 不 平坦 , 较 芍 松 , 有 裂隙, 皮 部 甚 薄 , 木 部 有 黄白 色 
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甜瓜 子 


相间 的 放射 状 纹理 。 气 微 , 味 甘 。 

栽培 品 有 分 枝 , 下 部 多 扭曲 ,直径 0.6~1. 2cm。 表 面 浅 
棕 黄 色 或 浅黄 棕色 , 纵 皱 纹 细腻 明显 , 细 支 根 痕 多 呈 点 状 四 
陷 。 几 无 砂 眼 。 根 头 部 有 多 数 疣 状 突 起 。 折 断面 质地 较 紧 
密 , 几 无 裂隙 , 略 显 粉 性 , 木 部 放射 状 纹理 不 甚 明 显 。 味 微 甜 。 

【上 鉴别】 (1) 本 品 横 切面 : 木 栓 细胞 数列 至 10 余 列 。 栓 
HERE., WARMER. PRERA. KEREK. 
射线 宽 至 10 余 列 细胞 。 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 砂 晶 , 以 射线 细胞 
中 为 多 见 。 

(2) 取 本 品 粉 未 1g, 加 无 水 乙醇 10m, i1 SE 15 分 钟 , 滤 
过 。 取 滤液 2ml, 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 观察 ; 显 亮 蓝 微 紫 色 
的 荧光 。 

(3) 取 本 品 粉 末 0. 1g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (附录 V A) 测 定 , 在 270nm 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 酸 不 溶性 灰分 不 得 过 5.0%% (附录 区 KO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 义 A) 项 下 的 
冷 漫 法 测定 ,用 甲醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 20.096, 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 微 寒 。 归 肝 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 清 虚 热 , 除 准 热 。 用 于 阴 虚 发 热 , 骨 营 劳 
热 , 小 儿 痛 热 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【贮藏 ] 置 通风 干燥 处 , 防 旺 。 


8B 瓜 F 


Tianguazi 
SEMEN MELO 


本 品 为 葫芦 科 植 物 甜 瓜 Cucumis melo L. 的 干燥 成 熟 种 
子 。 夏 、 秋 二 季 果 实 成 熟 时 收集 , 洗 净 MF. 

【性 状 】 本 品 呈 扁平 长 卵 形 ,长 5 一 9mm, 宽 2 一 4mm。 表 面 
黄白 色 , 浅 棕 红色 或 棕 黄色 ,平滑 , 微 有 光泽 。 一 端 稍 尖 , 另 端 钝 
圆 。 种 皮 较 硬 而 脆 , 内 有 膜 质 胚 她 和 子叶 2 片 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 本 品 粉 末 黄 棕色 。 种 皮 外 侧 石 细胞 , 淡 黄 绿色 
或 近 无 色 , 多 延长 呈 长 方形 .长 条 形 或 不 规则 形 , 壁 波状 弯 
曲 或 呈 瘤 状 突起 。 种 皮 内 侧 石 细胞 金黄 色 ,表面 观 呈 类 长 
方形 , 壁 深 波状 弯曲 。 星 状 细胞 不 规则 形 , 具 多 个 短 分 枝 状 
突起 ,直径 约 25pm, 壁 稍 厚 , 木 化 。 种 皮下 皮 细 胞 表面 观 长 
方形 或 不 规则 形 , 壁 波状 弯曲 或 呈 短 小 突起 ,与 邻 细胞 相 接 
形成 明显 的 圆 形 细胞 间 院 , 纹 孔 稀 朴 ,有 的 具 网 状 增 厚 。 子 
叶 细 胞 含糊 粉 粒 。 内 胚乳 细胞 界限 不 明显 ,有 横 条 纹 和 较 
密 的 交错 纹理 。 

【检查 】 总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 E. 
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饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 晒 干 ,用 时 的 碎 。 

【和 性状 】【 鉴 别 】 【检查 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 寒 。 归 肺 、 骨 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清和 肺 , 润 肠 , 化 瘀 , 排 胺 ,疗伤 止痛 。 用 于 
肺 热 孩 嗽 ,便秘 , 肺 痛 , 肠 痛 , 跌 打 损 伤 ,筋骨 折 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 30g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 ,防老 , 防 星 。 


猪 牙 s 


Zhuyazao 
GLEDITSIAE FRUCTUS ABNORMALIS 


Jk 5h 2g SRL RS) a 3E Gleditsia sinensis Lam. W FIRIR 
育 果 实 。 秋 季 采 收 , 除 去 杂质 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 圆柱 形 , 略 扁 而 弯曲 ,长 5 一 1lcm, 宽 
0.7~1. 5cm。 表 面 紫 棕色 或 紫 褐色 ,被 灰白 色 蜡 质 粉 霜 , 擦 
去 后 有 光泽 ,并 有 细小 的 疣 状 突起 和 线 状 或 网 状 的 裂纹 。 顶 
端 有 鸟 哮 状 花柱 残 基 , 基 部 具 果 梗 残 痕 。 质 硬 而 脆 , 易 折断 ， 
断面 棕 黄 色 ,中间 朴 松 , 有 淡 绿 色 或 淡 棕 黄色 的 丝 状 物 , 偶 有 
发 育 不 全 的 种 子 。 气 微 , 有 刺激 性 , 味 先 甜 而 后 辣 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 棕 黄色 。 石 细胞 众多 ,类 圆 形 、 长 
圆 消 或 形状 不 规则 ,直径 15~53pm。 纤 维 大 多 成 束 ,直径 
10 一 25pm, 壁 微 木 化 ,周围 细胞 含 草 酸 钙 方 晶 和 少数 簇 晶 , 形 
成 晶 纤 维 ; 纤 维 束 旁 常 伴 有 类 方形 厚 壁 细胞 。 草 酸 钙 方 晶 长 
6 一 15um; 和 伴唱 直径 6~~14xm。 木 化 薄 壁 细胞 其 多 , 纹 孔 和 孔 
沟 明 显 。 果 皮 表 皮 细 胞 红 棕 色 , 表 面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 , 表 
面 可 见 颗 粒状 角质 纹理 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 乙醇 8ml, 加 热 回 流 5 分 钟 , 放 冷 ， 
滤 过 。 取 滤液 0.5ml, 置 小 盗 亚 中 , 蒸 干 , 放 冷 , 加 醋 栈 3 滴 ， 
1:65] , 沿 亚 壁 加 硫酸 2 滴 , 渐 显 红 紫色 。 

(3) 取 本 品 粉末 1g, 加 水 10ml, 煮 沸 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
强烈 振 播 , 即 产生 持久 的 泡沫 (持续 15 分 钟 以 上 ) 。 

GO BUT CER. 1g, 加 甲醇 10ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,加 乙酸 乙 酯 10ml 振 播 
提取 , 取 乙 酸 乙 酯 液 AT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶 液 。 另 取 猪 牙 皂 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 - 冰 醋 酸 
(18:1:0.6:0.2) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ERF WH. MF, 
HA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

[zl 水 分 不 得 过 14.0%%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0% (WEK K). 


HEY 


饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 晒 干 。 用 时 捣 碎 。 

DRI D] DRS] 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 辛 、 咸 , 温 ; 有 小 毒 。 归 肺 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 HAFA MAH, AFERON, E 
ER BE ,癫痫 疾 盛 , 关 窍 不 通 , 喉 痹 痰 阻 , 顽 痰 喘 咳 , 咯 痰 不 爽 ， 
大 便 燥 结 ; 外 治 痛 肿 。 

【用 法 与 用 量 】 1 一 1. 5g, 多 入 丸 散 用 。 外 用 适量 , 研 末 
吹 有 鼻 取 吓 或 研 末 调 甫 患处 。 

【注意 】 孕妇 及 咯血 .吐血 患者 禁用 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 星 。 


m 5 
Zhuling 
POLYPORUS 


本 品 为 多 孔 菌 科 真 菌 猪 共 Polyporus umbellatus (Pers. ) 
Fries 的 于 燥 菌 核 。 春 、 秋 二 季 采 挖 ,除去 泥 沙 ,干燥 。 

DERI 本 品 呈 条 形 、 类 圆 形 或 扁 块 状 ,有 的 有 分 枝 , 长 
5—25cm, 直径 2 一 6cm。 表 面 黑色 、 灰 黑色 或 棕 黑色 , 皱 缩 或 
有 瘤 状 突起 。 体 轻 , 质 硬 ,断面 类 白色 或 黄白 色 , 略 呈 颗 粒状 。 
气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 切 面 : 全 体 由 菌 丝 紧密 交织 而 成 。 外 层 厚 
27 一 54um, 菌 丝 棕色 ,不 易 分 离 ; 内 部 菌 丝 无 色 , 弯 曲 , 直 径 2 一 
10um, 有 的 可 见 横 隔 ,有 分 枝 或 呈 结 节 状 膨大 。 菌 丝 间 有 众多 草 
酸 钙 方 晶 , 大 多 呈正 方 八 面体 形 ,规则 的 双 锥 八 面体 形 或 不 规则 
多 面体 ,直径 3 一 60unm, 长 至 68wm, 有 时 数 个 结晶 集合 。 

(2) 取 本 品 粉 未 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 取 麦角 省 醇 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 
每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
KU B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 20p1、 对 照 品 溶液 4nl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G HERE, AA dH BE C60 — 90'CO- 7, BE 7. FR 

3: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 2% 香 草 醋 硫酸 溶 
液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0% (附录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 5.025 CHE TX FO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 为 流动 相 ;检测 波长 为 283nm。 理 论 板 数 按 
麦角 人 当 醇 峰 计 算 应 不 低 于 5000, 

XP GERE E HE BEDV RR E ie ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml S 50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 


密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 10ml, 称 定 重 量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 220W ,频率 50kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 麦 角 当 醇 (Czs HuO) 不 得 少 于 
0. 07094, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 ,浸泡 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 或 不 规则 的 厚 片 。 外 表皮 黑色 或 棕 黑 色 ， 
皱 缩 。 切 面 类 白色 或 黄白 色 , 略 呈 颗 粒状 。 气 微 , 味 淡 。 

【检查 】 水 分 同 药 材 , 不 得 过 13.0%。 

总 灰分 同 药材 ,不 得 过 10.0%。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 麦角 委 醇 (CzHisO) 不 得 少 
于 0.05096, 

【鉴别 3( 除 切面 外 ) 【检查 际 酸 不 溶性 灰分 ) 

【性 昧 与 归 经 】 H.F. DA BKZ. 

【功能 与 主治 】 利水 渗 湿 。 用 于 小 使 不 利 ,水 肿 , 港 泻 ， 
WM GER. 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


同 药材 。 


猪 胆 粉 
Zhudanfen 
SUIS FELLIS PULVIS 


本 品 为 猪 科 动物 猪 Sus scrofadomestica Brisson. 胆汁 的 
干燥 品 。 

【 制 法 】 

【性 状 】 
Us m 

【鉴别 】 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 [ 含 量 测定 ] 
项 下 的 供 试 品 溶液 及 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 新 配制 的 异 辛 烷 - 乙 醚 - 冰 醋 酸 - 正 丁 
醇 - 水 (10:5:5:3:1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 脉 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 
别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nmm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 牛 、 羊 胆 ” 取 牛 、 羊 胆 对 照 药材 各 0. lg tE 
量 测定 J 项 下 的 供 试 品 溶液 制备 方法 , 自 “ 加 10% 氨 氧化 钠 溶 
液 5ml” 起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 [含量 测定 2 项 下 的 供 试 品 溶 液 和 上 述 
对 照 药材 溶液 各 241, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,同上 述 
[鉴别 ] 项 下 方法 展开 , 显 色 。 供 试 品 色谱 中 ,不 得 显 与 牛 . 羊 
胆 对 照 药材 相同 的 斑点 。 


取 猪 胆汁 , 滤 过 ,干燥 ,粉碎 , 即 得 。 
本 品 为 黄色 或 灰 黄 色 粉 来 。 气 微 胆 , 味 苦 , 易 


° 299 。 


UPS 


还 原 糖 ” 取 本 品 10mg, 加 水 2ml 使 溶解 , 滴 加 a - 蔡 酚 乙 
醇 溶 液 (1 一 50) 数 滴 , 摇 匀 , 沿 管 壁 缓 缓 加 入 硫酸 约 0. 5ml, 两 
液 接 界面 不 得 显 紫 红色 环 。 

异性 有 机 物 取 本 品 10mg, 加 水 2ml 使 溶解 ,离心 或 滤 
过 , 取 不 溶 物 , 置 显 微 镜 下 观察 ,不 得 有 植物 组 织 、 动 物 组 织 或 

水 分 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 照 水 分 测定 法 ( 附 
RK 互 第 三 法 ?测定 ,不 得 过 10.0%。 

【含量 测定 】 取 本 品 细 粉 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 加 1096 
氧化 钠 溶液 5ml,120 必 加热 4 小时, 放 冷 , 滴 加 盐酸 调节 s 
值 至 2 一 3 , 播 匀 。 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 4 次 ,每 次 10ml, 合 
提取 液 , 蒸 干 , 残 浴 加 乙醇 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 乙 
醇 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 
1 ,精密 称 定 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,精密 吸取 供 试 品 溶液 
lul 对 照 品 溶液 lpl 与 3p1, 分 别 交 叉 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 新 配制 的 异 辛 烷 -乙醚 - 冰 醋 酸 - 正 丁 醇 -水 (10 : 5 
3: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,取出 ,在 薄 层 板 上 
覆盖 同样 大 小 的 玻璃 板 , 周 围 用 胶布 固定 , 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W B 薄 层 色谱 扫描 法 ) 进 行 扫描 ,波长 : Xs = 375nm. 
Xx 二 650nm, 测 量 供 试 品 吸 光度 积分 值 与 对 照 昌 吸光度 积 分 
值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 猪 去 氧 胆 酸 (Cx HioO; ) 不 得 少 
于 16.096, 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 肝胆 . 肺 .大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 润 燥 , 止 咳 平 喘 , 解 毒 。 用 于 顿 咳 , 哮 
Ri , 热 病 爆 渴 , 目 示 MRI, BOE SETS RIDES SURG REPRE IRE S 

【用 法 与 用 量 】 0. 3 一 0. 6g, 冲服 或 人 丸 散 。 外 用 适量 ， 
BER CK VS UR Bi AB Ab 

【贮藏 】 密封 , 避 光 , 置 阴 凉 干燥 处 。 


38 Imm m 


Maozhaocao 
RANUNCULI TERNATI RADIX 


Ai A E R PHE H 2h ER Ranunculus ternatus Thunb. 
的 干燥 块根 。 春 季 采 挖 ,除去 须根 和 泥 沙 , 晒 于 。 

【性 状 】 本 品 由 数 个 至 数 十 个 纺锤 形 的 块根 簇生 ,形似 
猫 爪 ,长 3 一 10mm, 直 径 2 一 3mm, 顶端 有 黄 褐色 残 蕉 或 蕉 痕 。 
表面 黄 褐色 或 灰 黄 色 , 久 存 色 泽 变 深 , 微 有 纵 皱 纹 , 并 有 点 状 
须根 痕 和 残留 须根 。 质 坚实 ,断面 类 白色 或 黄白 色 ,空心 或 实 
心 , 粉 性 。 气 微 , 味 微 甘 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切面 : 表皮 细胞 切 向 延长 , 黄 棕色 ， 
有 的 分 化 为 表皮 毛 , 微 木 化 。 皮 层 为 20~30 列 细 胞 组 成 , 壁 

，300 >» 


稍 厚 ,有 纹 孔 ;内 皮层 明显 。 中 柱 小 ;木质 部 、 韧 皮 部 各 2 一 3 
束 , 间 隔 排列 。 薄 壁 细胞 充满 淀粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉 未 1g, 加 稀 乙醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 猫 爪 草 对 照 药材 1g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5~10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 
丁 醇 -无 水 乙醇 - 冰 栈 酸 -水 (8 : 2 : 2 : 3) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
d LECT REEL B ER M PA UK ERE se S. ELS 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 
BLA. 

【检查 】 水 分 不 得 过 13. 0% (附录 区 H 286—325. 

总 灰分 不 得 过 8. 0% (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 4.0%%6( 附 录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醉 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 30.094. 

【性 味 与 归 经 】 甘 . 辛 , 温 。 归 肝 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 化 疾 散 结 ,解毒 消 肿 。 用 于 疗 病 痰 核 , 疗 
疮 肿 毒 , 蛇 虫 咬 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 15 一 30g, 单 味 药 可 用 至 120g. 

[贮藏 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 
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Mahuang 
EPHEDRAE HERBA 


本 品 为 麻黄 科 植 物 草 麻黄 Ephedra sinica Stapf, P PRE 
Ephedra intermedia Schrenk et C. A. Mey. 或 木 贼 麻黄 
Ephedra equisetina Bge. TREME. KER HR E HE 
mZ MF. 

【性状 〗 草 麻 黄 ” 呈 细 长 圆柱 形 , 少 分 枝 , 直 径 1 一 2mm。 
有 的 带 少量 棕色 木质 蔡 。 表 面 淡 绿色 至 黄 绿色 ,有 细 纵 疹 线 ， 
触 之 徽 有 粗糙 感 。 节 明显 , 节 间 长 2~6cm。 节 上 有 膜 质 鳞 叶 ， 
长 3~4mm; 和 裂片 2( 稀 3) , 锐 三 角形 ,先端 灰白 色 , 反 曲 , 基 部 联 
合成 简 状 , 红 棕 色 。 体 轻 , 质 脆 , 易 折断 ,汤面 略 呈 纤维 性 ,周边 
绿 黄色 , 髓 部 红 棕 色 , 近 圆 形 。 气 微 香 , 味 涩 、 微 苗 。 

中 麻黄 ”多 分 枝 , 直 径 1.5 一 3mm, 有 粗糙 感 。 节 上 膜 质 
Sip 2 一 3mm, 裂片 3( 稀 2) ,先端 锐 尖 。 断 面 髓 部 呈 三 角 
状 圆 形 。 l 

KRR ALDRE, HÍ 1 一 1. 5mm, 无 粗糙 感 。 节 间 
长 1.5~3cm。 膜 质 鳞 时 长 1—2mm; ZH 28$ 3), 上 部 为 短 
三 角形 ,灰白 色 ,先端 多 不 反 曲 , 基 部 棕 红 色 至 棕 黑 色 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切面 : 草 麻黄 ”表皮 细胞 外 被 厚 的 
角质 层 ; 状 线 较 密 ,有 蜡 质 疣 状 突起 ,两 悄 线 间 有 下 陶 气 和 孔 。 
下 皮 纤 维 束 位 于 状 线 处 , 壁 厚 , 非 木 化 。 皮 层 较 宽 , 纤 维 成 束 
散在 。 中 柱 藉 纤 维 束 新 月 形 。 维 管束 外 韧 型 ,8 一 10 个 。 形 


麻黄 根 


成 层 环 类 圆 形 。 木 质 部 呈 三 角 状 。 和 部 薄 壁 细胞 含 棕 色 块 ; 
偶 有 环 侨 纤维 。 表 皮 细 胞 外 壁 、 皮 层 薄 壁 细胞 及 纤维 均 有 多 
数 微小 草酸 钙 砂 晶 或 方 晶 。 

中 麻黄 ” 维 管束 12 一 15 个 。 形 成 层 环 类 三 角形 。 环 仍 
纤维 成 束 或 单个 散在 。 

木 贼 麻黄 ” 维 管束 8 一 10 个 。 形 成 层 环 类 圆 形 。 无 环 
BEST HE. 

(2) 取 本 品 粉末 0. 2g, 加 水 5ml 与 稀 盐酸 1 一 2 8.36 0b 
2-3 分 钟 , 滤 过 。 滤 液 置 分 液 漏 斗 中 ,加 氨 试 液 数 滴 使 呈 碱 
性 ,再 加 三 氯 甲 烷 5ml, 振 播 提取。 分 取 三 氯 甲 烷 液 , 置 二 文 
试管 中 ,一 管 加 氨 制 氧化 铜 试 液 与 二 硫化 碳 各 5 滴 , 振 播 A 
置 , 三 氯 甲 烷 层 显 深 黄 色 ; 另 一 管 为 空白 ,以 三 氯 甲烷 5 滴 代 
替 二 硫化 碳 5 滴 , 振 摇 后 三 握 甲 烷 层 无 色 或 显 微 黄 色 。 

(3) 取 本 品 粉 末 ig, 加 浓 氨 试 液 数 滴 , 再 加 三 握 甲 烷 
10ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 , 残 酒 加 甲醇 2ml 充分 
diii. , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 氨 试 液 
(20 : 5 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 苗 三 酮 试 液 ， 
在 105 人 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 5% (附录 信 A). 

水 分 “不 得 过 9.0%% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.096 HRK K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 了 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 极 性 乙醚 连接 苯 基 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 092% 磷 酸 溶 液 ( 含 0.04% 三 乙 胺 和 
0.02% 二 正 丁 胺 )(1. 5 : 98. 5) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 
理论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 麻 黄 碱 对 照 品 、 盐 酸 伪 麻黄 
碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 分 别 制 成 每 lml AS 40pg 
的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 1. 44%% 磷 酸 溶液 50ml, 称 定 重 量 ,超声 
处 理 ( 功 率 600W ,频率 50kHz) 20 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 
1. 44%% 磷 酸 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 勺 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1,; 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 盐酸 麻黄 碱 (Cio His NO * HCD A 
盐酸 伪麻黄碱 (Co HsNO“。HCD 的 总 量 不 得 少 于 0. 80%。 

饮片 

【炮制 〗 麻黄 ”除去 木质 茎 、 残 根 及 杂质 , 切 段 。 

本 品 呈 圆柱 形 的 段 。 表 面 淡 黄 绿色 至 黄 绿色 ,粗糙 ,有 细 
纵 将 线 , 节 上 有 细小 鳞 叶 。 切 面 中 心 显 红 黄色 。 气 微 香 , 味 
E. 

【检查 】 


总 灰分 同 药材 ,不 得 过 9. 0%% 。 


【 准 别 1( 除 横 切 面 外 )》 
药材 。 

ERE PARRER MEKAR D) 炒 至 不 粘 手 。 

每 100kg 麻黄 ,用 炼 蜜 20kg。 

本 品 形 如 麻黄 段 。 表 面 深 黄色 , 微 有 光泽 , 略 具 黏 性 。 有 
SEC RH. 

【检查 】 总 灰分 同 药 材 , 不 得 过 8. 0%。 

【鉴别 】( 除 横 切 面 外 ) 【检查 (水分) 
药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 辛 、 微 苦 , 温 。 归 肺 、. 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 】 发 汗 散 寒 , 宣 肺 平 嘴 ,利水 消 肿 。 用 于 风 
寒 感冒 ,胸闷 喘 咳 ,风水 浮肿 。 蜜 麻黄 润 肺 止咳 。 多 用 于 表 证 
已 解 , 气 跨 咳 嗽 。 

【用 法 与 用 量 】 2 一 10g。 

【贮藏 】 和 置 通风 干燥 处 。 防 潮 。 


【检查 入 水分) 【含量 测定 】 F 
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Mahuanggen 
EPHEDRAE RADIX ET RHIZOMA 


本 品 为 麻黄 科 植 物 草 麻黄 Ephedra sinica Stapf 或 中 麻 
黄 Ephedra intermedia Schrenk et C. A. Mey. 的 干燥 根 和 根 
Z, KRR ,除去 残 茎 .须根 和 泥 沙 , 干 燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 圆柱 形 , 略 弯曲 ,长 8 一 25cm, 直 径 0. 5 一 
1. 5cm。 表 面 红 棕 色 或 灰 棕 色 , 有 纵 皱 纹 和 支 根 痕 。 外 皮 粗 
糙 , 易 成 片 状 剥落 。 根 茎 具 节 , 节 间 长 0.7~2cm, 表 面 有 横 长 
突起 的 皮 孔 。 体 轻 , 质 硬 而 脆 , 断 面皮 部 黄白 色 , 木 部 淡 黄 色 
REE, HARRIA, HOARE. AM, RME o 

【鉴别 〈1) 本 品 根 横 切面 : 木 栓 细胞 10 余 列 ,其 外 有 
落 皮 层 。 栓 内 层 为 数列 薄 壁 细胞 , 含 草酸 钙 砂 晶 。 中 柱 鞘 由 
纤维 及 石 细胞 组 成 。 韧 皮 部 宕 。 形 成 层 成 环 .。 木质 部 发 达 ， 
出 导管 、 管 胞 及 木 纤 维 组 成 ;射线 宽广 , 含 草酸 钙 砂 唱 。 有 的 
髓 部 有 纤维 ; 薄 壁 细胞 具 纹 孔 。 根 茎 的 射线 较 罕 。 

粉末 棕 红色 或 棕 黄 色 。 木 栓 细胞 旦 长 方形 ,棕色 , 含 草 
酸 钙 砂 晶 。 纤 维 多 单 个 散在 ,直径 20~25pm, 壁 厚 , 木 化 ， 
斜纹 孔明 显 。 螺 纹 导 管 、 网 纹 导 管 直 径 30 一 50km, 导管 分 
子 穿 孔 板 上 具 多 数 圆 形 孔 。 石 细胞 有 的 可 见 , 呈 长 圆 形 ,类 
纤维 状 或 有 分 枝 , 直径 20—50pm,BEJE, BEAD RE 4H fs 25 
方形 、 类 长 方形 或 类 圆 形 , 壁 稍 厚 , 具 纹 孔 。 薄 壁 细胞 含 草 
酸 钙 砂 唱 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 5g. JII FF BE 10ml, 超 声 处 理 40 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 男 取 麻 黄 根 对 照 药 材 0. 5g, fel 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氯 甲 烷 - 甲 醇 -水 (40 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,时 
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【含量 测定 】 同 


E fü 
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【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%% (附录 区 HA). 

总 灰分 不 得 过 8. 0% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 8 0%. 

饮片 

【炮制 了 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 的 厚 片 。 外 表面 红 棕 色 或 灰 棕色 ,有 纵 皱 
纹 及 支 根 痕 。 切 面皮 部 黄白 色 , 木 部 淡 黄 色 或 黄色 ,纤维 性 ， 
有 具 放 射 状 纹 , 有 的 中 心 有 髓 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 区 除 横 切 面 外 ) 【检查 】【〖【 浸 出 物 】 ZH. 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 涩 , 平 。 归 心 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 固 表 止 汗 。 用 于 自 汗 ,盗汗 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 外 用 适量 , 研 粉 撤 扑 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


lE 角 
Lujiao 
CERVI CORNU 


本 品 为 鹿 科 动物 马 鹿 Cervus elaphus Linnaeus 或 梅花 鹿 
Cervus nippon Temminck 已 骨 化 的 角 或 锯 昔 后 翌年 春季 脱 
落 的 角 基 ,分 别 习 称 “ 马 鹿角 ”“ 梅 花 鹿 角 ”“ 鹿 角 脱 盘 ?。 多 
于 春季 拾取 ,除去 泥 沙 ,风干 。 

【性 状 】 BEA ” 呈 分 枝 状 ,通常 分 成 4~6 枝 , 全 长 50~ 
120cm。 主 枝 弯曲 ,直径 3 一 6cm。 基 部 盘 状 , 上 具 不 规则 瘤 状 
突起 , 习 称 "珍珠 盘 ” ,周边 常 有 稀 朴 细小 的 孔洞 。 侧 枝 多 向 一 
面 伸展 ,第 一 枝 与 珍珠 盘 相 距 较 近 , 与 主干 几 成 直角 或 钝 角 促 
出 ,第 二 梳 靠 近 第 一 枝 伸 出 , 习 称 “ 坐 地 分 枝 ”; 第 二 枝 与 第 三 枝 
相距 较 远 。 表 面 灰 褐色 或 灰 黄色 ,有 光泽 , 角 尖 平滑 ,中 、 下 部 
常 具 疣 状 突 起 , 习 称 “ 骨 钉 ”, 并 具 长 短 不 等 的 断 续 纵 楼 , 习 称 
“苦瓜 棱 ”"。 质 坚硬 ,断面 外 圈 骨 质 ,灰白 色 或 微 带 淡 褐色 ,中 部 
多 呈 灰 褐色 或 青 灰 色 , 具 蜂窝 状 孔 。 气 微 , 味 微 咸 。 

梅花 鹿角 通常 分 成 3~4 枝 , 全 长 30 — 60cm. 直径 
2. 5 一 5cm。 侧 枝 多 向 两 旁 伸展 ,第 一 枝 与 珍珠 盘 相 距 较 近 ， 
第 二 梳 与 第 一 枝 相 距 较 远 , 主 枝 末 端 分 成 两 小 枝 。 表 面 黄 棕 
色 或 灰 棕 色 , 枝 端 灰白 色 。 枝 端 以 下 具 明 显 骨 钉 , 纵 向 排 成 
“ER” , 顶部 灰白 色 或 灰 黄 色 , 有 光泽 。 

EARE EARR MAR, HB 3 一 6cm( 珍 珠 盘 直径 
4. 57-6. 5cm) ,高 1. 5 一 4cm。 表 面 灰 褐色 或 灰 黄 色 , 有 光泽 。 
底面 平 , 蜂 窒 状 ,多 呈 黄 白色 或 黄 棕色 。 珍 珠 盘 周边 常 有 稀 朴 
细小 的 孔洞 。 上 面 略 平 或 呈 不 规则 的 半球 形 。 质 坚硬 ,断面 
外 圈 骨 质 , 灰 白色 或 类 白色 。 

【浸出 物 】 取 供 试 品 横 切 片约 10g ,粉碎 成 中 粉 , 混 匀 , 取 
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23 4g, 精 密 称 定 , 置 烧杯 中 ,加 水 90ml, 加 热 至 沸 ,并 保持 微 沸 1 
小 时 (随时 补足 减 失 的 水 量 ), 趁 热 滤 过 , 残 酒 用 热 水 10ml 洗 
涤 , 滤 过 ,合并 滤液 ,转移 至 100ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ; 
精密 量 取 25ml, 置 已 干燥 至 恒 重 的 蒸发 亚 中 , 照 水 溶性 浸出 物 
测定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 17.0. 

饮片 

【炮制 了 
成 粗 末 。 

【性 昧 与 归 经 】 Gud. JE. 

【功能 与 主治 】 MAR , 强 筋骨 , 行 血 消 肿 。 用 于 肾 阳 不 
足 , 阳 瘘 遗 精 , 腰 峭 冷 痛 , 阴 痊 疮 疡 , 乳 痛 初 起 , 瘀 血肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 15g。 

【贮藏 】 和 置 干燥 处 。 


洗 净 , 锯 段 ,用 温水 浸泡 , 捞 出 , 镑 片 , 晾 干 ;或 刍 


KE AR 
Lujiaojiao 
CERVI CORNUS COLLA 


本 品 为 鹿角 经 水 前 者 、 浓 缩 制 成 的 固体 胶 。 

【 制 法 】 将 鹿角 句 段 , 漂 泡 洗 净 ,分 次 水 前 , 滤 过 ,合并 滤 
液 (或 加 入 白 砚 细 粉 少量 ) , 静 置 , 滤 取 胶 液 ,浓缩 (可 加 适量 黄 
酒 、 冰 糖 和 豆油 ) 至 稠 襄 状 ,冷凝 , 切 块 , 晾 于 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 旦 扁 方 形 块 。 黄 棕色 或 红 棕 色 , 半 透明 ,有 的 
上 部 有 黄白 色 泡 淋 层 。 质 脆 , 易 碎 , 断 面 光 亮 。 气 微 , 味 微 甜 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉末 0.4g, 加 70% 的 乙醇 5ml, 超 声 处 
理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 氨 酸 对 照 品 ， 
加 70% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (3: 1 : D 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 节 三 酮 试 液 , 在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 取 本 品 1g, 精 密 称 定 ,加 水 2ml, 加热 溶 
解 后 , 置 水 浴 上 蒸 干 , 使 厚度 不 超过 2mm, 照 水 分 测定 法 
HRK H 第 一 法 ?测定 ,不 得 过 15.096. 

总 灰分 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 区 FO ,不 得 过 3.076, 

重金 属 取 总 灰分 项 下 的 残渣 ,依法 检查 (附录 信 上 第 
二 法 ) ,不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

砷 盐 Bm l 0g, 加 氢 氧 化 钙 1g, 混 合 ,加 少量 水 , 搅 


5] ,干燥 后 , 先 用 小 火烧 灼 使 炭化 ,再 在 500 — 600 C JUS f SE 


全 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 Sml 与 水 2ml, 依 法 检查 (附录 区 F) ,不 
得 过 百 万 分 之 二 。 

水 中 不 溶 物 “ 取 本 品 1. 0g, 精 密 称 定 , 加 水 10ml, 加 热 溶 
fi ,将 溶液 移 人 已 恒 重 的 10ml 离心 管 中 , 离 心 ,去 除 管 壁 浮 
油 , 倾 去 上 清 液 , 沿 管 壁 加 入 温水 至 刻度 ,离心 ,如 法 清洗 3 


EX 


次 , 倾 去 上 清 液 ,离心 管 在 105C 加 热 2 小 时 ,取出 , 置 干燥 器 
中 冷却 30 分 钟 ,精密 称 定 ,计算 , 即 得 。 

本 品 水 中 不 溶 物 不 得 过 2.026. 

其 他 应 符合 胶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 G. 

【含量 测定 】 取 本 品 粉 末 约 0. 2g ,精密 称 定 , 照 所 测定 
法 (附录 区 工 第 一 法) 测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 总 氮 (N) 不 得 少 于 10.026. 

【性 味 与 妇 经 】 HR m. OE RFA. 

【功能 与 主治 】 温 补 肝 肾 , 益 精 养 血 。 用 于 肝 肾 不 足 所 
致 的 腰 膝 酸 冷 ,阳痿 遗精 , 虚 劳 赢 瘦 , 崩 漏 下 血 , 便 血尿 血 , 阴 
益 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3~6g, 焙 化 竞 服 。 

【规格 】 FRE 6g. 

【贮藏 】 um. 
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CERVI CORNU DEGELATINATUM 


7l 5h 25 NE f DEBE PR BRL fe E. ER ECL IRE DECRE TC 
去 胶 质 ,取出 角 块 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 长 圆柱 形 或 不 规则 的 块 状 ,大 小 不 一 。 
表面 灰白 色 , 显 粉 性 , 常 具 纵 棱 , 偶 见 灰色 或 灰 棕 色 斑 点 。 体 
轻 , 质 酥 ,断面 外 层 较 致密 ,白色 或 灰白 色 , 内 层 有 蜂窝 状 小 
孔 , 灰 褐色 或 灰 黄色 。 有 了 吸湿 性 。 气 微 , 味 淡 , 嚼 之 有 粘 牙 感 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 8.0%%( 附 录 区 五 第 一 法 ) 。 

饮片 

【炮制 】 用 时 捣 碎 。 

【性 味 与 归 经 】 成 、 涩 , 温 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 温 肾 助 阳 ,收敛 止血。 用 于 脾 肾 阳 虚 , 白 
带 过 多 ,遗尿 尿频 , 崩 漏 下 血 , 疮 疡 不 敛 。 

【用 法 与 用 量 】 9~15g, 先 前 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


E RH 


Lurong 
CERVI CORNU PANTOTRICHUM 


Æ ih 25 REGRE al V ETE E Cervus nippon Temminck zk 5 
RE Cervus elaphus Linnaeus RU 1E E R BLEER EKIA. 
前 者 习 称 “ 花 鹿 营 ”, 后 者 习 称 “ 马 谭 莹 ”。 夏 、 秋 二 季 锯 取 庭 
E ,经 加 工 后 ,阴干 或 烘 干 。 

【性 状 】 花 鹿 昔 ” 呈 圆柱 状 分 枝 , 具 一 个 分 梳 者 习 称 "二 
Ir" ERIR KHE”, K 17~20cm, f H E 4 一 5cm, PS d 


H 23 lem 处 分 出 侧枝 , 习 称 “ 门 庄 ”, 长 9~15cm, ERK BE 
略 细 。 外 皮 红 棕色 或 棕色 ,多 光 润 ,表面 密生 红 黄 色 或 棕 黄 色 
WEE. LWR. T MR; SAHR 1 条 灰 黑 色 筋 脉 RUE 
紧 贴 。 锯 口 黄白 色 ,外围 无 骨 质 ,中 部 密布 细 孔 。 具 二 个 分 枝 
ZYK ZR” KREK 23~33cm, 直 径 较 二 杠 细 , 略 旦 弓形 ， 
微 扁 , 枝 端 略 尖 ,下 部 多 有 纵 楼 筋 及 突起 疙 净 ; 皮 红 黄 色 , 昔 毛 
较 稀 而 粗 。 体 轻 。 气 微 腥 , 味 微 咸 。 

二 荐 昔 与 头 茬 昔 相 似 , 但 挺 长 而 不 圆 或 下 粗 上 细 , 下 部 有 
纵 棱 筋 。 皮 灰 黄 色 ,得 毛 较 粗糙 , 锯 口 外 围 多 已 骨 化 。 体 较 
E. XR. 

DEH EGEEHUBDA.4 BECA E— 4 y p R 
门 ”, 二 个 者 习 称 “ 莲 花 ”, 三 个 者 习 称 “三 贫 ”, 四 个 者 习 称 “四 
A REL., RATA REEE M ERE”. 

RERE AI KHEK 25—27em, 直径 约 3cm。 外 皮 灰 
黑色 , 昔 毛 灰 褐色 或 灰 黄 色 , 锯 口 面 外 皮 较 厚 , 灰 黑色 ,中 部 密 
布 细 孔 , 质 嫩 ;莲花 ”大 挺 长 可 达 33cm, 下 部 有 棱 筋 , 锯 口 面 
蜂窝 状 小 孔 稍 大 ;三 贫 ? 皮 色 深 , 质 较 老 六 四 贫 ? 昔 毛 粗 而 稀 ， 
大 挺 下 部 具 棱 筋 及 疙 阅 , 分 枝 顶 端 多 无 毛 , 习 称 " 抢 头 ”。 

西 马 鹿 昔 ,大 挺 多 不 圆 , 顶 端 圆 扇 不 一 ,长 30 一 100cm。 
表面 有 棱 ,多 抽 缩 干 冶 ,分 枝 较 长 且 弯 曲 , 昔 毛 粗 长 ,灰色 或 黑 
灰色 。 锯 口 色 较 深 ,常见 骨 质 。 气 腥臭 , 味 咸 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 粉 末 0. 1g, 加 水 4ml, 加 热 15 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 1ml. Anis — EDIXGE 3 滴 , 摇 匀 , 加 热 者 沸 
数 分 钟 , 显 蓝 紫色 ; 另 取 滤 液 1Iml, 加 10%% 和 氢 氧 化 钠 溶液 2 滴 ， 
18^] , 滴 加 0.5% 硫 酸 铜 溶液 , 显 蓝 紫色 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 4g, 加 7026 Z, BE 5ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 鹿 昔 对 照 药材 0. 4g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 甘 氨 酸 对 照 品 ,加 70 24 Z BE B 
成 每 lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 和 对 照 药 材 溶液 各 Sd ST 
照 品 溶液 1 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 
酸 -水 (3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ET ih, EF SEU 2% 节 三 酮 
丙酮 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 ;在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

饮片 

【炮制 】 EER PER RAEE, BA, A H 2826 
F, Aio MILA A A ELE AA IEEE s SE Ed 8 E TA 
MR RUER , 压 平 ,干燥 。 

BEB PÆRE, EAEE, H, SFREE , DRAW 

【性 味 与 归 经 】 甘 .成 , 温 。 归 肾 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 壮 肾 阳 , 益 精 血 , 强 筋 骨 , 调 冲 任 , 托 疮 
毒 。 用 于 肾 阳 不 足 , 精 血气 虚 , 阳 痿 滑 精 , 宫 冷 不 孕 , 赢 瘦 , 神 
疲 , 鞭 寒 , 有 眩晕 ,耳鸣 , 耳 酬 , 腰 咨 冷 痛 ,筋骨 疤 软 , 骨 漏 带 下 , 阴 
JH AR SX. 

【用 法 与 用 量 】 1 一 2g, 研 末 冲 服 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 ,密闭 , 防 星 。 
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PYROLAE HERBA 


Jk dh 2g HE EU CI Rbohi Vy HE Bp E Pyrola calliantha 
H. Andres 或 普通 鹿 蹄 草 Pyrola decorata H. Andres 的 干燥 
全 草 。 全 年 均 可 采 挖 ,除去 杂质 , 晒 至 叶片 较 软 时 , 堆 置 至 叶 
片 变 紫 褐色 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 根茎 细 长 。 茎 圆柱 形 或 具 纵 楼 ,长 10 一 
30cm。 叶 基 生 ,长 卵 圆 形 或 近 圆 形 , 长 2 一 8cm, 暗 绿色 或 紫 
褐色 ,先端 圆 或 稍 尖 ,全 缘 或 有 稀 朴 的 小 锯 上 从 ,边缘 略 反 卷 ,上 
表面 有 时 沿 脉 具 白 色 的 斑纹 ,下 表面 有 时 具 白 粉 。 总 状 花 序 
TE 4—10 余 灯 ; 花 半 下 垂 , 莹 片 5, 舌 形 或 卵 状 长 圆 形 ; 花 瓣 
5, E HERE 10, 花 药 基部 有 小 角 , 顶 孔 开 裂 ; 花 柱 外 露 ,有 环 
状 突 起 的 柱头 盘 。 藉 果 扁 球形 ,直径 7 一 10mm',5 AR, 2 
边缘 有 蛛 丝 状 毛 。 气 微 , 味 淡 MAE 

【鉴别 】 〈1) 本 品 叶 横 切面 : 上 、 下 表皮 细胞 类 方形 ,外 
被 角质 层 。 下 表皮 可 见 气孔 ,内 方 具 厚 角 细 胞 5 一 7 列 。 上 表 
皮 内 方 有 厚 角 细胞 1 一 3 列 。 概 栏 细 胞 不 明显 ,海绵 细胞 类 加 
形 , 含 草酸 钙 簇 唱 。 主 脉 维 管束 外 韧 型 ,木质 部 呈 新 月 形 , 韧 
皮 部 窗 。 薄 壁 细 胞 含 红 棕色 或 棕 黄 色 物 。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 鹿 衔 草 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 甲苯- 甲酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 4 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 蚊 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 
105 伟 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

灰分 不 得 过 7.0%( 附 录 区 KO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 11.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 126 BERE TRE CO : 95) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 235nm。 理 论 板 数 按 水 晶 兰 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”取水 晶 兰 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 水 制 成 每 1ml 含 0. 25mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 水 50ml, 称 定 重量 ,在 80C 水 浴 中 提取 1 
小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 水 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 20ml, 减 压 浓缩 至 干 ,残渣 加 水 适量 使 溶解 , 转 
移 至 Sm 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
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5p1l, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 ,含水 品 兰 背 (Cis HOn) RD F 
0. 1054, 

饮片 

【炮制 ] 除去 杂质 , 切 段 。 

【鉴别 】 【检查 】【 浸 出 物 】 【含量 测定 】 HAH. 

【性 味 与 轨 经 】 Hem. HM AA. 

【功能 与 主治 】 祛 风湿 , 强 筋 骨 , 止 血 , 止咳。 用 于 风湿 
痹 痛 , 肾 虚 腰 痛 , 腰 膝 无 力 ,月 经 过 多 , 久 咳 劳 嗽 。 


【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 
【贮藏 】 置 干燥 处 ,防潮 。 
商 陆 
Shanglu 


PHYTOLACCAE RADIX 


本 品 为 商 陆 科 植 物 商 陆 Phytolacca acinosa Roxb. 2 3& 
序 商 陆 Phytolacca americana L. 的 干燥 根 。 秋 季 至 次 春 采 
挖 ,除去 须根 和 泥 沙 , 切 成 块 或 片 , 晒 干 或 阴干 。 

DERI 本 品 为 横 切 或 纵 切 的 不 规则 块 片 ,厚薄 不 等 。 
外 皮 灰 黄色 或 灰 棕 色 。 横 切片 弯曲 不 平 LER ACH 008 2— 
8cm; 切 面 浅黄 棕色 或 黄白 色 , 木 部 隆起 ,形成 数 个 突起 的 同 
心性 环 轮 。 纵 切片 弯曲 或 卷曲 ,长 5 一 8cm, 宽 1 一 2cm, 木 部 
呈 平 行 条 状 突起 。 质 硬 。 气 微 , 味 稍 甜 , 久 嚼 麻 舌 。 

【鉴别 〗 〈1) 本 品 横 切 面 : 商 陆 木 栓 细 胞 数列 至 10 余 
列 。 栓 内 层 较 窗 。 维 管 组 织 为 三 生 构 造 , 有 数 层 同 心性 形成 
层 环 ,每 环 有 几 十 个 维 管束 。 维 管束 外 侧 为 杆 皮 部 ,内 侧 为 木 
质 部 ; 木 纤 维 较 多 ,常数 个 相连 或 转 于 导管 周围 。 薄 壁 细 胞 含 
草酸 钙 针 晶 束 ,有 少数 草酸 钙 方 晶 或 簇 唱 ,并 含 淀 粉 粒 。 

粉末 灰白 色 。 草 酸 钙 针 晶 成 东 或 散在 , 针 晶 纤细 h R 
长 40 一 72pm, 尚 可 兄 草 酸 钙 方 晶 或 复 晶 。 木 纤维 多 成 束 , 直 
f$ 10 一 20km, 壁 厚 或 稍 厚 ,有 多 数 十 字形 纹 孔 。 木 栓 细 胞 棕 
黄色 ,长 方形 或 多 角形 ,有 的 含 颗粒 状 物 。 淀 粉 粒 单 粒 类 圆 形 
或 长 圆 形 ,直径 3 一 28km, 脐 点 短 矣 状 , 点 状 . 星 状 和 人 字形 ， 
层 纹 不 明显 ; 复 粒 少数 ,由 2~3 分 粒 组 成 。 

垂 序 商 陆 ”草酸 钙 针 晶 束 稍 长 , 约 至 um; 2675 SURE IR 

(2) 取 本 品 粉末 3g, 加 稀 乙醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ， 
吸取 供 试 品 溶液 和 [含量 测定 J 项 下 的 对 照 品 溶液 各 10pl1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -水 (7 : 3: D 
的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 
溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 2%( 附 录 信 A. 

水 分 不 得 过 13.0%% (附录 区 H 第 一 法 )。 


Ax 


酸 不 溶性 灰分 Rfcp2.5?6CHPoR IX K). 

【 漫 出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 10.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 如 DIE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 和 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硕 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 -0. 4%% 冰 柄 酸 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 ;蒸发 光 散 射 
检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 商 陆 皂 苷 甲 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

品 溶液 的 制备 ” 取 商 陆 皂 苷 甲 对 照 品 适量 ,精密 称 
Ps lml & 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 得 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 称 定 重 量 , 超 
声 处 理 (功率 500 W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 稀 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 10nl、20pl, 供 试 品 溶液 
20 岂 ,注入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , A R Bie H P CCa Hes Ors ) 不 得 少 
T 0.1596, 

饮片 

【炮制 】 生 商 陆 。 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 或 块 ,干燥 。 

mA BAB GR, REZAR DEF. 

每 100kg 商 陆 ,用 醋 30kg. 


本 品 形 如 商 陆 片 ( 块 )。 表 面 黄 棕色 , 微 有 醋 香 气 , 味 稍 
甜 , 久 嚼 麻 舌 。 

【检查 】 酸 不 溶性 灰分 同 药材 ,不 得 过 2.096. 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 15.0%%。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 商 陆 皂苷 甲 (Cl HeeOis) 不 得 少 
T 0.20%. 

[5X2 【检查 】( 水 分 ) 同 药材 。 


【性 味 与 归 经 】 FEE. HWM EKA. 

【功能 与 主治 】 逐 水 消 肿 , 通 利 二 便 ;外 用 解毒 散 结 。 用 
于 水 肿胀 满 ,二 便 不 通 ;外 治 痛 肿 疮 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 3~9g。 外 用 适量 ,前 汤 重 洗 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【贮藏 】 ETA DE, DE. 


lE EË 


Xuanfuhua 
INULAE FLOS 


本 品 为 菊 科 植物 旋 覆 花 Inula japonica Thunb. 或 欧 亚 
旋 覆 花 Inula britannica L. 的 干燥 头 状 花 序 。 夏 、 秋 二 季 花 
开放 时 采 收 ,除去 杂质 , 阴 于 或 栖 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 扁 球 形 或 类 球形 ,直径 1 一 2cm。 总 苞 由 
多 数 苞 片 组 成 , 呈 履 瓦 状 排列 , 苞 片 披 针 形 或 条 形 , 灰 黄 色 ,长 
4 一 11mmj; 总 苞 基 部 有 时 残留 花梗 , 苞 片 及 花梗 表面 被 白色 


昔 毛 , 舌 状 花 1 列 ,黄色 ,长 约 lcm, 多 卷曲 , 常 脱落 ,先端 3 18 
裂 ; 管 状 花 多 数 , 棕 黄色 ,长 约 5mm, 先 端 5 齿 裂 ; 子 房 顶 端 有 
多 数 白 色 冠 毛 , 长 5~6mm。 有 的 可 见 椭圆 形 小 瘦 果 。 体 轻 ， 
DRIE. AW RME o 

【鉴别 〗 (1) 本 品 表 面 观 : 苞 片 非 腺 毛 1—8 细胞 ,多 细 
胞 者 基部 膨大 , 顶端 细胞 特长 ;内 层 苞 片 另 有 2 一 3 细胞 并 生 
的 非 腺 毛 。 冠 毛 为 多 列 性 非 腺 毛 ,边缘 细胞 稍 向 外 突出 。 子 
Bi de Rc HU ERA PS EE dh ,长 约 至 48km, 直径 2—5um; T Bi 
非 腺 毛 2 列 性 ,1 列 为 单 细胞 , 男 列 通常 2 细胞 ,长 90 一 
220pkm。 苞 片 、 花 冠 腺 毛 棒 机 状 , 头 部 多 细胞 ,多 排 成 2 列 , 围 
有 角质 宫 , 柄 部 多 细胞 ,2 列 。 花 粉 粒 类 球形 ,直径 22— 
33pkm, 外 壁 有 刺 ,长 约 3pm, 具 3 个 萌发 孔 。 

〈2) 取 本 品 粉 末 2g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 石油 醚 (60 一 
90C )30ml, 密 塞 , 冷 涟 1 小 时 ,加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 近 干 RET il RE C60 — 90 C) 2ml] 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 旋 覆 花 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5 虽 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90C )- 乙 
RELEG: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫 
酸 溶液 ,加 热 至 广 点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑 点 。 

饮片 

【炮制 〗 WEE ”除去 梗 .时 及 杂质 。 

DERI (3l 同 药材 。 

ARER PORRA, REKA MRI DPERHF. 

本 品 形 如 旋 覆 花 , 深 黄色 。 手 捡 稍 粘 手 。 具 蜜 香 气 , 味 甜 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 16.026. 

【鉴别 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 mF JR Mm. HIJ B AKA. 

【功能 与 主治 】 降 气 , 消 痰 , 行 水 , 止 哎 。 用 于 风寒 咳嗽 ， 
JT E s s I I n eg s UL e m UE TRAC on PARE, 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g, 包 煎 。 

【贮藏 】 置 干 燥 处 ,防潮 。 


羚 羊 角 
Lingyangjiao 
SAIGAE TATARICAE CORNU 


本 品 为 牛 科 动 物 赛 加 羚羊 Saiga tatarica Linnaeus 的 
角 。 猎 取 后 锯 取 其 角 , 晒 干 。 
DERI 本 品 呈 长 圆锥 形 , 略 呈 弓形 弯曲 ,长 15~33cm; 
类 白色 或 黄白 色 ,基部 稍 呈 青 灰色 。 嫩 枝 对 光 透 视 有 “血丝 ” 
或 紫 黑色 班 纹 , 光 润 如 玉 ,无 裂纹 , 老 枝 则 有 细 纵 虱 纹 。 除 尖 
端 部 分 外 ,有 10~16 个 隆起 环 疹 ,间距 约 2cm, 用 手 握 之 ,四 
e 305 。 


断 血 流 


指正 好 嵌入 止 处。 角 的 基部 横 截 面 贺 形 , 直径 3~4cm, 内 有 
坚硬 质 重 的 角 柱 , 习 称 “ 骨 塞 ”, 骨 塞 长 约 占 全 角 的 1/2 或 1/3， 
表面 有 突起 的 纵 楼 与 其 外 面 角 鞘 内 的 四 沟 紧 密谋 合 ,从 横断 
面 观 , 其 结合 部 呈 锯 齿 状 。 除 去 “ 骨 塞 ”后 , 角 的 下 半 段 成 空 
洞 ,全 角 呈 半 透 明 , 对 光 透 视 , 上 半 段 中 央 有 一 条 隐约 可 辨 的 
细 和 孔道 直通 角 尖 , 习 称 “通天 眼 ”。 质 坚硬 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 本 品 横 切 面 : 可 见 组 织 构造 多 少 呈 波浪 状 起 
伏 。 角 顶部 组 织 波浪 起 伏 最 为 明显 ,在 峰 部 往往 有 束 存在 , 束 
多 呈 三 角形 ; 角 中 部 稍 呈 波浪 状 , 东 多 呈 双 上 山 透 镜 形 ; 角 基 部 
波浪 形 不 明显 , 束 呈 椭圆 形 至 类 圆 形 。 舌 腔 的 大 小 不 一 ,长 径 
10~50(80) pm, 以 角 基 部 的 骨 腔 最 大 。 束 的 皮层 细胞 扁 梭 
形 ,3 一 5 层 。 束 间距 离 较 宽广 ,充满 着 近 等 径 性 多 边 形 . 长 菱 
形 或 狭长 形 的 基本 角质 细胞 。 皮 层 细胞 或 基本 角质 细胞 均 显 
无 色 透 明 ,其 中 不 含 或 仅 含 少量 细小 浅 灰色 色素 颗粒 ,细胞 中 
央 往 往 可 见 一 个 折光 性 强 的 圆 粒 或 线 状 物 。 

饮片 

【炮制 】 
镑 片 ,干燥 。 

羚羊 角 粉 ” 取 冷 羊角, 砸 碎 , 粉 碎 成 细 粉 。 

【性 味 与 归 经 】 RX. F bZ. 

【功能 与 主治 〗 平 肝 息 风 , 清 肝 明 目 , 散 血 解毒 。 用 于 肝 
PAP zh SOR t MT S PLUIE AC NARE ,头痛 眩晕， 
EI HN YIII 


羚羊 角 镑 片 ” 取 羚羊 角 , 置 温水 中 浸泡 , 捞 出 ， 


【用 法 与 用 量 】 1 一 3g, 宜 另 煎 2 小 时 以 上 ; 磨 汁 或 研 粉 
服 , 每 次 0.3 一 0. 6g。 
【贮藏 置 阴 凉 干燥 处 。 
断 血 流 


Duanxueliu 
CLINOPODII HERBA 


Akt A EJECGSHLVIET AE E Clinopodium polycephalum ( Vani- 
0t) C. Y. Wu et Hsuan 或 风 轮 菜 Clinopodium chinense ( Benth. ) 
O. Kuntze 的 干燥 地 上 部 分 。 夏 季 开 花 前 采 收 ,除去 泥 沙 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 葵 呈 方 柱 形 ,四 面目 下 呈 槽 ,分 枝 对 生 ,长 
30— 90cm. 直径 1.5—4mm; 上 部 密 被 灰白 色 昔 毛 ,下 部 较 稀 
Wi EGIT GE. 2 一 8cm, 表 面 灰 绿色 或 绿 褐色 ; 质 脆 ， 
易 折 断 , 断 面 不 平整 ,中 央 有 骨 或 中 空 。 叶 对 生 , 有 柄 ,叶片 多 
AR HR. E RE. T6 EGET Je i8 BUE, IK 25cm, 3X 1.5 — 
3. 2cm; HZ ELLAS DE E SE ELA IB E, P SR BLUR 5 E , 
DURERE. AME, IRE ME. 

【鉴别 】 〈1) 本 品 叶 表 面 观 : 下 表皮 细胞 垂 周 壁 呈 波状 ， 
气孔 直 轴 式 。 非 腺 毛细 长 .众多 ,由 1 一 9 细胞 组 成 ,长 至 
1440pm, 有 的 基部 细胞 膨大 ,直径 至 102um; 中 部 细胞 直径 
10~55pm, 有 的 细胞 呈 绕 缩 状 ,表面 具 疣 状 突起 。 腺 鳞 头 部 

* 306 : 


多 为 8 细胞 ,直径 至 G0pm B RARE. MEERA AN 
均 为 单 细胞 , 头 部 直径 约 20pm。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 甲醇 10ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 渡 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 10m 使 溶解 ,加 乙醚 振 摇 提取 2 次 ， 
每 次 10ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 液 加 水 饱和 正 丁 醉 振 播 提 取 2 
次 ,每 次 10ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 深 
解 , 置 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 120 目 ,5g, 内 径 为 1 一 1.5cm, 用 
水 湿 法 装 柱 ) 上 ,用 4094 8 BE 40ml p Bb slc As PERLE. dE 
于 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 醇 鱼 
草 皂苷 Wb 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 ml 含 2mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 出 B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 41, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 四 
烷 -甲醇 - 冰 栈 酸 -水 (7: 2.5 : 1: 0,5) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
HRF EU 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 LO C AA E SE E 
色 清晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 棕 红色 
斑点 或 棕 红 色 荧 光斑 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 HEH). 

总 灰分 不 得 过 10.0% (附录 信 K). 

【浸出 物 〗 照 醇 深 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 75% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 10.0%。 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 喷 淋 清水 , 稍 润 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 茎 呈 方 柱 形 ,四 面目 下 呈 模 ,表面 灰 绿 
色 或 绿 褐色 ,有 的 被 灰白 色 营 毛 。 切 面 中 央 有 丹 或 中 空 。 叶 片 多 
皱 缩 .破碎 , 完 整 者 展 平 后 呈 卵 形 , 边 缘 具 政 锯齿 ,上 表面 绿 褐色 ， 
下 表面 灰 绿 色 , 两 面 均 密 被 白色 茜 毛 。 气 微 香 , 味 涩 , 微 蔡 。 

【鉴别 ] 【检查 】【 浸 出 物 】〗 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 HW A,A. BRZ. 

【功能 与 主治 】 kuki. MFA. Fi SM, Fi 
出 血 ,创伤 出 血 。 

【用 法 与 用 量 】 9~-15g。 外 用 适量 , 研 末 数 患 处 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 ,防潮 。 


E COE 
Yinyanghuo 
EPIMEDII FOLIUM 


A m SNR TIRE OESE Epimedium brevicornu Max- 
im. , Hi UO EE CE Epimedium sagittatum (Sieb. et Zucc. )Max- 
im. ZERE Epimedium pubescens Maxim. 或 朝鲜 淫 羊 
Æ Epimedium koreanum Nakai 的 干燥 叶 。 夏 Ska zt np fi se 
时 采 收 , 晒 于 或 阴干 。 : 

DERI 淫 羊 忒 ”三 出 复 叶 ;小 叶片 卵 圆 形 , 长 3 一 8cm, 宽 
2 一 6cm; 先 端 微 尖 , 顶 生 小 时 基部 心 形 ,两 侧 小 叶 较 小 ,偏心 形 ,外 


xd 


NAK SED URL CREER s Ee CAR ST 
面 灰 绿色 , 主 脉 7~9 A ERU EAR IB MKE RE, M 
明显 ;小 叶柄 长 1~5cm。 叶 片 近 革 质 。 气 微 , 昧 微 苦 。 

箭 叶 淫 羊 慕 ” 三 出 复 叶 ,小 叶片 长 卵 形 至 孵 状 坡 针 形 ,长 
47 12cm, $8 2. 5 — 5cm; 先端 渐 尖 ,两 侧 小 叶 基 部 明显 偏锋 ， 
外 侧 曙 箭 形 。 下 表面 琉 被 粗 短 伏 毛 或 近 无 毛 。 叶 片 革 质 。 

柔 毛 淫 羊 忒 ”时 下 表面 及 叶柄 密 被 绒毛 状 柔 毛 。 


HERE ”小 叶 较 大 ,长 4 一 10cm, 宽 3. 5 一 7cm, 先 端 
长 检 。 叶 片 较 薄 。 
【鉴别 】 (1) 本 品 叶 表面 观 : 淫 羊 着 ”上 \、 下 表皮 细胞 


垂 周 壁 深 波 状 弯曲 , 沿 叶 脉 均 有 蜡 细胞 纵向 排列 ,内 含 1 一 多 
个 草酸 钙 柱 晶 ; 下 表皮 气孔 众多 ,不 定式 ,有 时 可 见 非 腺 毛 。 

HAE 上、 下 表皮 细胞 较 小 ;下 表皮 气孔 较 密 , 具 
有 多 数 非 腺 毛 脱落 形成 的 疣 状 突起 ,有 时 可 见 非 腺 毛 。 

柔 毛 淫 羊 蓝 ” 下 表皮 气孔 较 稀 疏 , 具 有 多 数 细 长 的 非 
RE. 

朝鲜 淫 羊 慕 ” 下 表皮 气孔 和 非 腺 毛 均 易 见 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 乙醇 10ml, 温 浸 30 分 钟 , 滤 过 ， 
WART ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶 液 和 [含量 测定 3 淫 羊 
蓝 苷 项 下 的 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 : 1 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 唱 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 暗 红色 斑点 ; 栈 以 三 毛 
化 铝 试 液 , 再 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 的 检 红 色 荧 
光斑 点 。 

【检查 】 杂质 ”不 得 过 3.0%%( 附 录 区 AD. 

水 分 不 得 过 12.0%% (附录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 8.096 (附录 区 K). 

GHH 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 15. 0%。 

【含量 测定 】 总 黄酮 HAERE FEMEN T 
供 试 品 溶液 0. 5ml, E 50m] 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 E TE 
为 供 试 品 溶 液 。 另 取 淫 羊 蔓 昔 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 分 别 取 供 
试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 ,以 相应 试剂 为 空白 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (附录 V AD ,在 270nm 波长 处 测定 吸光 度 , 计 
f , 即 得 。 

Ak t B ER HEAR CASE DLE SEE CC Hao Ois ) 
计 , 不 得 少 于 5.026. 

淫 羊 昔 苷 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 殉 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
AB SR EGRE SEL Zo SK (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 淫 羊 攻 背 峰 计 算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 淫 羊 匡 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 第 ) 约 0. 2g, 精 


密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 20ml, 称 定 重 量 ， 
超声 处 理 1 小 时 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 播 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 淫 羊 蓝 背 (Cs HioO1s ) 不 得 少 于 
0. 50%。 

饮片 

【炮制 】 3E ”除去 杂质 , 喷 淋 清水 , 稍 润 , 切 丝 ， 
干燥 。 

本 品 呈 丝 片 状 。 上 表面 绿色 、 黄 绿色 或 浅黄 色 , 下 表面 灰 
绿色 ,网 脉 明 显 , 中 脉 及 细 脉 凸 出 ,边缘 具 黄 色 刺 毛 状 细 锯 齿 。 
近 革 质 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【含量 测定 】 HAt, a AAE H C Cs HioO1s ) 不 得 少 
于 0.4094, 

【鉴别 工 除 叶 表面 观 外 ) 
药材 。 

炙 淫 羊 昔 。” 取 羊 脂 油 加 热 熔化 ,加 入 淫 羊 蔓 丝 ,用 文火 炒 
至 均匀 有 光泽 ,取出 , 放 凉 。 

每 100kg 淫 羊 蔓 , 用 羊 脂 油 ( 炼 油 )20kg。 

本 品 形 如 淫 羊 蔓 丝 。 表 面 浅黄 色 显 油 亮光 泽 。 微 有 羊 脂 
油气 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 8.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DME. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 为 流动 相 A, 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规 
定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 270nm。 理 论 板 数 按 淫 羊 缆 背 
峰 计算 应 不 低 于 1500, 


【检查 】( 水 分 总 灰分 ) 同 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 BOA) 
0~29 25 75 
29~30 25—41 75—59 
30—55 41 59 


XEM MEYEPUME FEFINE 
品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 lml 各 含 0. 1mg f? 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 林 ( 过 三 号 第 ) 约 0. 2g， 
精密 称 定 ,去 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙醇 20ml, 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 (功率 200W, 频 率 40kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 稀 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 上 述 两 种 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 
液 各 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 AAEE COS HOD MERE I 
(Co; Hso Ow ) 的 总 量 不 得 少 于 0.6096, 

【鉴别 开除 叶 表 面 观 外 ) 【检查 ]( 水 分 总 灰分 ) 同 药材 。 
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【性 味 与 归 经 】 辛 、 甘 , 温 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 补肾 阳 , 强 筋骨 , 祛 风 湿 。 用 于 肾 阳 虚 
衰 , 阳 痿 遗精 ,筋骨 亡 软 ,风湿 痹 痛 ,麻木 的 挛 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 10g。 

【贮藏 》 置 通风 干燥 处 。 


X 竹 H 
Danzhuye 
LOPHATHERI HERBA 


本 品 为 钞 本 科 植 物 淡 竹 时 Lophatherum gracile Brongn. 
的 干燥 荃 叶 。 夏 季 未 抽 花 穗 前 采 割 , 晒 干 。 

DERI 本 品 长 25 一 75cm。 葵 呈 圆 柱 形 , 有 节 , 表 面 淡 
黄 绿色 ,断面 中 空 。 叶 鞘 开裂 。 叶 片 披 针 形 ,有 的 皱 缩 卷 曲 ， 
长 5 一 20cm, 宽 1 一 3. 5cm; 表 面 浅 绿色 或 黄 绿 色 。 叶 脉 平行 ， 
具 横 行 小 脉 ,形成 长 方形 的 网 格 状 ,下 表面 尤为 明显 。 体 轻 ， 
RI. ^UE SEGA. 

【鉴别 】 本 品 叶 表面 观 : 上 表皮 细胞 长 方形 或 类 方形 ， 
垂 周 壁 波 状 弯曲 ,其 下 可 见 圆 形 栅栏 细胞 。 下 表皮 长 细胞 与 
短 细胞 交 蔡 排列 或 数 个 相连 ,长 细胞 长 方形 , 垂 周 壁 波状 弯 
曲 ; 短 细胞 为 哑铃 形 的 硅 质 细胞 和 类 方形 的 栓 质 细胞 ,于 叶脉 
处 短 细胞 成 串 ; 气 孔 较 多 ,保卫 细胞 是 铃 形 , 副 卫 细胞 近 圆 三 
角形 , 非 腺 毛 有 三 种 : 一 种 为 单 细胞 长 非 腺 毛 ; 一 种 为 单 细胞 
短 非 腺 毛 , 呈 短 圆 锥 形 ; 另 一 种 为 双 细 胞 短小 毛 昔 , 偶 见 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 百 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 11.0%%( 附 录 区 K). 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 切 段 。 

[3] [i5] 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 淡 , 寒 。 归心、 胃 、 小 肠 经 。 

DESER FASK RIUS, ARER. HFA 
T8 E089 ,小 便 短 赤 涩 痛 , 口 舌 生 疮 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 10g。 


【贮藏 了 置 干燥 处 。 
EX 豆 HN 
Dandouchi 


SOJAE SEMEN PRAEPARATUM 


本 品 为 豆 科 植物 大 豆 Glycine max CL. ) Merr. 的 成 熟 种 
子 的 发 酵 加 工 品 。 
【 制 法 】 RA EEA 70 一 100g, 加 水 前 煮 , 滤 过 ,前 
液 拌 人 净 大 豆 1000g 中 , 俊 吸 尽 后 , 蒸 透 ,取出 , 稍 晾 ,再 置 容 
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器 内 ,用 前 过 的 又 叶 、 青 蒿 河 覆 盖 , 问 使 发 酵 至 黄 衣 上 遍 时 , 取 
出 ,除去 药酒 , 洗 净 , 置 容器 内 再 浆 15~20 天 ,至 充分 发 酵 . 香 
气 溢出 时 ,取出 , 略 蒸 ,于 燥 , 即 得 。 

DERI ghi € RUE RR RE K 0. 6— 1em, H40. 5— 
0.7cm。 表 面 黑色 , 皱 缩 不 平 。 质 柔软 ,断面 棕 黑 色 。 气 香 ， 
味 微 甘 。 

【鉴别 了 (1) 取 本 品 1g, 研 碎 ,加 水 10ml, 加 热 至 沸 ,并 保 
持 微 沸 数 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 0. 5ml, 点 于 滤纸 上 , 待 干 , 喷 以 
126m PEBE-ES RE C10 : 1) 的 混合 溶液 ,于 后 ,在 100 —1107C Jn 
热 约 10 分 钟 , 显 紫红 色 。 

(2) 取 本 品 15g, 研 碎 , 加 水 适量 ,前 煮 约 1 小 时 , 滤 过 , 滤 
AAT REME Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 淡 豆 
至 对 照 药材 15g、 青 蒿 对 照 药材 0. 2g, 同 法 分 别 制 成 对 照 药 材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 . 淡 豆 
至 对 照 药 材 溶液 各 10~20p1, 青 蓄 对 照 药材 溶液 2~5w1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -甲酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 4 : 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 AT, ERIEK Gnn FRN. H 
斌 品 色谱 中 ,分 别 在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 取 本 品 1g, 研 碎 , 加 水 10ml, 在 50~ 60'C xk 38 
HRR 1 小 时 , 滤 过 。 取 滤液 1ml, 加 1% 硫 酸 钢 溶液 与 40% 
氨 氧 化 钾 溶液 各 4 滴 , 振 播 ,应 无 紫红 色 出 现 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 、 辛 , 凉 。 归 肺 . 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 解 表 , 除 烦 , 宣 发 郁 热 。 用 于 感冒 ,寒热 
头痛 ,烦躁 胸闷 , 虚 烦 不 眠 。 

【用 法 与 用 量 】 6—12g. 

【贮藏 】 ERTI, DiE. 


密 EX d 
Mimenghua 
BUDDLEJAE FLOS 


本 品 为 马 钱 科 植物 密 蒙 花 Buddleja officinalis Maxim. 
的 于 燥 花 蕾 和 花序 。 春 季 花 未 开放 时 采 收 ,除去 杂质 ,干燥 。 

DERI 本 品 多 为 花 蓄 密 聚 的 花序 小 分 枝 , 呈 不 规则 圆锥 
状 ,长 1.5 一 3cm。 表 面 灰 黄色 或 棕 黄色 SREB, WERE 
棒状 ,上 端 略 大 ,长 0.3 一 lcm, 直 径 0. 1—0. 2cm; 花 莹 钟 状 , 先 
端 4 齿 异 ; 花 冠 简 状 ,与 葛 等 长 或 稍 长 ,先端 4 裂 ,裂片 卵 形 ; 雄 
d 4, 着 生 在 花冠 管 中 部 。 质 柔软 。 气 微 香 , 味 微 苦 、 辛 。 

【鉴别 】 本 品 粉末 棕色 。 非 腺 毛 通常 为 4 细胞 ,基部 2 
细胞 单列 ;上 部 2 细胞 并 列 ,每 细胞 又 分 2 3L. 459 43 X1 50— 
500um, 壁 其 厚 , 胞 腔 线 形 。 花 冠 上 表面 有 少数 非 腺 毛 , 单 细 
胞 ,长 38 一 600km, 壁 具 多 数 刺 状 突 起 。 花 粉 粒 球形 ,直径 
13 一 20um, 表 面 光 滑 , 有 3 个 萌发 孔 。 腺 毛 头 部 顶 面 观 (1 一 ) 
2 细胞 ,2 细胞 者 并 列 呈 哑铃 形 或 蝶 形 ; 柄 极 短 。 


[LENE] 上 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -醋酸 (45 : 54.5 : 0.5) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 326nm。 理 论 板 数 按 蒙 花 苷 峰 计算 应 不 低 于 1000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 上 蒙 花 昔 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml ARE 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 
索 氏 提取 器 中 ,加 石油 醚 (60~90'C)100ml, 加 热 回 流 2 小 时 ， 
弃 去 石油 醚 , 药 渣 挥 干 ,再 加 甲醇 100ml 继续 加 热 回流 4 小 
时 ,提取 液 置 蒸发 正中 ,浓缩 至 适量 ,转移 至 50ml EORR P LEX 
渣 及 容器 用 少量 甲醇 洗涤 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5 一 10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

A ARË CCa Hz O14 ) 不 得 少 于 0.5096. 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 微 寒 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 〗 清热 泻 火 , 养 肝 明 目 , 退 甘 。 用 于 目 赤 肿 
痛 , 多 泪 闭 明 , 目 生 丑 膜 , 肝 虚 有 目 上 暗 , 视 物 各 花 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 ,防潮 。 


续 M 


Xuduan 
^ DIPSACI RADIX 


本 品 为 川 续 断 科 植 物 川 续 断 Dipsacus asper Wall. ex 
Henry 的 干燥 根 。 秋 季 采 挖 ,除去 根 和 须根 ,用 微 火 烘 至 半 
TER RP ERREZE, ERT. 

【性 状 】 本 品 呈 圆柱 形 KA AKAS K 5~15cm, 
直径 0.5—2cm. ifi JB ARAE (6, , A RE ii aR BA GB HL i 
6 2 Alt R53 £c, RT RURAL HE TURERERRURLPOÉCHUBURE. MK. 
久 置 后 变 硬 , 易 折断 ,断面 不 平坦 , 皮 部 墨绿 色 或 棕色 ,外 缘 福 
ERARE ARRE E, PEREKI RHEI. AE, R 
苦 、 微 甜 而 后 涩 。 

[鉴别] (1) 本 品 横 切 面 : 木 栓 细 胞 数列 。 栓 内 层 较 窗 。 
韧 皮 部 筛 管 群 稀 朴 散在 。 形 成 层 环 明显 或 不 甚 明显 。 木 质 
部 射线 宽广 ,导管 近 形成 层 处 分 布 较 密 ,向 内 渐 称 少 , 常 单 
个 散在 或 2~4 个 相聚 。 信 部 小 , 细 根 多 无 能 。 薄 壁 细胞 仿 
A ERES E 

粉末 黄 棕色 。 草 酸 钙 簇 晶 其 多 ,直径 15 一 50km, 散 在 或 
存在 于 皱 缩 的 薄 壁 细胞 中 ,有 时 数 个 排列 成 紧密 的 条 状 。 纺 
锤 形 薄 壁 细胞 壁 稍 厚 , 有 和 斜 向 交错 的 细 纹 理 。 具 缘 纹 孔 导管 
和 网 纹 导管 直径 约 至 72(90)um。 木 栓 细 胞 淡 棕 色 , 表 面 观 类 
长 方形 .类 方形 、 多 角形 或 长 多 角形 , 壁 薄 。 

(2) 取 本 品 粉 未 3g, 加 浓 氨 试 液 4ml, 拌 匀 , 放 置 1 小时， 


加 三 氧 甲烷 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 盐酸 溶液 
(4—100)30ml 分 次 振 播 提取 ,提取 液 用 浓 氮 试 液 调 节 pH 值 
至 10 ,再 用 三 氯 甲 烷 20ml 分 次 振 摇 提取 ,合并 三 氧 甲烷 液 ， 
浓缩 至 0. 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 续 断 对 照 药 材 3g, 同 法 
制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 - 丙 
酮 (1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 改良 碘 化 饼 钾 试 
液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 粉 末 0. 2g, 加 甲醇 15ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蔡 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 州 续 断 皂苷 区 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 克 B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 5n1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -本 
酸 -水 (4:1: 5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,路 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 12.0%%( 附 录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.096 (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XA) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 45. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HARA; ULKO : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 212nm。 
理论 板 数 按 川 续 断 皂 背 得 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”了 到 川 续 断 皂苷 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 1. 5mg 的 溶液 。 精 密 量 取 lml, 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 勺 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 
理 ( 功 率 100W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲 
醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 Sml, Eb 50ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 稀释 至 刻度 1553 HT. 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 川 续 断 皂苷 YC(Csz Ha Oi ) 不 得 少 
于 2.0%。 

饮片 

【炮制 】 续 断 片 ” 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 或 李 圆 形 的 厚 片 。 外 表皮 灰 褐 色 至 黄 褐 
色 , 有 纵 争 。 切 面皮 部 墨绿 色 或 棕 褐 色 , 木 部 灰 黄 色 或 黄 宰 
色 ,可 见 放 射 状 排列 的 导管 束 纹 ,形成 层 部 位 多 有 深 色 环 。 气 
微 ERE ORE E DE. 

【含量 测定 】 HAH, AJ E dE VI CC Ha Ou ) 不 得 
少 于 1.5%。 

【鉴别 开除 横 切 面 外 ) 


【检查 〗 【浸出 物 】 同 药材 。 
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绵 马 贯 众 


TEM KENA , 照 酒 炙 法 (附录 下 D) 炒 至 微 带 黑色 。 

本 品 形 如 续 断 片 ,表面 浅 黑色 或 灰 褐色 , 略 有 酒 香气 。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 川 续 断 和 皂苷 克 (Cu Hz Ows ) 不 得 
少 于 1.5%。 

【鉴别 工 除 横 切 面 外 ) 【检查 】【 浸 出 物 】 同 药材 。 

HRR BER REKEM DEF. 

本 品 形 如 续 断 片 , 表 面 黑 褐色 , 味 微 咸 。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 川 续 断 皂苷 VWIC(Csz Ha Ou ) 不 得 
少 于 1.5%。 

【鉴别 区 ( 除 横 切 面 外 ) 【检查 】【 浸 出 物 】 同 药材 。 

[DERS] 苦 、 辛 , 微 温 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 补 肝 肾 , 强 筋骨 , 续 折 伤 , 止 崩 漏 。 用 于 
肝 肾 不 足 , 腰 膝 酸 软 ,风湿 阅 痛 , 跌 扑 损伤 , 筋 伤 骨折 , 甬 漏 , 胎 
漏 。 酒 续 断 多 用 于 风湿 兽 痛 , 跌 扑 损伤 , 筋 伤 骨 折 。 盐 续 断 多 
用 于 腰 膝 酸软 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 蛙 。 


绵 马 贯 众 
Mianmaguanzhong 
DRYOPTERIDIS CRASSIRHIZOMATIS 
RHIZOMA 


本 品 为 鳞 毛 蕨 科 植 物 粗 葵 鳞 毛 蕨 Dryopteris crassirhi- 
zoma Nakai B T AR ZE fU P RE E E, EC RC HE LB e n]. 
须根 ,除去 泥 沙 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 长 倒卵形 , 略 弯曲 ,上 端 钝 圆 或 截 形 ,下 
端 较 尖 , 有 的 纵 剖 为 两 半 ,长 7 一 20cm, 直径 4~8cm。 表 面 黄 
棕色 至 黑 褐 色 , 密 被 排列 整齐 的 叶柄 残 基 及 鳞片 ,并 有 弯曲 的 
须根 。 叶 酉 残 基 星 扁 赔 形 , 长 3~5cm, 直 径 0. 5— 1. 0cm; ¥ 
面 有 纵 棱 线 , 质 硬 而 脆 , 断 面 略 平坦 ,棕色 ,有 黄白 色 维 管束 
5 一 13 个 , 环 列 ;每 个 叶柄 残 基 的 外 侧 常 有 3 条 须根 ,鳞片 条 
状 披 针 形 , 全 缘 , 常 脱落 。 质 坚硬 ,断面 略 平 坦 , 深 绿色 至 棕 
色 , 有 黄白 色 维 管束 5~13 个 , 环 列 ,其 外 散 有 较 多 的 叶 迹 维 
AR. CUBES RIRA SME E 

[E50] 〈1) 本 品 叶柄 基部 横 切 面 : 表皮 为 1 列 外 壁 增 
厚 的 小 形 细胞 , 常 脱落 。 下 皮 为 10 余 列 多 角形 厚 壁 细胞 , 棕 
色 至 褐色 ,基本 组 织 细 胞 排列 疏松 ,细胞 间隙 中 有 单 细 胞 的 间 
隙 腺 毛 , 头 部 呈 球 形 或 梨 形 ,内 含 棕色 分 泌 物 ; 周 韧 维 管 东 
5~13 个 , 环 列 , 每 个 维 管束 周围 有 1 列 扁 小 的 内 皮层 细胞 , 凯 
氏 点 明显 ,有 油 滴 散在 ,其 外 有 1 一 2 列 中 柱头 薄 壁 细胞 , 薄 壁 
细胞 中 含 棕色 物 和 淀粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 环 已 烧 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 10ml, 浓 缩 至 5ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绵 
马 贯 众 对 照 药材 0. 5g. 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 良 色谱 
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法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 供 试 晶 溶 液 4p1、 对 照 药 材 溶液 5pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 [ 取 硅 胶 Glog Fa ER Be - RE RR 
二 钠 缓 冲 液 (pH7. 0) 10m], EK C 60mg 、 羧 甲 基 纤 维 素 钠 
TER. 20m]. 38/5] A 3E HS REO CT 50 C 38 4b 2 小 时 后 备 
用 ] ,以 正己 烷 - 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 (30 : 15: 1) 为 展开 剂 , 薄 层 板 
ERF AHHA 2 小 时 ,展开 , 展 距 Sem 以 上 ,取出 ,立即 
喷 以 0. 326 SE EW BB 盐 的 稀 乙醇 溶液 ,在 40C 放 置 1 小 时 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% WE 旦 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 7.0% (附录 信 EO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%%( 附 录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 25.0% 。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 奔 淋 清水 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 , 干 燥 ， 
f XS KB , 即 得 。 

本 品 呈 不 规则 的 厚 片 或 碎 块 ,根茎 外 表皮 黄 棕 色 至 黑 福 
色 ,多 被 有 叶柄 残 基 , 有 的 可 见 棕色 鳞片 ,切面 淡 棕 色 至 红 棕 
色 , 有 黄白 色 维 管束 小 点 , 环 状 排列 。 气 特异 , 昧 初 淡 而 微 深 ， 
后 渐 苦 、. 辛 。 

【鉴别 】 本 品 粉 末 淡 棕色 至 红 棕 色 。 间 际 腺 毛 单 细胞 ， 
多 破碎 ,完整 者 呈 椭 圆 形 、 类 圆 形 , 直径 15~55pm, 内 含 黄 棕 
色 物 。 梯 纹 管 胞 直径 10~85pm。 下 皮 纤 维 成 束 或 单个 散在 ， 
黄 棕色 或 红 棕色 。 淀 粉 粒 类 圆 形 ,直径 2~8um。 

【检查 】 总 灰分 A 5.0 OIX IO. 
【鉴别 了 ( 除 横 切 面 外 ) 【检查 】( 水 分 ) 【 漫 出 物 】 同 
药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苗 , 微 寒 ; 有 小 毒 。 归 肝 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,止血 , 杀 虫 。 用 于 时 疫 感 冒 ， 
TURIS IB HERD US IRURE , 崩 漏 下 血 , 虫 积 腹痛 。 

【用 法 与 用 量 〗 5 一 10g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


绵 马 贯 众 炭 
Mianmaguanzhongtan 
DRYOPTERIDIS CRASSIRHIZOMATIS 
RHIZOMA CARBONISATUM 


本 品 为 绵 马 贯 众 的 炮制 加 工 品 。 

[HA] 取 绵 马 贯 众 片 , 照 炒 炭 法 (附录 卫 D) 炒 至 表面 
焦 黑色 , 喷 淋 清水 少许 ,熄灭 火星 ,取出 , 晾 干 。 

【性 状 】 本 品 为 不 规则 的 厚 片 或 碎片 。 表 面 焦 黑色 ,内 
部 焦 褐 色 。 味 涩 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉末 ig MIRE K 20ml, 超 声 处 理 30 分 


y% 


钟 , 取 续 滤 液 10ml, 浓 缩 至 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 编 马 
贯 众 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WH B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 4yl、 对 照 药材 溶液 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 [ 取 硅 胶 G 10g. Fl ER RR-EE B2 d 
二 钠 缓冲 液 (pH7. 0)10ml、 维 生 素 C 60mg ,J F 3E ZF ER AI 
溶液 20ml 调匀 , 铺 板 ,室温 避 光 晾 干 ,50C 活 化 2 小 时 后 备 
用 ], 议 正己 烷 - 三 氧 甲烷 -甲醇 (30 : 15 : DARRA, WAR 
置 展开 饶 中 预 饱和 2 小 时 ,展开 , 展 距 8cm 以 上 ,取出 ,立即 
BEDI 0.3% 坚 牢 蓝 BB 盐 的 稀 乙醇 溶液 ,在 40C 放 置 1 小时。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相间 颜色 
的 斑点 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 16. 0%。 

【性 味 与 归 经 】 w AR ADE. BM RA. 

功能 与 主治 】 Kæ. ATAW FI. 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

Dem] 置 通风 干燥 处 。 


绵 om m 
Mianbixie 
. DIOSCOREAE SPONGIOSAE RHIZOMA 


Æ dh 28 EE eH y H8 RE Dioscorea spongiosa J. Q. Xi, 
M. Mizuno et W. L. Zhao z& 28H 8 fii Dioscorea futschauensis 
Uline ex R. Kunth 的 干燥 根茎 。 秋 、 冬 二 季 采 挖 , 除 去 须根 ， 
洗 净 ,切片 , 晒 干 。 

DERI 本 品 为 不 规则 的 斜 切片 ,边缘 不 整齐 ,大 小 不 
一 , 厚 2~5mm。 外 皮 黄 棕色 至 黄 褐 色 , 有 稀 朴 的 须根 残 基 ， 
时 圆锥 状 突 起 。 质 政 松 , 略 呈 海绵 状 ,切面 灰白 色 至 浅 灰 棕 
色 , 黄 棕色 点 状 维 管束 散在 。 气 微 , 味 微 昔 。 

DEI] (1) 本 品 粉末 淡 黄 棕色 。 淀 粉 粒 众多 , 单 粒 卵 圆 
JE .椭圆 形 、 类 圆 形 、 类 三 角形 或 不 规则 形 , 有 的 一 端 尖 突 ， 有 
的 呈 瘤 状 , 直 径 10~70pm, 脐 点 裂缝 状 、 人 字 状 、 点 状 , 层 纹 大 
多 不 明显 。 草 酸 钙 针 唱 多 成 束 ,长 90 一 210km。 薄 壁 细 胞 壁 
KAR AIAR., RAAI EE H 17 — 845m, Zt TUER S. 
木 栓 细胞 棕 黄 色 , 多 角形 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 甲醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 25ml 使 溶解 ,用 乙醚 25ml 洗涤 , 弃 
去 乙醚 液 ,水 液 加 盐酸 2ml, 加 热 回 流 1.5 小 时 , 放 冷 ,用 乙 
Bf HERE 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 潜 加 三 所 
甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 绵 草 芯 对照 药 材 
2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
HE LUIZA g- NNO: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 脉 
干 , 喷 以 磷 钼 酸 试 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 


试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 11.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6.0% (附录 区 IO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15.026. 

【性 味 与 归 经 】 ok. HHIBAE. 

DESER HEA ARRA. ATEH H, 
白带 过 多 , MER o KAA EEA o 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

Dem) 置 通风 干燥 处 。 


pn g 


Banmao 
MYLABRIS 


Jk dà A EER EAD AE Mylabris phalerata 
Pallas zd /h REZ Mylabris cichorii Linnaeus 的 干燥 体 。 
夏 、 秋 二 季 捕 捉 , 闷 死 或 汤 死 , 晒 干 。 

DX) 南方 大 斑 鳌 ” 呈 长 圆 形 ,长 1.5—2.5cm, 宽 
0.5~1cm。 头 及 口 器 向 下 垂 , 有 较 大 的 复眼 及 触角 各 1 对 ， 
触角 多 已 脱落 。 背 部 具 革 质 畏 起 1 对 ,黑色 ,有 3 条 黄色 或 棕 
黄色 的 横 纹 ;鞘翅 下 面 有 棕 褐 色 薄膜 状 透 明 的 内 翅 2 片 。 胸 
腹部 乌黑 色 ,胸部 有 足 3 对 。 有 特殊 的 臭 气 。 

黄 黑 小 斑 琶 ”体型 较 小 ,长 1 一 1. 5cm。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 未 2g, 加 三 握 甲 烷 20ml, 超 声 处 理 15 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 石油 醚 (30~60C ) 洗 2 次 ,每 次 
5ml, 小 心 借 去 上 清 液 RAMAR g lml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 斑 五 素 对 照 品 , 加 三 氯 甲 烧 制 成 每 Im 含 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 
甲烷 -丙酮 (49 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 S BC ELO. 19 
酚 绿 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 丙 点 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (23 : 77) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 斑 恪 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 广 一 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 Im A lmg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,加 三 氧 甲烷 超声 处 理 ( 功 率 400W, 频 率 40kHz) 
2 次 (每 次 30ml,15 分 钟 ) ,合并 三 氯 甲 烷 液 , 滤 过 ,用 少量 三 
氯 甲 烧 分 次 洗涤 容器 , 洗 液 与 滤液 合并 ,回收 溶剂 至 干 ,残渣 
加 甲醇 使 溶解 ,并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 勾 ， 
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滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

AmA AARC HizO,) 不 得 少 于 0. 35%。 

饮片 

【炮制 】 生 斑 五 ”除去 杂质 。 

【性 状 了 【鉴别 】 【含量 测定 】 同 药材 。 

米 斑 签 ” 取 净 斑 鸽 与 米 拌 炒 ,至 米 呈 黄 棕色 ,取出 ,除去 
k WE. 

每 100kg REX ,用 米 20kg. 

南方 大 斑 歼 ”体型 较 大 , 头 足 翅 偶 有 残留 。 色 乌黑 发 亮 ， 
头 部 去 除 后 的 断面 不 整齐 ,边缘 黑色 ,中 心 灰 黄色 。 质 脆 易 
碎 。 有 焦 香 气 。 

黄 黑 小 斑 玫 ”体型 较 小 。 

【含量 测定 】 HAH, EAEE C He 0;) 应 为 
0. 2596—0. 6594, 

【鉴别 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 热 ; 有 大 毒 。 归 肝 、 胃 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 破 血 逐 六 , 散 结 消瘦 , 攻 毒 蚀 疮 。 用 于 疗 
痕 , 经 闭 , 顽 癣 , 疗 疡 , 效 疣 , 痛 痊 不 演 , 恶 疮 死 肌 。 

【用 法 与 用 量 】 0.03~0.06g, 炮 制 后 多 和 人 丸 散 用 。 外 用 
适量 , 研 末 或 浸 酒 醋 ,或 制 油 襄 涂 甫 患处 ,不 宜 大 面积 用 。 

【注意 】 本 品 有 大 毒 ,内 服 慎 用 ;孕妇 禁用 。 

【贮藏 】 秆 通风 干燥 处 , 防 蛙 。 


R X 花 
Kuandonghua 
FARFARAE FLOS 


本 品 为 菊 科 植物 款 冬 Tussilago farfara L WT RETE, 
12 月 或 地 冻 前 当 花 尚未 出 土 时 采 控 ,除去 花梗 和 泥 沙 ,阴干 。 

【性 状 】 本 品 呈 长 圆 棒状 。 单 生 或 2 一 3 个 基部 连 生 ,长 
1~2. 5cm, 直径 0.5 一 lcm。 上 端 较 粗 , 下 端 渐 细 或 带 有 短 
梗 ,外 面 被 有 多 数 鱼鳞 状 苞 片 。 苞 片 外 表面 紫红 色 或 淡 红 色 ， 
内 表面 密 被 白色 加 状 莹 毛 。 体 轻 , 括 开 后 可 见 白色 苷 毛 。 气 
香 , 味 微 苦 而 辛 。 

[530] 取 本 品 粉 末 1g, 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取款 冬 花 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
另 取款 冬 酮 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 
品 溶液 和 对 照 药材 溶液 各 2~5pl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 GF. 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90C)- 丙 酮 
(6: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ,再 以 同一 展开 剂 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
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中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 又 A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 深 剂 ,不 得 少 于 20.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 
理论 板 数 按 款 冬 酮 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”取款 冬 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 制 成 每 lml 含 50ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙醇 20ml, 称 定 重 量 , 超 声 
处 理 (功率 200W, 频 率 40kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
乙醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20ul. HA GR FB C REL ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 款 冬 酮 (Cx Ha Os ) 不 得 少 于 
0. 07096, 

饮片 

【炮制 】 KEE ”除去 杂质 及 残 梗 。 

CERI [350] 【浸出 物 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

蜜 款 冬 花 ” 取 净 款 冬 花 , 照 蜜 灾 法 (附录 了 D) 用 蜜 水 炒 
至 不 粘 手 。 

本 品 形 如 款 冬 花 ,表面 棕 黄色 或 棕 宰 色 , 稍 带 条 性 。 具 蜜 
香气 , 味 微 甜 。 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 22.096, 

鉴别 】 【含量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 、 微 苦 , 温 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 润 肺 下 气 ,止咳 化 疾 。 用 于 新 久 咳嗽 ,路 
RE , 劳 嗽 咳 血 。 

【用 法 与 用 量 】 

【贮藏 】 置 干燥 处 ,防潮 , 防 星 。 


5 一 10g。 


€ R 


Gegen 
PUERARIAE LOBATAE RADIX 


本 品 为 豆 科 植物 野 葛 Pueraria lobata (Willd. ) Ohwi 的 干燥 
根 。 习 称 野 葛 。 秋 ` 冬 二 季 采 控 , 趁 鲜 切 成 厚 片 或 小 块 ;干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 纵 切 的 长 方形 厚 片 或 小 方块 ,长 5 一 
35cm, 厚 0. 5~ 1cm, JERR E, AA R. DI 
HEKERE. EH, AEE, A RA. 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 淡 棕色 。 淀 粉 粒 单 粒 球形 ,直径 
3~37pm, 脐 点 点 状 、 裂 颖 状 或 星 状 ; 复 粒 由 2~10 分 粒 组 成 。 
纤维 多 成 束 , 壁 厚 , 木 化 , 周 赎 细胞 大 多 含 草酸 钙 方 唱 , 形 成 晶 


纤维 , 含 晶 细 胞 壁 木 化 增 厚 。 石 细胞 少见 ,类 圆 形 或 多 角形 ， 
直径 38 一 70pkm。 具 缘 纹 孔 导管 较 大 , 具 缘 纹 孔 六 角形 或 椭圆 
JE ,排列 极为 紧密 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 8g, 加 甲醇 10ml, 放 置 2 小 时 , 滤 
过 ,滤液 落 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 葛 根 对 照 药材 0. 8g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
再 取 葛 根 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 mE 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Yl B) 试 验 , 吸 取 于 述 
三 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 
状 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (7 : 2.5 : 0.25) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
取出 , 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 条 斑 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14. 0% (附录 到 H 第 一 法 )。 

总 灰分 gd 7.096 C] TX K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 24.096. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛 根 素 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
30% 乙 醇 制 成 每 lml 含 80pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 第 ) 约 0. 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 30% 乙 醇 50ml, 称 定 重 
量 , 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 30% 乙 醇 补 足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 葛根 素 (CsaHoOs ) 不 得 少 
T 2.496, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 渔 透 , 切 厚 片 , 晒 干 。 

本 品 呈 不 规则 的 厚 片 . 粗 丝 或 边 长 为 5 一 12mm 的 方块 。 
切面 浅黄 棕色 至 棕 黄 色 。 质 韧 ,纤维 性 强 。 气 微 , 味 微 甜 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 13. 0% 。 

总 灰分 同 药材 ,不 得 过 6.0%。 

【鉴别 【浸出 物 】【 含 量 测定 〗” 同 药 材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 . 辛 , 凉 。 归 脾 、 胃 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 解 肌 退 热 , 生 津 止 渴 , 透 疹 , 升 阳 止 海 , 通 
经 活络 , 解 酒 毒 。 用 于 外 感 发 热 尖 痛 , 项 缘 强 痛 , 口 光 , 消 渴 ， 
麻疹 不 透 , 热 痢 , 汇 泻 , 肪 举 头 痛 , 中 风 偏 瘫 , 胸 痹 心痛, 酒 
毒 伤 中 。 

【用 法 与 用 量 】 10—15g. 

【贮藏 】 置 通风 于 燥 处 , 防 星 。 


BS 
Tinglizi 
DESCURAINIAE SEMEN 
LEPIDII SEMEN 


Æ ih 2g t T db SET UI SS IB Descurainia sophia CL. ) 
Webb. ex Prantl. 或 独行 菜 Lepidium apetalum Willd. 的 干 
BRAT. MEJ AERTS EIR AET”. 
夏季 果实 成 熟 时 采制 植株 , 晒 干 , 搓 出 种 子 , 除 去 杂质 。 

【性 状 】 BEAT 呈 长 圆 形 略 扁 , 长 约 O.8—1. 2mm, 
宽 约 0. 5mm。 表 面 棕色 或 红 棕 色 , 微 有 光泽 , 具 纵 沟 2 条 ,其 
中 1 条 较 明 显 。 一 端 钝 圆 , 另 端 微 四 或 较 平 截 ,种 脐 类 白色 ， 
位 于 凹 人 端 或 平 截 处 。 气 微 , 味 微 辛 . 苦 , 略 带 黏 性 。 

北 曹 英子” 呈 扁 卵 形 ,长 1 一 1. 5mm, 宽 0.5 一 Imm。 一 端 钝 
圆 , 另 端 尖 而 微 上 四 ,种 脐 位 于 四 和 人 端 。 味 微 辛 辣 , 黏 性 较 强 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 少量 ,加 水 浸泡 后 ,用 放大 镜 观 察 , 南 
莹 英子 透明 状 黏液 层 薄 ,厚度 约 为 种 子 宽度 的 1/5 EA P. dE 
但 荫 子 透明 状 黏液 层 较 厚 ,厚度 可 超过 种 子 宽度 的 1/2 以 上 。 

(2) 南 莹 英子 ”粉末 黄 棕色 。 种 皮 外 表皮 细胞 为 黏液 细 
胞 ,断面 观 类 方形 ,内壁 增 厚 向 外 延伸 成 纤维 素 柱 , 纤 维 素 柱 
长 8~ 18pm, 顶端 钝 圆 、 偏 斜 或 平 截 , 周 围 可 见 符 液 质 纹 理 。 
种 皮 内 表皮 细胞 为 黄色 ,表面 观 呈 长 方 多 角形 ,直径 15 一 
42um, RE JE 5 一 8pm。 

北 若 芒 子 ”种 皮 外 表皮 细胞 断面 观 略 呈 类 长 方形 ,纤维 
素 柱 较 长 ,长 24 一 34pm, 种 皮 内 表皮 细胞 表面 观 长 方 多 角形 
或 类 方形 。 

(3) 南 曹 英子 ” 取 本 品 粉 末 lg, 加 7024 H BE 20ml, 加热 
回流 1 小 时 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 榭 皮 素 -3- 
0-68-D- 葡 萄 糖 -7-O-8-D- 龙 胆 双 糖 背 对 照 品 , 加 30 26 FP EE fl 
RF lm 含 90pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WH B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 聚 
酰胺 薄膜 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (7 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
KRT EI 2% 三 氧化 铝 乙醇 溶液 ,热风 吹 干 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 9.0% (附录 区 互 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 人 区 KY 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 信 K). 

膨胀 度 ” 取 本 品 0. 6g, 称 定 重量 , 照 膨胀 度 测 定 法 (附录 
IX O) 测 定 。 南 曹 英子 不 得 低 于 3 , 北 营 荫 子 不 得 低 于 12. 

【含量 测定 】 HBT ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VL D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
KARR; AZIE- 1%% 醋 酸 溶液 (11 : 89) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 栅 皮 素 -3-O -g -D -R 43 87 7-O -B- 
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RE 


D - 龙 胆 双 糖 昔 峰 计算 应 不 低 于 5800, 

对 照 品 溶液 的 制备 B E -3-0 -8-D -葡萄 糖 -7-O- 
8-D- 龙 胆 双 糖苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 30% 甲 醇 制 成 每 
lml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 四 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7096 P BE 50m, $E, KE 


重量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 补 足 . 


减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
25p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 机 皮 素 -3-O -8-D -葡萄 糖 -7-O -8- 
D -EIIE CC Hio Ozs ) 不 得 少 于 0. 075%。 
饮片 
【炮制 】 ET ”除去 杂质 和 灰 悄 。 
DERI DES 【检查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 
本 品 形 如 莉 芮 子 , 微 就 起 ,表面 棕 黄 色 。 有 油 香气 ,不 带 
FE. i 


【检查 】 水 分 MAH, RE 5.0%. 
【含量 测定 】 南 营 英子 同 药材 , 含 桥 皮 素 -3-O-8-D- 


葡萄 Y8-7-O-g-D-JE HB XE df CC4 Ha 02 R 4 Ib 
于 0.08096, 
【鉴别 了 【检查 了 总 灰分 “ 酸 不 溶性 灰分 ) 
【性 昧 与 归 经 〗】 辛 、 苦 ,大 寒 。 归 肺 、 膀 胱 经 。 
【功能 与 主治 】 泻 肺 平 , 行 水 消 有 种。 用 于 痰 省 刻 肺 , 哗 
咳 痰 多 , 胸 胁 胀 满 ,不 得 平 甲 , 胸 腹水 肿 , 小 便 不 利 。 
【用 法 与 用 量 】 3—10g.& Bi, 
【贮藏 】 置 干 燥 处 。 


同 药材 。 


m g 


Bianxu 
POLYGONI AVICULARIS HERBA 


本 品 为 蔓 科 植物 匾 蕾 Polygonum aviculare L. 的 干燥 地 
上 部 分 。 夏 季 叶 茂盛 时 采 收 ,除去 根 和 杂质 , 晒 干 。 

DERI 本 品 茎 旦 圆柱 形 而 略 扁 ,有 分 枝 ,长 15 一 40cm， 
直径 0. 2 一 0. 3cm。 表 面 灰 绿色 或 棕 红 色 , 有 细密 微 突起 的 纵 
纹 ; 节 部 稍 膨大 ,有 浅 棕 色 膜 质 的 托 叶鞘 , 节 间 长 约 3cm; 质 
硬 , 易 折断 ,断面 通 部 白色 。 时 互生 , 近 无 柄 或 具 短 柄 ,叶片 多 
脱落 或 锌 缩 、 破 碎 , 完 整 者 展 平 后 呈 披 针 形 , 全 缘 , 两 面 均 呈 棕 
绿色 或 灰 绿 色 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【上 鉴别】 ORRAZE: 表皮 细胞 1 列 , 长 方形 ,外 
壁 稍 厚 ,内 含 棕 黄 色 物 ,外 被 角质 层 。 皮 层 为 数列 薄 壁 细胞 ， 
细胞 径 向 延长 ,栅栏 状 排 列 ;角楼 处 有 下 皮 纤 维 束 。 中 柱 鞘 纤 
维 束 断 续 排 列 成 环 。 韧 皮 部 较 窑 。 形 成 层 成 环 。 木 质 部 导管 
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单个 散 列 ; 木 纤 维 发 达 。 散 较 大 。 薄 壁 组 织 间 有 分 沁 细 胞 。 
有 的 细胞 含 草酸 钙 簇 晶 。 

叶 表 面 观 : 上 .下 表皮 细胞 均 为 长 多 角形 .长 方形 或 多 角 
JE. , 垂 周 壁 微 弯曲 或 近 平 直 , 呈 细 小 连珠 状 增 厚 ,外 平 周 壁 表 
面 均 有 角质 线 纹 。 和 气孔 不 定式 , 副 卫 细胞 2—4 个。 叶肉 组 织 
中 可 见 众 多 草酸 钙 簇 唱 ,直径 5 一 55pm。 

《2) 取 杨梅 苷 对 照 品 ,加 60% 乙 醇 制 成 每 lml 含 0.2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 
取 [ 含 量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 241,4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -甲酸 
(20 : 5 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 三 所 化 铝 试 液 ， 
热风 吹 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 以 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 14.0%%( 附 录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶 潭 ,不 得 少 于 8.0%。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 牲 试 验 ”以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 VA L-0. 5 6 ERR TRE HE C14 : 86) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 352nm。 理 论 板 数 按 杨梅 背 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 杨 梅 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 60% 乙 醇 制 成 每 1ml & 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 第 ) 约 1g ,精密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 60% 乙 醇 50ml, 称 定 重量 ， 
冷 漫 8 小 时 ,超声 处 理 (功率 300W, 频 率 40kHz)30 分 钟 , 再 
称 定 重量 ,用 60% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 药 漂 用 
60% 乙 醇 适量 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 液 ,回收 溶剂 至 干 , 残 酒 加 
60% 乙 醇 溶解 ,转移 至 Sm 量 瓶 中 ,加 60% 乙 醇 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 杨梅 苷 (Cs Ho Or ) 不 得 少 于 
0.030%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 茎 呈 圆 柱 形 而 略 扁 , 表 面 灰 绿色 或 
棕 红 色 , 有 细密 微 突起 的 纵 纹 ; 节 部 稍 膨 大 ,有 浅 棕色 膜 质 的 
托 叶 鞘 。 切 面 散 部 白色 。 叶 片 多 破碎 ,完整 者 展 平 后 呈 披 针 
形 ,全 缘 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【浸出 物 】 同 药 材 ,不 得 少 于 10.056. 

【鉴别 】( 除 葵 横 切面 外 ) 【检查 】 【含量 测定 】 H 
【性 味 与 归 经 】 苦 , 微 寒 。 归 膀胱 经 。 

【功能 与 主治 】 利尿 通 淋 , 杀 虫 , 止 痒 。 用 于 热 淋 涩 痛 ， 


小 便 短 赤 , 虫 积 腹痛 ,皮肤 湿疹 , 阴 痒 带 下 。 
【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 外 用 适量 ,前 洗 患 处 。 
【贮藏 】 置 干燥 处 。 


m s F 
Chushizi 
BROUSSONETIAE FRUCTUS 


本 品 为 桑 科 植 物 构 树 Broussonetia papyrifera CL.) 
Vent. 的 干燥 成 熟 果实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 , 洗 净 , 晒 干 ， 
除去 灰白 色 膜 状 宿 划 和 杂质 。 

【性 状 】 本 品 略 旦 球形 或 卵 圆 形 , 稍 扁 ,直径 约 1. 5mm。 
表面 红 棕色 ,有 了 网 状 皱纹 或 颗粒 状 突起 ,一 侧 有 楼 ,一 侧 有 媚 
沟 , 有 的 具 果 醒 。 质 硬 而 脆 , 易 压 碎 。 胚 乳 类 白色 , 富 油性 。 
气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 本 品 粉 末 红 棕色 。 果 皮 栅 状 细胞 壁 黏 液化 , 残 
存 具 细 齿 状 的 条 纹 增 厚 部 分 ,形似 细 芒 。 含 晶 厚 壁 细 胞 成 片 ， 
棕 黄 色 , 表 面 观 类 多 角形 ,内 含 草酸 钙 徐 晶 ; 断 面 观 类 长 方形 ， 
内 壁 极 厚 ; 胞 膝 偏 舍 外 侧 , 簇 晶 矩 圆 形 。 内 果皮 厚 壁 细胞 甚 遍 
平 , 常 多 层 重 到 ,界限 不 清 。 种 皮 表皮 细胞 表面 观 多 角形 , 辟 
RR EPOR ER , 非 木 化 , 胞 腔 内 含 黄 棕色 物 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 9.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.0% (附录 区 FO. 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 寒 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 补肾 清 肝 , 明 目 ,利尿 。 用 于 肝 肾 不 足 ， 
腰 膝 酸软 , 虚 劳 骨 莱 ,头晕 目 氏 , 目 生 矣 膜 , 水 肿胀 满 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【贮藏 置 干燥 处 , 防 星 。 


ny fi] 
Zonglü 
TRACHYCARPI PETIOLUS 


Zk d A Td EHE A ERN Trachycarpus fortunei (Hook. 
f. )H. Wendl. 的 干燥 叶柄 。 采 棕 时 割 取 提 叶 柄 下 延 部 分 和 
靖 片 ,除去 纤维 状 的 棕 毛 MF. 

【性 状 】 本 品 呈 长 条 板 状 ,一 端 较 罕 而 厚 , 另 端 较 宽 而 稍 
薄 , 大 小 不 等 。 表 面 红 棕色 ,粗糙 ,有 纵 直 皱 纹 ; 一 面 有 明显 的 
Pl £e ERHEBEN EHE AUR ERE. WEITE ,不 易 折 
断 ,断面 纤维 性 。 气 微 , 味 淡 。 

【性 状 江 鉴别 】 取 本 品 粉末 1g, 加 水 20ml, 加 热 5 分钟， 
滤 过 ,滤液 用 水 稀释 成 20ml。 取 滤液 lml, 加 三 氯 化 铁 试 液 
2 一 3 滴 , 即 生成 污 绿色 架 状 沉淀 ; 另 取 滤 液 Iml, 加 氧化 钠 明 
胶 试 液 3 滴 , 即 显 白 色 浑 浊 。 


饮片 
【炮制 】 棕榈 REAR W TA. 
DERI 【鉴别 】 同 药材 。 


RAR MARR BEREE DHR. 

本 品 呈 不 规则 块 状 , 大 小 不 一 。 表 面 黑 褐色 至 黑色 ,有 光 
泽 , 有 纵 直 条 纹 ; 触 之 有 黑色 炭 粉 。 内 部 焦 黄色 ,纤维 性 。 略 
RRRA REM. 

DER) 〈1) 本 品 粉 未 棕 黑 色 。 纤 维 成 束 , 黑 褐色 ,周围 细胞 
含 草 酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 。 梯 纹 导管 ,直径 约 25pm。 

(2) 取 本 品 粉 未 5g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 原 儿 茶 醋 对 照 品 , 原 儿 茶 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 全 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 昭 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5u1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氧 甲烷 - 正 于 醇 - 冰 酶 酸 (20 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 脉 干 , 喷 以 三 氧化 铁 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 淡 墨 绿色 斑点 。 

【性 味 与 归 经 】 车 、 汲 , 平 。 归 肺 . 肝 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 收 剑 止血。 用 于 吐血 , 电 血 ,尿血 ,便血 ， 
BR. 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g, 一 般 炮 制 后 用 。 

【贮藏 置 干燥 处 。 


硫 m 


Liuhuang 
SULFUR 


本 品 为 自然 元 素 类 矿物 硫 族 自然 硫 , 采 挖 后 ,加 热 熔 化 ， 
除去 杂质 ;或 用 含 硫 矿 物 经 加 工 制 得 。 

【性 状 】 本 品 呈 不 规则 块 状 。 黄 色 或 略 呈 绿 黄色 。 表 面 
不 平坦 , 呈 脂 肪 光泽 , 常 有 多 数 小 孔 。 用 手 担 紧 置 于 耳 旁 ,可 
闻 轻 微 的 爆裂 声 。 体 轻 , 质 松 , 易 碎 ,断面 常 呈 针 状 结晶 形 。 
有 特异 的 臭 气 , 味 淡 。 

【鉴别 】 本 品 燃烧 时 易 熔 融 , 火 焰 为 蓝 色 ,并 有 二 氧化 硫 
的 刺激 性 臭 气 。 

【含量 测定 】 取 本 品 细 粉 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 乙醇 制 氢 氧 化 钾 滴定 液 (0. 5mol/L)50ml, 加 水 
10mjl, 置 水 浴 中 加 热 使 溶解 ,并 挥 去 乙醇 (直至 无 气泡 .无 醇 
R). 。 加 水 40ml, 于 瓶颈 插入 一 小 漏斗 , 微 沸 10 分 钟 ,冷却 ， 
小 心 滴 加 过 氧化 氢 试 液 5ml, 播 匀 , 置 沸水 浴 中 加 热 10 分 钟 ， 
冷却 至 室温 ,用 水 冲洗 漏斗 及 瓶 内 壁 , 加 入 甲 基 橙 指示 液 2 
滴 , 用 盐酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml ZE HAAA N E WA O. 5mol/L) 相 当 于 
8. 015mg 的 硫 (S)。 

本 品 含 硫 (S) 不 得 少 于 98.526. 
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雄黄 


饮片 

【炮制 】 mE RERE, ARREK., 

[#3 [REWE] 同 药材 。 

HRE 取 净 硫黄 块 , 与 豆腐 同 煮 ,至 豆腐 显 黑 绿色 时 ， 
取出 , 漂 净 ,阴干 。 

每 100kg 硫黄 ,用 豆腐 200kg。 

【性 味 与 归 经 】 酸 , 温 ;有 毒 。 归 肾 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 外 用 解毒 杀 虫 疗 疮 ;内 服 补 火 助 阳 通 便 。 
外 治 用 于 六 癣 , 秃 疮 , 阴 痊 恶 疮 ;内 服用 于 阳痿 足 冷 , 虚 蜡 冷 
哮 , 虚 寒 便秘 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 适量 , 研 末 油 调 涂 甫 患处 。 内 服 
1.5~3g, 炮 制 后 人 丸 散 服 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 不 宜 与 芒硝 、 畜 明 粉 同 用 。 

LERI 置 干燥 处 ,防火 。 


iO m 
Xionghuang 
REALGAR 


本 品 为 硫化 物 类 矿物 雄黄 族 雄 黄 , 主 含 二 硫化 二 砷 
(AssS )。 采 挖 后 ,除去 杂质 。 

DERI 本 品 为 块 状 或 粒状 集合 体 , 呈 不 规则 块 状 。 深 
红色 或 橙 红色 ,条 痕 汉 橘 红色 , 晶 面 有 金刚 石 样 光泽 。 质 脆 ， 
易 碎 ,断面 具 树 脂 样 光泽 。 微 有 特异 的 臭 气 , 昧 淡 。 精 矿 粉 为 
粉末 状 或 粉末 集合 体 , 质 松 脆 , 手 捏 即 成 粉 , 杰 黄色 ,无 光泽 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 粉末 10mg ,加 水 润 湿 后 ,加 氯酸钾 饱 
和 的 硝酸 溶液 2ml, 溶 解 后 ,加 和 毛 化 钢 试 液 ,生成 大 量 白色 沉 
淀 。 放 置 后 , 倾 出 上 层 酸 液 , 再 加 水 2ml, 振 播 ,沉淀 不 溶解 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 2g , EHA A , LA EE RR E AER 
黄白 色 火 焰 , 伴 有 白色 浓 烟 。 取 玻 片 覆盖 后 ,有 白色 冷凝 物 ， 
刮 取 少 量 , 置 试管 内 加 水 煮沸 使 溶解 ,必要 时 滤 过 ,溶液 加 硫 
化 氢 试 液 数 滴 , 即 显 黄 色 , 加 稀 盐 酸 后 生成 黄色 絮 状 沉淀 ,再 
加 碳酸 铵 试 液 ,沉淀 复 溶 解 。 

【检查 】 三 氧化 二 砷 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 精 密 称 取 
0. 94g, 加 稀 盐酸 20ml, 不 断 搅拌 30 分 钟 , 滤 过 ,残渣 用 稀 盐 
酸 洗 许 2 次 ,每 次 10ml, fit TE 10 分 钟 , 洗 液 与 滤液 合并 , 置 
500ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 2ml, 加 盐酸 5ml 与 水 
21ml, 照 砷 盐 检 查 法 (附录 区 下 第 一 法 ) 检 查 , 所 显 砷 斑 颜 色 
不 得 深 于 标准 砷 斑 。 

【含量 测定 】 取 本 品 粉 未 约 0. 1g ,精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 
中 ,加 硫酸 钾 1g\ 硫 酸 匀 2g 与 硫酸 8ml, 用 直 火 加 热 至 溶液 澄 
明 , 放 冷 , 缓 缓 加 水 50ml, 加热 微 沸 3 一 5 分 钟 , 放 冷 , 加 酚 吾 
ERR 2 滴 , 用 氢气 化 钠 溶液 (40->100) 中 和 至 显 微 红 色 , 放 
冷 , 用 0. 25mol/L 硫酸 洲 液 中 和 至 褪色 ,加 碳酸 氢 钠 5g 1€] 
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Je » FE Bf IBS x A (0. 05mol/L) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 
液 2ml, 滴 定 至 溶液 显 紫 蓝 色 。 每 1ml 碘 滴 定 液 (0. 05mol/L) 
相当 于 5. 348mg 的 二 硫化 二 砷 (As:S; ) 。 

本 品 含 砷 量 以 二 硫化 二 砷 (As:S, ) 计 ,不 得 少 于 90.096, 

饮片 

【炮制 〗 雄黄 粉 ” 取 雄黄 照 水 飞 法 (附录 [ID) 水 飞 , 晾 干 。 

取 粉 末 适 量 , 照 上 述 三 氧化 二 砷 检查 项 下 的 方法 检查 ,应 
符合 规定 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 湿 ;有 毒 。 归 肝 .大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 AFAR , 燥 湿 祛 痰 , 截 症 。 用 于 痛 肿 疗 
疮 , 蛇 虫 咬 伤 , 忠 积 腹痛 , 惊 痛 , 症 疾 。 

【用 法 与 用 量 】 0.05~0.1g, 入 丸 散 用 。 外 用 适量 , 震 涂 
患处 。 

【注意 】 内 服 宜 慎 ;不 可 久 用 ;孕妇 禁用 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 ,密闭 。 


X oco X 
Zishiying 
FLUORITUM 


A sh HAART HEAHEA , EAM CaF). 
采 控 后 ,除去 杂 石 。 

【性 状 】 本 品 为 块 状 或 粒状 集合 体 。 呈 不 规则 抉 状 , 具 
棱角 。 紫 色 或 绿色 ,深浅 不 匀 , 条 痕 白 色 。 半 透明 至 透明 ,有 
玻璃 样 光泽 。 表 面 常 有 裂纹 。 质 坚 脆 , 易 击 碎 。 气 微 , 味 淡 。 

【上 鉴别】 (1) 取 本 品 细 粉 0. 1g, 置 烧杯 中 ,加 盐酸 2ml 与 
4% 硼 酸 溶液 5ml, 加 热 微 沸 使 溶解 。 取 溶液 1 滴 , 置 载 玻 片 
上 ,加 硫酸 溶液 (1 一 4)1 滴 , 静 置 片刻 , 置 显微镜 下 观察 ,可 见 
针 状 结晶 。 

(2) 取 本 品 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 观察 , 显 亮 紫色 3 (6 
至 青紫 色 荧 光 。 

(3) 取 本 品 细 粉 20mg 与 二 氧化 硅 粉 1 5mg, 混 匀 , 置 具 外 
包 锡 纸 的 橡皮 塞 的 干燥 试管 中 ,加 硫酸 10 滴 。 另 取 细 玻璃 管 
穿 过 橡皮 塞 ,玻璃 管 下 端 沾 水 一 滴 , 塞 置 距 试管 底部 约 3. 5cm 
处 ,小 心 加 热 ( 在 石棉 板 上 ) 试 管 底部 , 见 水 滴 上 下 移动 时 , 停 
止 加 热 约 1 分 钟 ,再 继续 加 热 ,至 有 浓厚 的 白 烟 放出 为 止 。 放 
置 2~3 分 钟 , 取 下 塞 与 玻璃 管 , 用 2—3 滴水 冲洗 玻璃 管 下 端 
使 流入 载 吉 内 ,加 钻 酸 铵 溶液 [ 取 钼 酸 匀 3g, 加 水 60ml 溶解 
后 ,再 加 入 硝酸 溶液 (1 一 2)20ml, 摇 匀 j]1 滴 , 稍 加 热 ,溶液 显 
淡 黄 色 , 放 置 1 一 2 分 钟 后 ,加 联 莱 胺 溶液 ( 取 联 森 胺 1g, 加 入 
10% 醋 酸 使 溶解 成 100ml)1 滴 和 饱和 醋酸 钠 溶 液 1 一 2 滴 , 即 
显 蓝 色 或 生成 蓝 色 沉淀 。 

【含量 测定 】 取 本 品 细 粉 约 0. lg ,精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 
中 ,加 盐酸 2ml 与 4% 硼酸 溶液 5ml, 加热 溶解 后 ,加 水 
300ml、10% 三 乙醇 胺 溶液 10ml 与 甲 基 红 指示 剂 1 滴 , 滴 加 


紫花 前 大 


10% 氨 氧化 钾 溶 液 至 溶液 显 黄色 ,再 继续 多 加 15ml, 3f an 5 
黄 绿 素 指示 剂 约 30mg, 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 黄 绿 色 荧 光 消 失 而 显 检 色 。 每 1ml 
乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 3. 904mg 的 氟 
45,85 (CaF;), 

本 品 含 氟 化 钙 (CaF; ) 不 得 少 于 85.094, 

饮片 

【炮制 〗】 紫 石 英 ”除去 杂 石 OWNER. 

本 品 为 不 规则 碎 块 。 紫 色 或 绿色 , 半 透 明 至 透明 ,有 玻璃 
样 光泽 。 气 微 , 味 淡 。 

[55] [& Emp] 同 药 材 。 

REAR 取 净 紫 石 英 块 , 照 焊 泽 法 (附录 J DEO RETE. 

每 100kg 紫 石 英 , 用 醋 30kg. 

本 品 为 不 规则 碎 块 或 粉末 。 表 面 黄 白色 棕色 或 紫色 ,无 
HF. MA. AEFT R. 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 氟 化 钙 (CaF; ) 不 得 少 于 80.0%. 

【鉴别 3(1) GO 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 温 。 归 肾 、 心 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 温 肾 暧 宫 , 镇 心安 神 , 温 肺 平 喘 。 用 于 肾 
阳 亏 虚 , 宫 冷 不 孕 , 惊 怪 不 安 ,失眠 多 梦 , 虚 寒 咳 嘴 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g, 先 煎 。 

【贮藏 置 干燥 处 。 


紫花 地 了 本 
Zihuadiding 
VIOLAE HERBA 


本 品 为 蔓 菜 科 植 物 紫 花 地 丁 Viola yedoensis Makino 的 
干燥 全 草 。 春 、 秋 二 季 采 收 , 除 去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 .本 品 多 皱 缩 成 团 。 主 根 长 圆锥 形 , 直 径 1 一 
3mm; 淡 黄 棕色 ,有 细 纵 皱纹 。 叶 基 生 , 灰 绿 色 , 展 平 后 叶片 
呈 披 针 形 或 卵 状 披 针 形 ,长 1.5~6cm, 宽 1~2cm; 先 端 印 , 基 
部 截 形 或 稍 心 形 ,边缘 具 钝 锯齿 ,两 面 有 毛 ; 叶 柄 细 , 长 2 一 
6cm, 上 部 具 明 显 狭 翅 。 花 蕉 纤细 ; 花 潘 5, 紫 墓 色 或 淡 棕 色 ; 

花 距 细 管状 。 痕 果 椭 圆 形 或 3 裂 ,种 子 多 数 , 淡 棕色 。 气 微 ， 
味 微 苦 而 稍 黏 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 叶 横 切 面 : 上 表皮 细胞 较 大 , 切 向 延 
长 ,外 壁 较 厚 ,内 壁 忒 液化 , 常 膨胀 旦 半圆 形 ;下 表皮 细胞 较 
小 , 偶 有 黏液 细胞 ; 上、 下 表皮 有 单 细胞 非 腺 毛 ,长 32 — 
240pm, 直 径 24~32um, 具 角质 短线 纹 。 栅 栏 细胞 2 一 3 列 ; 
海绵 细胞 类 圆 形 , 含 草酸 钙 复 晶 ,直径 11 一 40pm。 主 脉 维 管 
束 外 砷 型 ,上 、 下 表皮 内 方 有 厚 角 细 胞 1 一 2 列 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
IRAT RAMAK 10ml, 搅 拌 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 蔡 
TRAMPE 1m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 紫 花 地 丁 


对 照 药 材 2g. 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 如 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5 一 10m、 对照 药 材 溶液 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 
(5 : 3 : 1) 的 上 层 溶 渡 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 
的 位 置 上 , 显 3 个 相同 颜色 的 荧光 主 现 点 。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 碎 , 干 燥 。 

【性 昧 与 归 经 】 苦 、 辛 , 寒 。 归 心 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 消 肿 。 用 于 疗 疮 肿 毒 , 痛 
头发 背 , 丹 毒 ,毒蛇 咬 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 15 一 30g。 

【贮藏 】 STA. 


紫花 前 胡 
Zihuaqianhu 
PEUCEDANI DECURSIVI RADIX 


本 品 为 爹 形 科 植 物 紫 花 前 胡 Peucedanum decursivum 
(Miq. )Maxim. 的 干燥 根 。 秋 、 冬 二 季 地 上 部 分 枯萎 时 采 挖 ， 
除去 须根 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 多 呈 不 规则 圆柱 形 、 圆 锥 形 或 纺锤 形 ,主根 
较 细 ,有 少数 支 根 ,长 3 一 15cm, 直 径 0. 8 一 1. 7cm。 表 面 棕色 
至 黑 棕 色 , 根 头 部 偶 有 残留 茎 基 和 膜 状 叶鞘 残 基 , 有 浅 直 细 纵 
皱纹 ,可 见 灰白 色 横 向 皮 孔 样 突起 和 点 状 须根 痕 。 质 硬 ,断面 
类 白色 , 皮 部 较 窗 , 散 有 少数 黄色 油 点 。 气 芳香 , 味 微 苦 . 辛 。 

【鉴别 (1) 本 品 根 横 切面 : 木 栓 层 为 数列 至 10 余 列 局 
平 细胞 ,外 有 落 皮层 。 栓 内 层 极 窗 , 有 油管 散在 。 韧 皮 部 宽 
广 ; 油 管 多 数 ,类 圆 形 , 略 旦 多 轮 环 状 排列 ,分 泌 细 胞 5 一 10 
个 ; 蔬 皮 射线 近 皮 层 处 多 弯曲 且 形 成 大 小 不 等 的 裂隙。 形成 
层 环 状 。 木 质 部 较 小 ,导管 径 向 排列 呈 放 射 状 ; 木 射线 较 宽 ; 
木 纤维 少见 。 薄 壁 细 胞 含 淀粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 紫 花 前 胡 苷 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 lml 含 50y8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (8 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 4.0%( 附 录 信 FED. 

【浸出 物 〗 照 醇 溶 性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 30.05, 

【含量 测定 】 KAARE RER DWE. 
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ART. 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 . 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (40 : 60) 为 流动 相 ;检测 波长 为 334nm。 
理论 板 数 按 紫 花 前 胡 苷 峰 计 算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 取 紫 花 前 胡 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,浸泡 
1 小 时 后 超声 处 理 ( 功 率 100W ,频率 40kHz) 20 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 1ml, 置 10m] 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 紫 花 前 胡 苷 (Cz Hz, Os ) 不 得 少 于 
0. 9096, 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 薄片 , 晒 干 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 . 辛 , 微 寒 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 降 气 化 痰 , 散 风 清热 。 用 于 痰 热 喘 满 , 咯 
痰 黄 笛 , 风 热 咏 嗽 痰 多 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g, 或 人 丸 、 散 。 

【贮藏 置 阴凉 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 


X 苏 F 
Zisuzi 
PERILLAE FRUCTUS 


Ak d EEUU) EX. Perilla frutescens (L. ) Britt. 的 
干燥 成 熟 果实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 〗 本 品 呈 卵 圆 形 或 类 球形 ,直径 约 1.5mm。 表 面 
灰 棕 色 或 灰 褐 色 , 有 微 隆起 的 暗 紫 色 网 纹 , 基 部 稍 尖 ,有 灰白 
色 点 状 果 梗 痕 。 果 皮 薄 而 脆 , 易 压 碎 。 种 子 黄白 色 , 种 皮膜 
质 ,子叶 2, 类 白色 ,有 油性 。 压 碎 有 香气 , 味 微 辛 。 

【上 鉴别】 (1) 本 品 粉末 灰 棕 色 。 种 皮 表 皮 细 胞 断面 观 细 
胞 极 忆 平 , 具 多 状 增 厚 壁 ;表面 观 呈 类 椭圆 形 , 壁 具 致 密 雕 花 
钧 纹 状 增 厚 。 外 果皮 细胞 黄 棕色 ,断面 观 细胞 扁平 ,外 壁 呈 乳 
突 状 ;表面 观 呈 类 圆 形 , 壁 稍 弯曲 ,表面 具 角质 细 纹 理 。 内 果 
皮 组 织 断 面 观 主 为 异型 石 细 胞 , 呈 不 规则 形 ; 顶 面 观 呈 类 多 角 
JE. ,细胞 交界 限 不 分 明 , 胞 腔 星 状 。 内 胚乳 细胞 大 小 不 一 , 含 
脂肪 油 滴 ; 有 的 含 细小 草酸 钙 方 晶 。 子 叶 细 胞 呈 类 长 方形 , 充 
满 脂肪 油 滴 。 

《2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 甲醇 25ml ,超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 
ART ,残渣 加 甲醇 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 紫 苏 子 
对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 正己 烷 - 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (2 : 5 : 2,5: 0.5) 为 展开 剂 , 展 
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视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 8.0%( 附 录 区 第 一 法 )。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 甲 酸 溶液 (40 : 60) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 330nm。 理 论 板 数 按 迷 迁 香 酸 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 迷 迭 香 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 S0ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 得 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 80%% 甲 醇 50ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,加热 回流 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 8076 甲醇 补 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 1041 与 供 试 品 溶液 
20pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 迷 和 迭 香 酸 (CsHieOs) 不 得 少 
于 0.25%。 

饮片 

【炮制 】 EXC ”除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 

DERI 【鉴别 】【 检 查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

炒 紫 苏 子 ” 取 净 紫 苏 子 , 照 清 炒 法 (附录 ]] D) 炒 至 有 爆 声 。 

本 品 形 如 紫 苏 子 ,表面 灰 褐 色 , 有 细 裂 口 , 有 焦 香 气 。 


【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 2.0%。 

【含量 测定 】 FAH, E KA E R C Cs His Os ) 不 得 少 
T 0.20%. 

【鉴别 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 dd. HAE. 


【功能 与 主治 】 降 气 化 痰 ,止咳 平 跨 , 润 肠 通 便 。 用 于 痰 
FA, 咳嗽 气喘 , 肠 燥 便 秘 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【贮藏 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


X 苏 H 


Zisuye 
PERILLAE FOLIUM 


本 品 为 展 形 科 植 物 紫 苏 Perilla frutescens (L. ) Britt. 的 干 
燥 叶 (或 带 嫩 枝 ) 。 夏 季 枝 时 茂盛 时 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 叶片 多 皱 缩 卷 曲 .破碎 ,完整 者 展 平 后 呈 孵 
圆 形 ,长 4 一 1lcm, 宽 2. 5 一 9gcm。 先 端 长 尖 或 急 尖 ,基部 圆 形 
或 宽 槐 形 ,边缘 具 圆 锯齿 。 两 面 紫色 或 上 表面 绿色 ,下 表面 紫 
色 , 朴 生 灰白 色 毛 ,下 表面 有 多 数 凹 点 状 的 腺 鳞 。 叶 柄 长 2~ 
7cm, 紫 色 或 紫 绿 色 。 质 脆 。 带 嫩 枝 者 , 枝 的 直径 2 一 5mm, 紫 
绿色 ,断面 中 部 有 髓 。 气 清香 , 味 微 辛 。 


AD 


【鉴别 】 (1) 本 品 叶 表面 制 片 : 表皮 细胞 中 某 些 细胞 内 
含有 紫色 素 , 滴 加 10%% 盐 酸 溶液 ,立即 显 红色 ;或 滴 加 526 C 
氧化 钾 溶 液 , 即 显 鲜 绿 色 , 后 变 为 黄 绿色 。 

(2) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 挥发 油 ,加 正己 烷 制 成 每 1ml 含 
loul 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 紫 苏 醛 对 照 品 ,加 正己 烷 
制 成 每 1ml 含 10 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (15 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
ESTE , 喷 以 二 硝 基 苯 肝 乙 醇 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 甲醇 25ml ,超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 干 ,加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 紫 苏 
叶 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
EVI BB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 301, 2r 2 CT [8] — ERE G 薄 
层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 (9 : 0.5 : 1 : 0.5) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 五 第 二 法 )。 

【含量 测定 】 照 挥发 油 测定 法 (附录 X DD) 测 定 ,保持 微 
沸 2.5 小 时 。 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 0. 40% (ml/g). 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 和 老 梗 ;或 喷 淋 清 水 , 切 碎 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 或 未 切 叶 。 叶 多 皱 缩 卷曲 \ 破 碎 , 完 整 者 
展 平 后 呈 卵 圆 形 。 边 缘 具 圆 锯齿。 两 面 紫 色 或 上 表面 绿色 ,下 表 
面 紫 色 , 玻 生 灰白 色 毛 。 叶 柄 紫色 或 紫 绿色 。 带 嫩 枝 者 , 枝 的 直 
径 2 一 5mm, 紫 绿色 ,切面 中 部 有 散 。 气 清香 , 味 微 辛 。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 挥发 油 不 得 少 于 0. 20% (ml/8g)。 

【鉴别 〗 【检查 】 辣 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 xd. BS RES. 

【功能 与 主治 】 解 表 散 寒 , 行 气 和 角 。 用 于 风寒 感冒 , 咳 
听 呕 恶 ,妊娠 呕吐 , 鱼 稻 中 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


X m H 
Zisugeng 
PERILLAE CAULIS 


7k st M EOURHRÉUEI EE Perilla frutescens (L. ) Britt. 的 干燥 
蔡 。 秋 季 果 实 成 熟 后 采制 ,除去 杂质 , 晒 干 ,或 趁 鲜 切片 , 晒 干 。 

DERI :本 品 呈 方 柱 形 ,四 楼 钝 圆 ,长 短 不 一 ,直径 0. 5 一 
1. 5cm。 表 面 紫 棕 色 或 瞳 紫 色 ,四面 有 纵 沟 和 细 纵 纹 , 节 部 稍 
膨大 ,有 对 生 的 枝 痕 和 叶 痕 。 体 轻 , 质 硬 ,断面 裂片 状 。 切 片 


厚 2~5mm, 常 呈 斜 长 方形 , 木 部 黄白 色 , 射线 细密 , 呈 放 射 
R RAE MAAMA. AME, RR. 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 lg, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 干 , 残 河 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 迷 迭 香 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 2mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 2 内 1, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 
烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (3 : 3 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 9.0%( 附 录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 信 EO. 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1% 甲 酸 溶液 (38 : 62) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 330nm。 理 论 板 数 按 迷 和 迭 香 酸 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 迷 和 迭 香 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 60% 丙 酮 制 成 每 lml 含 40p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 第 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 60% 丙 酮 25ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 40kHz)30 分 钟 , 再 称 定 重 量 ， 
用 60% 丙 酮 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10p1 与 供 试 品 溶液 
5 一 20ml, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 迷 和 迭 香 酸 (Ces His O ) 不 得 少 于 0.10%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 稍 浸 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。. 

本 品 呈 类 方形 的 厚 片 。 表 面 紫 棕色 或 暗 紫 色 , 有 的 可 见 
对 生 的 枝 痕 和 叶 痕 。 切 面 木 部 黄白 色 , 有 细密 的 放射 状 纹理 ， 
HRAC HARKE. AMEIR. 

【鉴别 】【 检 查 】 同 药 材 。 

【性 昧 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 肺 、 牧 经 。 

【功能 与 主治 】 BAA p, IL. Zia. HF MEH o, 
ERAM BARKE, AIEK. 

【用 法 与 用 量 】 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


5 一 10g。 


X o 车 
Ziheche 
HOMINIS PLACENTA 


本 品 为 健康 人 的 干燥 胎盘 。 将 新 鲜 胎盘 除去 羊膜 和 脐 
带 , 反 复 冲 洗 至 去 净 血 液 , 燕 或 置 沸水 中 略 煮 后 ,干燥 。 
DERI 本 品 呈 圆 形 或 碟 状 椭圆 形 ,直径 9~15cm, 厚 薄 不 
: 319 。 


LR 


一 。 黄 色 或 黄 棕 色 ,一 面 上 四 凸 不 平 ,有 不 规则 沟 纹 , 另 一 面 较 平 
滑 , 常 附 有 残余 的 脐带 ,其 四 周 有 细 血管 。 质 硬 脆 , 有 腥 气 。 
饮片 
【炮制 〗 TERED RH 
【性 味 与 归 经 】 甘 、 咸 , 温 。 归 肺 . 肝 、 肾 经 。 
【功能 与 主治 】 漫 肾 补 精 , 益 气 养 血 。 用 于 虚 劳 赢 瘦 , 阳 
RRR DEDA, AKEN RRAK HEFE ADAN. 
【用 法 与 用 量 】 2—3g.UPACE HR. 
【贮藏 了 置 干燥 处 , 防 星 。 


AX g 


Zicao 
ARNEBIAE RADIX 


本 品 为 紫 草 科 植 物 新 疆 紫 草 Arnebia euchroma (Royle) 
Johnst. 或 内 蒙 紫 草 Arnebia guttata Bunge 的 干燥 根 。 春 、 秋 
二 季 采 挖 ,除去 泥 沙 ,干燥 。 

DERI 新 疆 紫 草 ( 软 紫 草 ) ” 呈 不 规则 的 长 圆柱 形 , 多 
扭曲 ,长 7~20cm, 直 径 1 一 2. 5cm。 表 面 紫 红色 或 紫 褐色 , 皮 
BAM SE ARTE Hr AR 2E 10 余 层 重 又, 易 剥 落 。 顶 端 有 的 可 见 
分 歧 的 茎 残 基 。 体 轻 , 质 松软 , 易 折断 ,汤面 不 整齐 , 木 部 较 
小 ,黄白 色 或 黄色 。 气 特异 , 味 微 苦 、 涩 。 

ARRE ” 呈 圆 锥 形 或 圆柱 形 , 扭 曲 , 长 6~20cm, 直径 
0. 5 一 4cm。 根 头 部 略 粗大 ,顶端 有 残 荃 1 或 多 个 ,被 短 硬 毛 。 
DIG ARCADIAE LINE E 
而 脆 , 易 折断 ,断面 较 整齐 , 皮 部 紫红 色 , 木 部 较 小 ,黄白 色 。 
ARR, RE. 

[$5] (1) 粉末 深 紫 红色 。 非 腺 毛 单 细胞 ,直径 13 一 
56knm, 基 部 膨大 成 喇叭 状 , 壁 具 纵 细 条 纹 , 有 的 胞 腔 内 含 紫红 
色色 素 。 栓 化 细胞 红 棕 色 ,表面 观 呈 多 角形 或 圆 多 角形 , 含 此 
红色 色素 。 薄 壁 细胞 较 多 , 淡 棕 色 或 无 色 ,大 多 充满 紫红 色色 
素 。 导 管 主 为 网 纹 导 管 , 少 有 具 缘 纹 孔 导管 ,直径 7 一 110pm。 

(2) 取 本 品 粉末 0, 5g, 加 石油 醚 (60 一 90C )20ml, 超 声 处 
38 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 紫 
草 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WE B) 试 验 ,吸取 两 种 溶液 各 4pyl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 已 烧 - 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 5 : 0.5 :0.1) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,及 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫红 色 斑 点 ;再 喷 以 1096 RAE 
钾 甲 醇 溶 液 ,斑点 变 为 蓝 色 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.096QOWH3IX H 第 一 法 )。 

【含量 测定 】 羟基 茜 醒 总 色素 ” 取 本 品 适量 ,在 50C 干 
燥 3 小 时 ,粉碎 (过 三 号 筛 ), 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 
瓶 中 ,加 乙醇 至 刻度 ,4 小 时 内 时 时 振 播 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤 
液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 至 刻度 , 揪 匀 。 照 紫外 -可 见 分 
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光 光 度 法 (附录 V A0 ,在 516nm 波长 处 测定 吸光 度 , 按 左旋 紫 
ARCs HisOs ) 的 吸收 系数 (已 党) 为 242 计算 , 即 得 。 

本 品 含 羟基 蔡 醒 总 色素 以 左旋 紫 草 素 (Cis Has OD HER 
得 少 于 0. 80%。 

有 ,5 -二 甲 基 丙 烯 酰 阿 卡 宁 
3k V DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
HEARN; A Z A-k- R CTO : 30 : 0.05) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 275nm。 理 论 板 数 按 8,8 “二 甲 基 丙 烯 酰 阿 卡 宁 峰 计算 
应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”到 8,8 -二 甲 基 丙 烯 酰 阿 卡 宁 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. Img 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 石油 醚 (60 一 90C )25ml， 
称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 石油 醚 (60 一 90C ) 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 。 精 密 量 取 续 滤液 10m], 蒸 干 , 残 酒 加 流动 相 溶解 ,转移 至 
10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 8p,8“- 二 甲 基 丙 烯 酰 阿 卡 宁 
(Ca Hz; Os ) 不 得 少 于 0.33096, 

饮片 

【炮制 了 AERE ”除去 杂质 , 切 厚 片 或 段 。 

ARRE ”除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 薄片 ,干燥 。 

新 疆 紫 草 切 片 ” 为 不 规则 的 圆柱 形 切片 或 条 形 片 状 , 直 
径 1 一 2. 5cm。 紫 红色 或 紫 褐 色 。 皮 部 深 紫 色 。 圆 柱 形 切片 ， 
木 部 较 小 ,黄白 色 或 黄色 。 

内 蒙 柴草 切片 ”为 不 规则 的 圆柱 形 切 片 或 条 形 片 状 , 有 
的 可 见 短 硬 毛 ,直径 0.5~4cm, 质 硬 而 脆 。 紫 红色 或 紫 褐色 。 
皮 部 深 紫 色 。 圆 柱 形 切 片 , 木 部 较 小 ,黄白 色 或 黄色 。 

【鉴别 】【 检 查 〗》【 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 甘 、 咸 , 寒 。 归 心 WFA. 

【功能 与 主治 】 清热 凉 血 ,活血 解毒 , 透 疹 消 斑 。 用 于 血 
AFR DUE AR ,麻疹 不 透 , 疮 疡 ,湿疹 ,水 火 烫伤 。 

【用 法 与 用 量 】 5~10g。 外 用 适量 , 熬 膏 或 用 植物 油 浸 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


照 高 效 液 相 色谱 法 ( 附 


Z 珠 t 


Zizhuye 
CALLICARPAE FORMOSANAE FOLIUM 


本 品 为 马鞭 草 科 植物 杜 虹 花 Callicarpa formosana 
Rolfe 的 干燥 叶 。 夏 、 秋 二 季 梳 叶 茂 盛 时 采摘 ,干燥 。 


DERI 本 品 多 皱 缩 卷曲, 有 的 破碎 。 完 整 叶 片 展 平 
后 呈 卵 状 椭圆 形 或 椭圆 形 ,长 4 一 19cm, 宽 2.5~9cm。 先 端 
渐 尖 或 钝 圆 , 基 部 宽 模 形 或 钝 圆 , 边 缘 有 细 锯 齿 , 近 基部 全 
缘 。 上 表面 灰 绿色 或 棕 绿色 ,被 星 状 毛 和 短 粗 毛 ; 下 表面 淡 
绿色 或 淡 棕 绿色 , 密 被 黄 褐色 星 状 毛 和 金黄 色 腺 点 , 主 脉 和 
侧 脉 突出 ,小 脉 伟 人 下 端 。 时 柄 长 0.5 一 1.5cm。 气 微 , 味 
微 苦涩 。 

【鉴别 了 (1) 本 品 粉末 灰 黄 色 至 棕 褐色 。 非 腺 毛 有 两 种 : 
一 种 为 星 状 毛 , 大 多 碎 断 , 木 化 ,完整 者 1 至 数 轮 ,每 轮 1 一 6 
侧 生 细胞 ; 另 一 种 非 腺 毛 1 一 3 细胞 ,直径 25~33pm, 壁 较 厚 。 
腺 鳞 头 部 8 一 11 细胞 , 扁 球 形 , 柄 极 短 。 小 腺 毛 头 部 2 一 4 细 
胞 , 柄 1 一 2 细胞 。 草 酸 钙 艇 晶 细 小 ,散布 于 叶肉 细胞 中 。 

(2) 取 本 品 粉 未 1g, 加 乙醚 30ml, 加 热 回流 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 熊 果 酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 3 一 5pl、 对照 品 溶液 38d. 分 别 点 于 同 
Pipe e 以 环 已 烷 - 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 
(20 : : 0. 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 106 
ee 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 区 H 456—345). 

总 灰分 不 得 过 11.0%%( 附 录 区 K). 

【 漫 出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 20.096, 

【含量 测定 】 了 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
AS CER s VA Z8 -0. 5% 磷 酸 溶液 (17 : 83) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 332nm。 理 论 板 数 按 毛 划 花 糖 背 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 毛 蔓 花 糖 苦 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 50p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 粉 未 (过 四 号 筛 ) 约 
0. 25g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% ER BE 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,放置 过 夜 ,加 热 回 流 1 小时, 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 50%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 毛 茵 花 糖 苷 (Czs Ha Ou ) 不 得 少 
于 0.50%。 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

【性 昧 与 归 经 】 苦 , 汲 , 凉 。 归 肝 、 肺 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 〗 凉 血 收敛 止血 , 散 凉 解 毒 消 肿 。 用 于 电 血 ， 
咯血 ,吐血 ,便血 , 崩 漏 ,外 伤 出 血 , 热 毒 疮 疡 ,水 火 烫伤 。 
【用 法 与 用 量 】 3—15g; MRE 1. 5~3g。 外 用 适量 ， 
EUER. 


DESI 置 通风 于 燥 处 。 


X 莫 贯 众 
Zigiguanzhong 
OSMUNDAE RHIZOMA 


7k 5k 2g EERLRUEI EE Osmunda japonica Thunb. 的 干 
燥 根 茎 和 叶柄 残 基 。 春 、 秋 二 季 采 挖 , 洗 净 ,除去 须根 , 晒 干 。 

【性 状 革 本 品 略 呈 圆 锥 形 或 圆柱 形 , 稍 弯曲 ,长 10 一 
20cm, 直径 3 一 6cm。 根 蕉 横生 或 斜 生 ,下 侧 着 生 黑 色 而 硬 
的 细 根 ;上 侧 密生 叶柄 残 基 , 叶 柄 基部 呈 扁 圆 形 , 斜 向 上 ,长 
4~ 6cm, 直径 0.2~0.5cm, 表 面 棕色 或 棕 黑 色 , 切 汤面 有 
“U” 形 筋 脉 纹 ( 维 管束 ), 常 与 皮 部 分 开 。 质 硬 ,不 易 折断 。 
气 微 , 味 甘 、 微 涩 。 

【鉴别 ] 〈1) 叶 柄 基部 横 切 面 : 表皮 黄色 ,多 脱落 。 下 皮 
为 10 余 列 棕色 厚 壁 细胞 组 成 的 环 带 。 内 皮层 明显 。 周 万 维 
管束 “U?" 形 , 韧 皮 部 有 红 棕 色 的 分 泌 细 胞 散在 ;木质 部 管 胞 聚 
集 8—11 群 , 呈 半圆 形 排列 ; 维 管束 四 人 侧 有 厚 辟 组织。 薄 壁 
细胞 含 淀 粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉末 3g, 加 含 1% 盐 酸 的 稀 乙醇 50ml, 加 热 
回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ， 
用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 用 
水 洗涤 至 中 性 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 5ml 使 溶解 ,加 于 硅 
胶 柱 (160 一 200 目 ,2g, 内 径 为 1. 8cm, 干 法 装 柱 ) 上 ,用 乙酸 
£ Bi 10ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 紫 莫 酮 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF E 
层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (6: 4:0.1) 
为 展开 剂 E JF C HB LESE ERE PP IET (254nmO F RR. 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6.0%( 附 录 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 信 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 10.096. 


饮片 
【炮制 】 除去 杂质 , 略 泡 , 洗 净 , 润 透 , 切 片 ,干燥 。 
【性 味 与 归 经 】 WAR ADNE. W R MZ. 


【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,止血 , 杀 虫 。 用 于 疫 毒 感冒 ， 
AE S A , 狂 疮 肿 毒 ,吐血 ,是 血 ,便血 , 崩 漏 , 虫 积 腹痛 。 
【用 法 与 用 量 】 5 一 9g。 
【贮藏 】 置 干燥 处 。 
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l Ziwan 
ASTERIS RADIX ET RHIZOMA 


本 品 为 菊 科 植物 紫苑 Aster tataricus L. £. 的 于 燥 根 和 根 
茎 。 春 、 秋 二 季 采 控 , 除 去 有 节 的 根茎 ( 习 称 “ 母 根 少 和 泥 沙 ， 
ARRET ,或 直接 晒 干 。 

DERI 本 品 根茎 呈 不 规则 块 状 , 大 小 不 一 ,顶端 有 茎 、 
叶 的 残 基 ; 质 稍 硬 。 根 莹 簇生 多 数 细 根 ,长 3 一 15cm, 直 径 
0. 1—0. 3cm, 多 编 成 办 状 ;表面 紫红 色 或 灰 红 色 , 有 纵 皱 纹 ; 
质 较 和 柔韧 。 气 微 香 , 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 〗 《〈1) 本 品 根 横 切 面 : 表皮 细胞 多 萎缩 或 有 时 脱 
落 ,内 含 紫 红色 色素 。 下 皮 细 胞 1 列 , 略 切 向 延长 , 侧 壁 及 内 
壁 稍 厚 , 有 的 含 此 红色 色素 。 皮 层 宽 广 , 有 细胞 间隙 ;分 沁 道 
4--6 个 ,位 于 皮层 内 侧 ; 内 皮层 明显 。 中 柱 小 ,木质 部 略 呈 多 
角形 v3] Hz BOR (T AN ECL £8 [8] ; rP do EC B8. 

根 葵 表 皮 有 腺 毛 ,皮层 散 有 石 细胞 和 厚 壁 细胞 。 根 和 根 
茎 薄 壁 细胞 含 菊 糖 ,有 的 含 草酸 钙 复 蝇 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 , 残 漆 加 乙酸 乙 酯 Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 紫 莹 酮 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml E lmg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 , 豚 取 上 述 
两 种 溶液 各 341, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醋 
(60--90'C0-Z, BR C, BR CO : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 
以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 
置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 15.096 (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 8. 0%( 附 录 信 K)。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 
浸 法 测定 ,不 得 少 于 45.096. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A a HE- C96 : 4) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 200nm; 
柱 温 40'C 。 理 论 板 数 按 紫 范 酮 峰 计算 应 不 低 于 3500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 紫 苑 酮 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
ZB i B.E im 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 得 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 称 定 重量 ,40%C 
温 漫 1 小 时 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)15 分 钟 , 取 
出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
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0.15%. 

饮片 

【炮制 】 
TE. 

本 品 呈 不 规则 的 厚 片 或 段 。 根 外 表皮 紫红 色 或 灰 红色 ， 
有 纵 皱 纹 。 切面 淡 棕色 ,中 心 具 棕 黄色 的 木 心 。 气 微 香 , 味 

【鉴别 】 【检查 】( 水 分 ) 
药材 。 

XXE BOXE (BO CURE ACEITE D) 炒 至 不 粘 手 。 

本 品 形 如 紫 莞 片 ( 段 ) ,表面 棕 褐 色 或 紫 棕 色 。 有 蜜 香气 ， 
球 甜 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 16.0%。 

【含量 测定 】 同 药 材 , 含 紫苑 酮 (CaoHsoO) 不 得 少 
于 0.10%。 

[E301 同 药材 。 . 

DERS] 辛苦 , 温 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 润 肺 下 气 , 消 痰 止咳 。 用 于 痰 多 跨 咳 ,新 
和 久 咳 嗽 , 劳 嗽 咳 血 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 ,防潮 。 


X 除去 杂质 , 洗 净 , 稍 润 , 切 厚 片 或 段 ， 


【浸出 物 】 [$m] fj 


蛤 F 
Geqiao 
MERETRICIS CONCHA 
CYCLINAE CONCHA 


本 品 为 帘 蛤 科 动 物 文 蛤 Meretrix meretrix Linnaeus 或 
青 蛤 Cyclina sinensis Gmelin 的 贝壳 。 夏 、 秋 二 季 捕 捞 , 去 肉 ， 
洗 净 , 晒 干 。 

【性 状 】 文蛤 “扇形 或 类 圆 形 , 背 缘 略 呈 三 角形 , 腹 缘 呈 
圆 弧 形 ,长 3 一 10cm, 高 2 一 8cm。 壳 顶 突 出 ,位 于 背面 , 稍 靠 
前 方 。 壳 外 面 光 滑 , 黄 褐色 ,同心 生长 纹 清晰 ,通常 在 背部 有 
锯齿 状 或 波纹 状 褐 色 花 纹 。 壳 内 面 白色 ,边缘 无 齿 纹 ,前 后 壳 
ZARREK BA RD ERE oe OU EAE 3 个 和 前 侧 齿 2 
Arie dd 3 个 和 前 侧 齿 1 个 。 质 坚硬 ,断面 有 层 纹 。 气 
fk , 味 淡 。 

青 蛤 ”类 圆 形 , 壳 顶 突出 ,位 于 背 侧 近 中 部 。 壳 外 面 淡 黄 
色 或 棕 红 色 ,同心 生长 纹 凸 出 壳 面 略 呈 环 肋 状 。 壳 内 面 白色 
或 淡 红 色 ,边缘 常 带 紫色 并 有 整齐 的 小 齿 纹 , 铵 合 部 左右 两 壳 
均 具 主 齿 3 个 ,无 侧 齿 。 

饮片 

【炮制 〗 KE ” 洗 净 , 碾 碎 ,干燥 。 
本 品 为 不 规则 碎片 。 碎 片 外 面 黄 褐 色 或 棕 红色 ,可 见 同 


心 生长 纹 。 内 面 白 色 。 质 坚硬 。 断面 有 层 纹 。 气 微 , 味 淡 。 

燃 蛤 壳 取 净 蛤 壳 ,照明 焊 法 (附录 了 DEER. 

本 品 为 不 规则 碎片 或 粗 粉 。 灰 白色 ,碎片 外 面 有 时 可 见 
同心 生长 纹 。 质 酥脆 。 断 面 有 层 纹 。 

【含量 测定 】 取 本 品 细 粉 约 0. 12g ,精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 
中 ,加 稀 盐酸 3ml, 加热 至 微 沸 使 溶解 ,加 水 100ml 与 甲 基 红 
指示 液 1 滴 , 滴 加 氢 氧 化 钾 试 液 至 显 黄色 ,继续 多 加 10ml, 再 
加 钙 黄 绿 案 指 示 剂 少量 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 黄 绿 色 荧 光 消 失 而 显 橙色 。 每 1ml 
乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol /L) 相 当 于 5.004mg 的 
碳酸 钙 (CaCO; ) 。 

本 品 含 碳酸 钙 (CaCO: ) 不 得 少 于 95. 0%。 

DERS] JRE. H g RA. 

【功能 与 主治 】 清热 化 痰 , 软 坚 散 结 , 制 酸 止 痛 ; 外 用 收 
湿 敛 郊 。 用 于 痰 火 咳嗽 , 胸 胁 疼痛 , 痰 中 带 血 , 疗 阁 瘦 瘤 ,胃痛 
吞 酸 ; 外 治 湿疹 ,烫伤 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 15g, 先 煎 , 蛤 粉 包 煎 。 外 用 适量 , 研 
极 细 粉 撒布 或 油 调 后 甫 患处 。 

Des) BRA. 


蛤 K 
Gejie 
GECKO 


Æ d og RE pe b zlii ir Gekko gecko Linnaeus 的 干燥 体 。 
全 年 均 可 捕捉, 除去 内 脏 , 拭 净 , 用 竹 片 撑 开 ,使 全 体 扁 平顺 
直 , 低 温 干 燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 扁 片 状 , 头 颈 部 及 躯干 部 长 9 一 18cm, 头 
颈 部 约 占 三 分 之 一 , 腹 背 部 宽 6 一 1lcm, 尾 长 6 一 12cm。 头 略 
时 扁 三 角 状 ,两 腿 多 媚 陷 成 富 隆 ,口内 有 细 齿 , 生 于 矣 的 边缘 ， 
无 异型 大 肯 。 吻 部 半圆 形 , 吻 鳞 不 切 鼻孔 ,与 鼻 鳞 相连 ,上 鼻 
鳞 左 右 各 1 片 , 上 展 鳞 12~14 对 ,下 层 鳞 (包括 闫 鳞 )21 片 。 
腹 背 部 呈 椭 圆 形 , 腹 薄 。 背 部 呈 灰 黑色 或 银灰 色 , 有 黄白 色 、 
灰 绿 色 或 橙 红色 斑点 散在 或 密集 成 不 显著 的 斑纹 , 肴 椎 骨 和 
AWARE. HEHA 5 BEBE] [URL EE E , ERA UR 
盘 。 尾 细 而 坚实 , 微 现 骨节 ,与 背部 颜色 相同 ,有 6 一 7 个 明显 
的 银灰 色 环 带 , 有 的 再 生 尾 较 原生 尾 短 , 且 银灰 色 环 带 不 明 
显 。 全 身 密 被 圆 形 或 多 角形 微 有 光泽 的 细 鳞 。 气 腥 , 味 微 咸 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 淡 黄色 或 淡 灰 黄色 。 横 纹 肌 纤维 
侧面 观 有 波峰 状 或 稍 平 直 的 细密 横 纹 ; 横 断面 观 三 角形 、 类 圆 
形 或 类 方形 。 鳞片 近 无 色 , 表 面 可 见 半 圆 形 或 类 圆 形 的 隆起 ， 
略 作 覆 瓦 状 排列 , 布 有 极 细 小 的 粒状 物 , 有 的 可 见 圆 形 孔 洞 。 
皮肤 碎片 表面 可 见 棕 色 或 棕 黑 色色 素 颗粒 。 骨 碎片 不 规则 碎 
块 状 ,表面 有 细小 裂缝 状 或 针 状 空 阶 ; 可 见 裂缝 状 骨 陷 窒 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 4g, 加 70% 乙 醇 5ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 


滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 蛤 界 对 照 药材 0. 4g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5 一 8 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 
冰 醋 酸 -水 (3 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 15cm, 取 出 , 晾 干 , 喷 以 
茵 三 酮 试 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

饮片 

【炮制 】 蛤 蛤 ”除去 鳞片 及 头 足 , 切 成 小 块 。 

本 品 呈 不 规则 的 片 状 小 块 。 表 面 灰 黑色 或 银灰 色 , 有 棕 
黄色 的 斑点 及 鳞 甲 脱落 的 痕迹 。 切 面 黄白 色 或 灰 黄色 。 痊 椎 
BOUE EAE. AUR RAR. 

【鉴别 】 同 药材 。 

HEK PRE, BEBHBUS , 烘 干 。 

本 品 形 如 蛤 蛤 块 , 微 有 酒 香气 , 味 微 咸 。 

ral 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 成 , 平 。 归 肺 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 补 肺 益 肾 , 纳 气 定 喘 , 助 阳 益 精 。 用 于 肺 
肾 不 足 , 虚 喘气 促 , 劳 嗽 咳 血 , 阳 痿 ,遗精 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g, 多 人 丸 散 或 酒 剂 。 

【贮藏 】 用 木 箱 严密 封装 ,常用 花椒 拌 存 , 置 阴凉 干燥 
Ab Disk. 
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Heizhima 
SESAMI SEMEN NIGRUM 


本 品 为 脂 麻 科 植物 脂 麻 Sesamum indicum L. 的 干燥 成 
熟 种 子 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 割 植株 , 晒 干 ,打下 种 子 , 除 去 杂 
质 , 再 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 扁 卵 圆 形 ,长 约 3mm, 宽 约 2mm。 表 面 
黑色 ,平滑 或 有 网 状 皱纹 。 尖 端 有 棕色 点 状 种 脐 。 种 皮 薄 , 子 
叶 2, 白 色 , 富 油性 。 气 微 , 味 甘 , 有 油 香气 。 

【鉴别 】 〈1) 粉末 灰 褐色 或 棕 黑 色 。 种 皮 表 皮 细 胞 成 片 ， 
胞 腔 含 黑色 色素 ,表面 观 呈 多 角形 ,内 含 球状 结晶 体 ; 断 面 观 
呈 栅 状 , 外 壁 和 上 半 部 侧 壁 菲 菠 , 大 多 破碎 ,下 半 部 侧 壁 和 内 
壁 增 厚 。 草 酸 钙 结 晶 常 见 , 球 状 或 半球 形 结晶 散在 或 存在 于 
种 皮 表 皮 细 胞 中 ,直径 14 38ums Fi CE RA E T: LE 28 
胞 中 ,长 约 至 24um, 直 径 2~12pm。 

(2) 取 本 品 lg. WER, J£ mh SE C60 — 90 C) 10mLE, 3 M 1 
小 时 , 倾 取 上 清 液 , 置 试管 中 LL RERO. 1g 的 盐酸 10ml, 振 
摇 半 分 钟 , 酸 层 显 粉红 色 , 静 置 后 ,渐变 为 红色 。 

(3) 取 本 品 0. 5g , 搞 碎 ,加 无 水 乙醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 lml 使 溶解 , 静 置 , 取 上 
清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黑 芝麻 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 
对 照 药 材 溶液 。 再 取 芝 麻 素 对 照 品 .8- 谷 省 醇 对 照 品 ,加 无 水 
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黑豆 


乙醇 分 别 制 成 每 m 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 和 对 照 药材 
溶液 各 8plL、 对 照 品 溶液 各 4ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 环 已 烷 -乙醚 -乙酸 乙 酯 (20 : 5.5 ; 2.5) 为 展开 齐 , 展 
开 , 取 出 , 脉 干 , 奔 以 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 
【检查 】 杂质 不 得 过 3%( 附 录 信 A)。 
水 分 不 得 过 6.0%( 附 录 区 也 第 一 法 )。 
总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 区 K). 
饮片 
【炮制 】 BZR REAR WA MF. MER. 
DERI CA] EIA 总 灰分 ) 同 药材 。 
炒 黑 芝 麻 ” 取 净 黑 芝麻 , 照 清 炒 法 (附录 工 D) 炒 至 有 爆 
。 用 时 的 碎 。 
本 品 形 如 黑 芝麻 , 微 鼓 起 ,有 的 可 见 爆裂 痕 , 有 油 香 气 。 
了 鉴别】【 检 查 】 水 分 “总 灰分 ) 同 药材 。 
【性 味 与 归 经 】 . 甘 , 平 。 归 肝 、 肾 大肠 经 。 
【功能 与 主治 】 补 肝 肾 , 益 精 血 , 润 肠 燥 。 用 于 精 血气 
PARRE EGER, JERA , 病 后 脱发 , 肠 燥 便秘 。 
【用 法 与 用 量 】 9—15g. 
LERI 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 
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黑 E 
Heidou 
SOJAE SEMEN NIGRUM 


本 品 为 豆 科 植物 大 豆 Glycine max(L. ) Merr. 的 干燥 成 
熟 种 子 。 秋 季 采 收成 熟 果 实 , 晒 干 , 打 下 种 子 ,除去 杂质 

DERI 本 品 呈 椭圆 形 或 类 球形 , 稍 扁 ,长 612mm, E 
径 5 一 9mm。 表 面 黑 色 或 灰 黑色 ,光滑 或 有 皱纹 , 具 光 泽 ,一 
侧 有 淡 黄白 色 长 椭圆 形 种 脐 。 质 坚硬 。 种 皮 薄 而 脆 , 子 叶 2, 
肥厚 , 黄 绿色 或 淡 黄色 。 气 微 , 味 淡 , 鄙 之 有 豆 腥 味 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉末 黄 绿色 。 种 皮 栅 状 细胞 紫红 色 , 
面 观 细胞 1 列 , 长 50 一 80km, 壁 厚 , 具 光辉 带 ;表面 观 呈 多 角 
形 或 长 多 角形 ,直径 约 至 18km。 种 皮 支 持 细胞 1 列 ,侧面 观 
旺 哑铃 状 或 骨 状 ,长 26~185pm; 表 面 观 呈 类 圆 形 或 扁 圆 形 ， 
直径 10~28jm, 可 见 两 个 同心 圆圈 。 子 叶 细 胞 含糊 粉 粒 和 脂 
肪 油 滴 。 草 酸 钙 结 晶 , 存 在 于 子叶 细胞 中 , 呈 柱 状 、 双 锥 形 或 
方形 ,长 3~33pm, 直 径 3 一 10km。 

C BUR S Erk 2g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
i ks 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 大 豆 苷 对 

品 ` 大 豆 背 元 对 照 品 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 
EN R. 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
: 324 * 


上 述 四 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 芋 - 
甲醇 -甲酸 (14 : 6 : 0. DARFA, EN. CUR ERSTE , 置 紫外 
光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 9.0% (附录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 7.0%%( 附 录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 又 A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 12.026. 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 平 。 归 脾 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 益 精 明 目 , 养 血 祛 风 , 利 水 ,解毒 。 用 于 
RERA 3E SE EE Ee AESI, B HEURE OK BP RID RUE t 
E FERK ARPE. 

【用 法 与 用 量 】 9—30g. MEE, MARRA. 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


黑 种 草 子 


Heizhongcaozi 
NIGELLAE SEMEN 


本 品系 维吾尔 族 习 用 药材 。 为 毛 苇 科 植物 腺 毛 黑 种 草 
Nigella glandulifera Freyn et Sint. 的 干燥 成 熟 种 子 。 夏 、 
秋 二 季 果 实 成 熟 时 采 割 植株 , 晒 干 ,打下 种 子 , 除 去 杂质 ， 
WT. 

【性 状 】 kd E-HEGUSE.K 2.5 — 3mm, 3 29 
1. 5mm。 表 面 黑色 ,粗糙 ,顶端 较 狭 而 尖 , 下 端 稍 钝 ,有 不 规则 
的 突起 。 质 坚硬 ,断面 灰白 色 , 有 油性 。 气 微 香 , 味 辛 。 

LEAI (1) 本 品 横 切面 : 种 皮 表 皮 细 胞 1 列 , 大 小 不 
一 ,类 长 方形 或 不 规则 长 圆 形 ,多 切 向 延长 ,外 壁 大 多 向 外 突 
起 呈 乳 突 状 或 延伸 似 非 腺 毛 状 , 壁 稍 厚 , 瞳 棕色 ,角质 层 较 薄 ， 
隐约 可 见 细密 颗粒 状 纹理 ;种 皮 薄 壁 细胞 3 一 4 列 ,长 方形 或 
不 规则 形 , 略 切 向 延长 ;内 表皮 细胞 1 列 ,扁平 形 ,棕色 。 外 胚 
乳 为 1 列 长 方形 细胞 , 径 向 延长 ,有 时 呈 矣 上 废 状 ; 内 胚乳 细胞 
多 角形 ,充满 油 滴 和 糊 粉 粒 。 子 叶 细胞 多 角形 或 类 圆 形 ,最 外 
一 层 覆 径 向 延长 ,充满 糊 粉 粒 和 脂肪 油 滴 。 

粉末 灰 黑 色 。 种 皮 表 皮 细 胞 暗 棕色 ,表面 观 类 多 角形 ,大 
小 不 一 ,外 壁 拱 起 或 呈 乳 突 状 。 种 皮 内 表皮 细胞 棕色 ,表面 观 
长 方形 、 类 方形 或 类 多 和 角形, 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 , 平 周 壁 有 细 
密 网 状 纹理 。 胚 乳 细胞 多 角形 ,内 含油 滴 和 糊 粉 粒 。 

《2) 取 常春 茧 皂苷 元 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YL B) 试 验 , 吸 
取 [ 含 量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 2 — Spl 和 上 述 对 照 品 溶液 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 
醋酸 (6 : 4 : 0. 25) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ， Mani 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 


AN 


HRE 


应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 5% (附录 区 AD. 

水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 H 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.096 (附录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 温 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 25. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 -三 乙 胺 (87 : 13 : 0.04 : 0.02) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 常 春 茧 皂苷 元 峰 
计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 常 春 芯 皂苷 元 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 6mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 石油 醚 (60 一 90C ) 适 量 , 加 热 回流 
提取 2 小 时 , 弃 去 石油 醚 液 , 药 渣 挥 于 ,加 甲醇 适量 ,继续 加 热 
回流 提取 4 小 时 ,回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 正 丁 醇 饮 和 的 水 
15ml 使 溶解 ,并 转移 至 分 液 漏斗 中 ,加 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 
提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正本 醇 液 , 回 收 溶剂 至 干 ,残渣 加 
甲醇 20ml、 盐 酸 2ml, 加 热 回 流 4 小 时 , 放 冷 ,加 水 10ml, 播 
匀 , 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 ， 
回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 常春 茧 皂苷 元 (Cs HisO: ) 不 得 少 
7 0.5094, 

【性 味 与 妇 经 】 甘 . 辛 , 温 。 

【功能 与 主治 】 补肾 健 脑 , 通 经 , 通 乳 ,利尿 。 用 于 耳鸣 
健忘 ,经 闭 乳 少 , 热 淋 , 石 淋 。 

【用 法 与 用 量 〗】 2 一 6g。 

【注意 】 孕妇 及 热 性 病 患者 禁用 。 

DERI 置 阴凉 于 燥 处 。 


€ 阳 
Suoyang 
CYNOMORII HERBA 


本 品 为 锁 阳 科 植 物 锁 阳 Cynomorium songaricum Rupr. 
的 干燥 肉质 茎 。 春 季 采 挖 ,除去 花序 , 切 段 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 扁 圆 柱 形 , 微 弯 曲 ,长 5 一 15cm, 直径 
1. 5 一 5cm。 表 面 棕色 或 棕 褐色 ,粗糙 , 具 明 显 纵 光 和 不 规则 
和 凹陷 ,有 的 残存 三 角形 的 黑 棕 色 鳞片 。 体 重 , 质 硬 , 难 折断 , 断 
面 浅 棕色 或 棕 褐 色 , 有 黄色 三 角 状 维 管束 。 气 微 , 昧 甘 而 涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 粉 末 1g, 加 水 10ml, 浸 渍 30 分 钟 , 滤 


过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 且 氨 酸 对 照 品 ,加 水 制 成 每 
lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 让 B) 试 验 ,吸取 两 种 溶液 各 5u 分别 点 于 同一 硅胶 H 
薄 层 板 上 ,以 正 丙 醇 - 冰 醋 酸 -乙醇 -水 (4 : 1 : 1 : 2) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 景 干 , 喷 以 呵 嗓 醒 试 液 , 晾 干 ,在 100°C 加 热 至 斑 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 熊 果 酸 对 照 
品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 外 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 
溶液 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 
甲酸 (20 : 4 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫红 色 斑 点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 2%( 附 录 信 A)。 

水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 14.0%( 附 录 区 EO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 14. 0%。 

饮片 

【炮制 】 洗 净 , 润 透 , 切 薄 片 , 干 燥 。 

【性 味 与 归 经 】 Hm. BF F KEZ. 

【功能 与 主治 】 补肾 阳 , 益 精 血 , 润 肠 通 便 。 用 于 肾 阳 不 
足 , 精 血 亏 虚 , 腰 膝 疤 软 , 阳 痿 滑 精 , 肠 燥 便 秘 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 
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Zk co EJERLRR EI HE Ajuga decumbens Thunb. 的 
干燥 全 草 。 春 季 花 开 时 采 收 ,除去 泥 沙 , 晒 干 。 
【性 状 】 本 品 长 10 一 35cm。 根 细小 , 暗 黄 色 。 地 上 部 分 
灰 黄 色 或 黄 绿色 , 密 被 白色 柔 毛 。 细 茎 丛生 , 质 软 柔韧 ,不 易 折 
断 。 叶 对 生 , 多 皱 缩 破碎 ,完整 叶片 展 平 后 呈 匙 形 或 倒 卵 状 披 
针 形 ,长 3 一 6cm, 宽 1. 5~2. 5cm, 绿 褐色 ,边缘 有 波状 粗 齿 , 叶 
柄 具 狭 翅 。 轮 锌 花序 腋生 ,小 花 二 唇 形 , 黄 棕色 。 气 微 , 昧 苦 。 
【鉴别 】 取 本 品 粉 末 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乙 酰 哈巴 背 对 照 品 、 
哈巴 背 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 
溶液 各 2 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄野 板 上 ,以 乙酸 乙 栈 - 丙 
酮 -甲酸 -水 (5 : 5 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 预 平衡 30 分 钟 , 展 开 , 取 
。 325 。 
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色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 11096CHEIX K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 人 区 FO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (12 : 88) 为 流动 相 ;检测 波长 为 207nm。 
理论 板 数 按 乙 酰 哈 巴 背 峰 计 算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 乙 酰 哈巴 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 5096 H BE 50ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 (功率 250W, 频 率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 乙酰 哈巴 背 (Ciz Hz Ou ) 不 得 少 
于 0.4096, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 消 肿 。 用 于 咽喉 肿 痛 , 肺 
热 咯 血 , 跌 打 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 

【贮藏 】 


15~30g。 外 用 适量 , 捣 烂 茹 患处 。 
置 阴 凉 干燥 处 。 
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Zl d 29 RRHARERA E Centipeda minima (L. )A. Br. et 
Aschers. 的 干燥 全 草 。 夏 、 秋 二 季 花 开 时 采 收 , 洗 去 泥 沙 TF. 

DERI 本 品 缠 结 成 图 。 须 根 纤 细 , 淡 黄 色 。 茎 细 ,多 分 
枝 ; 质 脆 , 易 折断 ,断面 黄白 色 。 叶 小 , 近 无 柄 ;叶片 多 皱 缩 、 破 
碎 , 完 整 者 展 平 后 呈 匙 形 ,表面 灰 绿 色 或 棕 褐色 ,边缘 有 35 
个 锅 齿 。 头 状 花 序 黄色 或 黄 褐色 。 气 微 香 ,和 久 嗅 有 刺激 感 , 味 

[531] 〈1)? 本 品 粉 末 灰 绿色 至 灰 棕 色 。 蔡 表皮 细胞 呈 
长 方形 或 类 多 角形 , 壁 稍 厚 ,表面 隐约 可 见 角质 纹理 ; 具 气 
孔 。 叶 表皮 细胞 呈 类 多 角形 , 垂 周 壁 薄 ,波状 弯曲 ;气孔 不 
定式 , 副 卫 细胞 4 一 6 个 。 腺 毛 顶 面 观 呈 鞋 底 形 ,细胞 成 对 排 
列 ,内 含 黄色 物 。 花 冠 表皮 细胞 黄色 ,表面 观 呈 长 方形 或 类 
多 角形 ,细胞 向 外 延伸 呈 绒 毛 状 突起 ,表面 有 角质 纹理 。 
JERE 2 列 性 ,1 列 为 单 细胞 , 稍 短 , 另 列 为 2 细胞 ,基部 
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细胞 较 短 ,先端 常 呈 钩 状 或 卷曲 ,上 部 2/3 表面 有 微细 角 
质 纹 理 。 花 粉 粒 淡 黄 色 , 呈 类 圆 形 ,直径 15 一 22pm, 具 3 
LA REAM. | 

(2) 取 本 品 粉末 1g 10 — RU bt 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液。 
另 取 物 不 食 草 对 照 药 材 lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 让 ,分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C)- 二 氯 甲 烧 (3 : 1) 
DEFI, EF, HE BF, BED 10% 硫 酸 乙 醉 溶 液 ,在 
110C 加 热 至 班 点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 “不 得 过 2 只 (附录 区 A. 

水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 互 第 一 法 )。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 温 法 测定 ,不 得 少 于 15.0%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 切 段 ,干燥 。 

【鉴别 ]】 【检查 】( 水 分 ) 【 漫 出 物 】 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 发 散 风寒 , 通 鼻 穷 ,止咳 。 用 于 风寒 头 
ARRS, SEKE, ANW. 

【用 法 与 用 量 】 6 一 9g。 外 用 适量 。 

DERI 置 通风 干燥 处 。 


同 药 材 。 


d 5 H 
Fanxieye 
SENNAE FOLIUM 


Jk dh ATRAE Cassia angustifolia Vahl 或 尖 
HÆS Cassia acutifolia Delile 的 干燥 小 叶 。 

【性 状 】 SXnpuESSO ” 呈 长 卵 形 或 卵 状 披 针 形 ,长 1.5~ 
5cm, 宽 0.4~2cm, 叶 端 急 尖 , 叶 基 稍 不 对 称 ,全 缘 。 上 表面 
黄 绿色 ,下 表面 浅黄 绿色 ,无 毛 或 近 无 毛 , 叶 脉 稍 隆起 。 革 质 。 
气 微 弱 而 特异 , 味 微 苦 , 稍 有 黏 性 。 

尖 叶 番 泻 ” 呈 披 针 形 或 长 卵 形 , 略 卷曲 , 叶 端 短 尖 或 微 
突 , 叶 基 不 对 称 , 两 面 均 有 细 短 毛 昔 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 淡 绿色 或 黄 绿色 。 晶 纤维 多 ,草酸 
钙 方 晶 直 径 12~15pm。 非 腺 毛 单 细胞 ,长 100~350pm, 直径 
12~~25pm, 壁 厚 , 有 疣 状 突起 。 草 酸 钙 簇 晶 存在 于 叶肉 薄 壁 
细胞 中 ,直径 9 一 20wm。 上 下 表皮 细胞 表面 观 呈 多 角形 , 垂 周 
壁 平 直 ; 上 下 表皮 均 有 气孔 , 主 为 平 轴 式 , 副 卫 细胞 大 多 为 2 
个 ,也 有 3 个 。 

(2) 取 本 品 粉 末 25mg, 加 水 50ml 和 盐酸 2ml, 置 水 浴 中 
加 热 15 分 钟 , 放 冷 , 加 乙醚 40ml, 振 播 提取 ,分 取 栈 层 ,通过 
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无 水 硫酸 钠 层 脱水 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 蒸 干 , 放 冷 , 加 氨 试 液 
5ml, 溶 液 显 黄色 或 可 色 , 置 水 浴 中 加 热 2 分 钟 后 , 变 为 
EK. 

(3) 取 本 品 粉 末 1g, 加 稀 乙醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 离 
心 , 取 上 清 液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 石油 醚 60 一 
90C ) 振 播 提取 3 次 ,每 次 15ml, 弃 去 石油 醚 液 , 取 水 液 蒸 干 ， 
残渣 加 稀 乙 醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 番 演 叶 对 
照 药材 lg. 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 ,以 乙酸 乙 酯 - 正 丙 醇 -水 (4 : 4 : 3) 
为 展开 剂 ,展开 人 缸 预 平衡 15 分 钟 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 喷 以 20% 硝 酸 溶 液 ,在 
120°C Jin 24 10 分 钟 , 放 冷 ,再 喷 以 5% 和 毛 氧 化 钾 的 稀 乙醇 溶 
液 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 6%( 附 录 信 A. 

水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
WAZA; UZ Bi -5mmol/L Vd Bé S 18 4E £z 80 BE R- Bi Be 9 2€ 
nh CpH5. 00 (110) 0? (35 : 65) 混 合 溶液 1000ml 中 ,加 入 
四 庚 基 省 化 铵 2. 45g 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 340nm; 柱 温 为 
40'C, Fit EGET. B 峰 计算 应 不 低 于 6500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 番 演 苷 A 对 照 品 、 番 泻 董 B 对 照 
品 适量 , 减 压 干燥 12 小 时 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 0.1% 碳 酸 氨 钠 
溶液 制 成 每 Iml EASE A 50pg、 番 泻 车 B 0. 1mg 的 混合 溶 
液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 0.1% 砚 酸 毛 钠 溶液 50ml, 称 定 重 
量 ,超声 处 理 15 分 钟 (30 一 40C), 放 冷 , 再 称 定 重量 , 用 
0. 1% 碳 酸 氨 钠 溶 液 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 番 演 苷 A(Css Ha Ozo RISE TE dH B 
(Ce Has O26 ) 的 总 量 , 不 得 少 于 1.126, 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 苦 , 寒 。 归 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 泻 热 行 滞 , 通 便 , 利 水 。 用 于 热 结 积 滞 ， 
便秘 腹痛 ,水 肿胀 满 。 

【用 法 与 用 量 】 2 一 6g, 后 于 ,或 开水 泡 服 。 

【注意 】 Gum. 

DER] 避 光 , 置 通风 干燥 处 。 

ik: lmol/L 醋酸 -醋酸 钠 (pH5.0) 缓 冲 液 的 制备 XX 
1mol/L 醋酸 钠 溶 液 , 用 稀 醋 酸 试 液 调制 成 pH 为 5.0 BST 
液 , 再 稀释 10 倍 , 即 得 。 


湖北 贝 母 
Hubeibeimu 
FRITILLARIAE HUPEHENSIS BULBUS 


本 品 为 百合 科 植 物 湖北 贝 母 Fritillaria hupehensis 
Hsiao et K. C. Hsia 的 干燥 鳞茎 。 夏 初 植株 枯 蓝 后 采 挖 ,用 石 

【性 状 】 本 品 呈 扁 圆 球形 ,高 0.8~2.2cm, 直径 0. 8~ 
3. 5cm。 表 面 类 白色 至 淡 棕 色 。 外 层 鳞 叶 2 次 ,肥厚 , 略 呈 肾 
JE ,或 大 小 悬殊 ,大 为 紧 抱 小 准 ,顶端 闭 合 或 开裂 。 内 有 鳝 叶 
2 一 6 枚 及 干 缩 的 残 荃 。 内 表面 淡 黄 色 至 类 白色 , Aa fé 
寞 状 ,残留 有 淡 棕 色 表皮 及 少数 须根 。 单 猴 钱 叶 呈 元 宝 状 ,长 
2.5—3. 2cm, 直 径 1.8~2cm。 质 脆 , 断 面 类 白色 , 富 粉 性 。 气 
fk , 味 苦 。 

DE] 〈1) 本 品 粉末 淡 棕 黄色 。 淀 粉 粒 甚 多 , 广 卵 形 、 
长 椭圆 形 或 类 同形 ,直径 7~54pm, 脐 点 点 状 、 人 字 状 、 裂 缝 状 
层 纹 明显 ,细密 ; 偶 见 复 粒 ,由 2 一 3 分 粒 组 成 , 形 小 。 表 皮 细 
胞 方形 或 多 角形 , 垂 周 壁 呈 不 整齐 的 连珠 状 增 厚 ;有 时 可 见 气 
孔 , 扁 圆 形 ,直径 54~62pm, 副 卫 细 胞 4~5 个 。 草 酸 钙 结晶 
BOE .方形 MERRER, HTK 50zm。 导 管 螺纹 或 环 
纹 , 直 径 6~20pm。 


(2) 取 本 品 粉末 10g, 加 乙醇 50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 c 


过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 稀 盐酸 10mi, 搅 拌 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 
40% 氨 氧化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 10 以 上 ,用 二 氯 甲烷 振 播 提 
取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 二 氧 甲烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 
Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 湖北 贝 母 对 照 药材 10g, 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 湖 贝 甲 素 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 
制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 栈 -二 乙 胺 (30 : 20 : 3. 8) 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 镑 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%%( 附 录 区 五 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 6.0%%( 附 录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 7.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 下 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烧 基 硅 烷 键 合 硅胶 
HAAR; U Z 8-0. 02% 二 乙 胺 溶液 (75 : 25) 为 流动 相 ; 落 
发 光 散 射 检 测 器 检测 。 理 论 板 数 按 贝 母 素 乙 峰 计算 应 不 低 
于 5000。 > : 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 贝 母 素 乙 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 Img 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 5g, 精 密 称 定 , 置 具 
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塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -85% IP RE (2 : 98) 混 合 溶液 
100ml, 称 定 重量 ,放置 12 小 时 ,加 热 回流 4 小 时 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 盐酸 -85% 甲 醇 (2 : 98) 混 合 溶液 补足 减 失 的 重量 ， 
E , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 50ml, 蒜 至 无 醇 味 ( 约 3—4mD, 
用 水 25ml 分 次 转移 至 分 液 漏斗 中 ,加 氨 试 液 调节 pH 值 至 
11 ,用 乙醚 振 播 提 取 4 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙醚 液 ECT RE 
加 甲醇 适量 使 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 EA, 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 Aul, 12l, ER a A 
液 5 一 15ml, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计 
算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 贝 母 素 乙 (Cz HisNO:) 不 得 少 
于 0.16%。 

饮片 

【炮制 〗 洗 净 ,干燥 。 

DERI (L41 【检查 】【〖 浸 出 物 】【 含 量 测定 】 F 
药材 。 

【性 味 与 轨 经 】 微 苦 , 凉 。 归 肺 、 心 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 化 痰 ,止咳 , 散 结 。 
TUS TOR FERE SE 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g, 研 粉 冲服 。 

【注意 】 不 宜 与 川 乌 AS ES . 制 草 乌 、 附 子 同 用 。 

【贮藏 】 38 PARA. EE. 


H F 38 IA k, 


滑 石 
Huashi 
TALCUM 


本 品 为 硅 酸 盐 类 矿物 滑石 族 滑石 , 主 含 含水 硅 酸 镁 
CMgs (Si, Oo)(OH)]。 采 挖 后 ,除去 泥 沙 和 杂 石 。 

【性 状 】 本 品 多 为 块 状 集合 体 。 呈 不 规则 的 块 状 。 白 
色 、 黄 白色 或 淡 蓝 灰色 ,有 螨 样 光泽 。 质 软 , 细 腻 , 手 摸 有 滑润 
感 ,无 吸湿 性 , 置 水 中 不 崩 散 。 气 微 , 味 淡 。 

LSA] (1) 取 本 品 粉 未 0. 2g, EAHA t ,加 等 量 氟 化 
钙 或 氟 化 钠 粉末 ,搅拌 ,加 硫酸 5ml, 微 热 ,立即 将 县 有 1 滴水 
85 45H X8 s s E , 稍 等 片刻 , 取 下 铀 增 塌 盖 ,水 滴 出 现 白 色 
浑浊 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 置 烧杯 中 ,加 入 盐酸 洲 液 (4 一 10) 
10ml, 盖 上 表面 青 , 加 热 至 微 沸 , 不 时 摇动 烧杯 ,并 保持 微 沸 
40 分 钟 , 取 下 ,用 快速 滤纸 滤 过 ,用 水 洗涤 残渣 4 一 5 次 。 取 
残渣 约 0. 1g, 置 铂 卉 塌 中 ,加 入 硫酸 (1-~2)10 滴 和 和 氢 氟 酸 
5ml, 加 热 至 冒 三 氧化 硫 白 烟 时 , 取 下 冷却 后 ,加 水 10ml 使 溶 
解 , 取 溶液 2 滴 。 加 镁 试剂 ( 取 对 硝 基 偶 氮 间 葵 二 酚 0. 01g 溶 
于 4% 氢 氧化 钠 溶液 1000ml 中 )1 滴 , 滴 加 氢 氧 化 钠 溶液 
(410) 使 成 碱 性 ,生成 天 蓝 色 沉 淀 。 

|: 328 。 


饮片 

【炮制 】 除去 杂 石 , 洗 净 , 磺 成 碎 块 ,粉碎 成 细 粉 ， 或 照 水 
飞 法 (附录 工 DKK RF. 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 淡 , 寒 。 归 膀胱 、 肺 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 利尿 通 淋 , 清热 解 暑 ; 外 用 祛 湿 敛 疮 。 用 
TAW OA RAEM, EEA, Ak: JAE, 
NX HET. 

【用 法 与 用 量 】 10 一 20g, 先 前。 

[ER] 置 干燥 处 。 


外 用 适量 。 


滑石 粉 
Huashifen 
TALCI PULVIS 


本 品系 滑石 经 精 选 兆 制 ,粉碎 .干燥 制 成 。 

DERI 本 品 为 白色 或 类 白色 、 微 细 、 无 砂 性 的 粉末 , 手 
HARRER. TARR. 

本 品 在 水 Fi dE Be R FA S AAE A A STR TRAIT 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 滑石 项 下 的 [鉴别 ](1)、(2) 项 试验 ， 
显 相同 的 反应 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 10g, 加 水 50ml, 煮 沸 30 分 钟 ,时 
时 补充 蒸 失 的 水 分 , 滤 过 。 滤 液 遇 中 性 石 营 试 纸 应 显 中 性 反应 。 

水 中 可 溶 物 ” 取 本 品 5g, 精 密 称 定 , 置 100ml 烧杯 中 ,加 
水 30ml. AE 30 分 钟 ,时 时 补充 蒸 失 的 水 分 , 放 冷 ,用 慢 速 滤 
纸 滤 过 , 滤 酒 加 水 5ml 洗涤 , 洗 液 与 滤液 合并 LECT E 105C 
干燥 1 小 时 ,遗留 残渣 不 得 过 5mg(0. 1%). 

酸 中 可 溶 物 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 具 塞 锥 
形 瓶 中 ,精密 加 入 加 稀 盐 酸 20ml, 称 定 重量 ,在 50 C E RE 15 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 盐 酸 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 ,用 
中 速 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 加 稀 硫 酸 ml ECT LR 
和 灼 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 10. 0mg(2. 0%). 

HE ” 取 [ 酸 碱 度 ] 检 查 项 下 的 滤液 lml, 加 稀 盐 酸 与 亚 
铁 氰 化 锂 试 液 各 1ml, 不 得 即时 显 蓝 色 。 

炽 灼 失重 ” 取 本 品 2g, 在 600— 700'C 4 MJ 2E e 3E s mA 
重量 不 得 过 5. 0%。 

重金 属 取 本 品 5g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 0. 5mol/L 
盐酸 溶液 25ml, 播 匀 , 置 水 浴 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,用 中 速 
滤纸 滤 过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 中 ,用 热 水 25ml 分 次 洗涤 容器 
及 残渣 , 滤 过 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 中 , 放 冷 ,加 水 至 刻度 S3, 
作为 供 试 品 溶液 。 

取 供 试 品 溶液 5. 0ml, Æ 25ml 纳 氏 比 色 管 中 ,加 醋酸 盐 
缓冲 液 (pH3. 5)2ml, 再 加 水 稀释 至 刻度 ,依法 检查 (附录 区 E 
第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 四 十 。 

砷 盐 取 重 金属 项 下 供 试 品 溶液 20ml, 加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (附录 区 下 第 一 法 ), 含 砷 盐 不 得 过 百 万 分 之 二 。 


蓝 布 正 


【性 味 与 归 经 】 甘 、 淡 , 寒 。 归 膀胱 、 肺 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】〗 利尿 通 淋 ,清热 解 暑 ; 外 用 祛 湿 敛 郊 。 用 
于 热 淋 , 石 淋 , 尿 热 涩 痛 , 里 湿 烦 渴 , 湿 热 水 泻 ;外 治 湿疹 , 湿 
J& HEF. 

【用 法 与 用 量 】 10~20g, 包 煎 。 外 用 适量 。 

【贮藏 3 密闭 。 


Z 草 
Shicao 
ACHILLEAE HERBA 


本 品 为 菊 科 植物 著 Achillea alpina L. 的 干燥 地 上 部 分 。 
夏秋 二 季 花 开 时 采制 ,除去 杂质 ,阴干 。 

LERI 本 品 蔡 旦 圆柱 形 , 直 径 1 一 5mm。 表 面 黄 绿色 
或 黄 棕色 AAR ,被 白色 柔 毛 ; 质 脆 , 易 折断 ,断面 白色 ,中 部 
有 人骨 或 中 空 。 叶 常 卷 缩 ,破碎 ,完整 者 展 平 后 为 长 线 状 披 针 
形 , 裂 片 线形 ,表面 灰 绿 色 至 黄 棕色 ,两面 被 柔 毛 。 头 状 花 序 
密集 成 复 伞 房 状 , 黄 棕色 ;总 苞 片 卵 形 或 长 圆 形 , 履 瓦 状 排列 。 
气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 未 灰 绿色 。 非 腺 毛 极 多 ,多 为 5 细 
胞 ,顶端 细胞 细 长 呈 长 症状 。 气 孔 不 定式 , 副 卫 细胞 3 一 5 个 。 
花粉 粒 类 圆 形 ,直径 20~40pm, 外 壁 具 细 小 刺 状 突起 , 具 3 个 
萌发 孔 。 纤 维 成 束 或 散在 ,多 碎 断 ,细胞 壁 厚 , 孔 沟 明显 。 

(2) 取 本 品 粉末 1e HA itf BE C60 — 90'C )20ml, 超 声 处 理 
10 分 钟 , 弃 去 石油 醚 ,药酒 挥 于 ,加 稀 盐 酸 1ml、 乙 酸 乙 酯 
50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 蔷 草 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 再 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml d Img 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶 液 及 对 照 药材 溶液 各 2al 对照 品 溶液 1p1, 分 别 
点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 -醋酸 -水 (1 : 
15:1.5:1.5:2) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 EF GUB LECT SE 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 HEA). 

总 灰分 不 得 过 7.0%( 附 录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 8. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
IN REGI SEL ZLRÉ-0. 1% 磷酸 溶液 (11 : 89 ) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 6000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 棕 
色 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 40ug 的 溶液 , 即 得 。 


供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50%% 甲 醇 50ml, 称 定 重 
B ,超声 处 理 (功率 220W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 50% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 2ml, 置 10ml 棕色 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 揪 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 绿 原 酸 (Cis Hs O, ) 不 得 少 于 0. 40%。 

【性 味 与 归 经 】 兰 、 酸 , 平 。 归 肺 、 脾 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 】 解毒 利 湿 , 活 血 止痛 。 用 于 乳 蛾 咽 痛 , 沪 
BAK, CE NEST XU MESS F MER 

【用 法 与 用 量 】 15 一 45g, 必 要 时 日 服 二 剂 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


蓝 Tp iE 
Lanbuzheng 
GEI HERBA 


Ak i Ou ERRE UI BELTS Geum aleppicum Jacq. È 
毛 路 边 青 Geum japonicum Thunb. var. chinense Bolle 的 干 
燥 全 草 。 夏 . 秋 二 季 采 收 , 洗 净 , 晒 干 。 

LERI 本 品 长 20~100cm。 主 根 短 , 有 多 数 细 根 , 褐 棕 
E. ZARE ,被 毛 或 近 无 毛 。 基 生 叶 有 长 柄 , 羽 状 全 裂 或 近 
羽 状 复 叶 ,项 裂片 较 大 , 卵 形 或 宽 卵 形 , 边 缘 有 大 锯齿 ,两 面 被 
毛 或 几 无 毛 ; 侧 生 裂片 小 ,边缘 有 不 规则 的 粗 齿 ; 茎 生 叶 互生 ， 
卵 形 ,3 浅 裂 或 羽 状 分 裂 。 花 顶 生 , 常 脱落 。 育 合 瘦 果 近 球 
É. AMRF ME. 

【鉴别 】 取 本 品 粉末 1g, 加 稀 乙醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 三 所 甲烷 洗涤 2 
次 ,每 次 10ml, 弃 去 三 氯 甲 烷 液 ,水 液 加 乙酸 乙 酯 振 播 提取 2 
次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒜 干 ,残渣 加 丙酮 2ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 蓝 布 正 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶 液 。 再 取 没 食 子 酸 对 照 品 , 加 丙酮 制 成 每 lml 含 Img 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 
上 述 三 种 溶液 2 一 3 几 , 分 别 点 于 同一 硅胶 GPs 薄 层 板 上 ,以 三 
毛 甲 烷 -甲酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 5 : DARFA RRA ME EF, 
置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 11.0% (附录 到 HH 第 一 法 )，。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 义 A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 7. 0%. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YE DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1%% 磷 酸 溶液 (12 : 88) 为 流动 相 ; 检 测 波 
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长 为 273nm。 理 论 板 数 按 没食子 酸 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 没 食 子 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 第 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 4mol/L 盐酸 溶液 30ml， 
称 定 重量 , 置 80C 水 浴 中 加 热 水 解 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 4mol/L 盐酸 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 没食子 酸 (C HoeO; ) 不 得 少 于 
0. 3056, 


饮片 
【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 
【性 了 味 与 归 经 】 甘 、 微 苦 , 凉 。 归 肝 、 脾 、 肺 经 


【功能 与 主治 】 益 气 健 脾 ,补血 养 阴 , 涧 肺 化 疾 。 用 于 气 
血 不 足 , 虚 状 咳 嗽 ,脾虚 带 下 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 30g。 

【贮藏 3 置 阴凉 干燥 处 。 


E M F 


Bimazi 
RICINI SEMEN 


Ak ih BUB W BE RR. Ricinus communis L. 的 干燥 成 
熟 种 子 。 秋 季 采 摘 成 熟 果实 , 晒 干 , 除 去 果 壳 ,收集 种 子 。 

【性 状 】 本 品 呈 椭圆 形 或 卵 形 , 稍 扁 ,长 0.9 一 1. 8cm, 9 
0.5 一 lcm。 表 面 光 滑 , 有 灰白 色 与 黑 褐 色 或 黄 棕色 与 红 棕色 
相间 的 花 斑纹 。 一 面 较 平 ,一 面 较 隆起 , 较 平 的 一 面 有 1 条 隆 
起 的 种 养 ; 一 端 有 灰白 色 或 浅 棕色 突起 的 种 乍 。 种 皮 薄 而 脆 。 
胚乳 肥厚 ,白色 , 富 油 性 ,子叶 2, 菲 薄 。 气 微 , 味 微 苦 辛 

【鉴别 ] 〈1) 本 品 粉 未 灰 黄色 或 黄 棕 色 。 种 皮 柚 状 细胞 
红 棕 色 , 细 长 柱 形 , 排 列 紧密 , 孔 沟 细密 , 胞 腔 内 含 红 棕色 物 
质 。 外 胚乳 组 织 细胞 壁 不 明显 ,密布 细小 圆 徐 状 结晶 体 ,菊花 
形 或 圆 球形 ,直径 8 一 20mm。 内 胚乳 细胞 类 多 角形 , 胞 腔 内 
含糊 粉 粒 和 脂肪 油 滴 。 

(2) 取 本 品 粗 粉 1g, 加 无 水 乙醇 10ml, 冷 浸 30 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 曹 麻 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 
制 成 每 lml 含 ll 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 0. 5 一 1 局 、 对照 品 溶液 2p1， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 (60~90%C )- 乙 酸 乙 
酯 -甲酸 (14 : 4 : 0.4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 
草 醋 硫酸 溶液 ,在 110C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 7.0%%( 附 录 区 旦 第 一 法 )。 
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酸败 度 SE Aa IE P) 测 定 。 
RIE 不 得 过 35.0。 
REE 不 得 过 7.0。 
过 氧化 值 不 得 过 0. 20。 
饮片 
【炮制 】 用 时 去 壳 ,的 碎 。 
【性 状 】【 鉴 别 】【 检 查 】 同 药材 。 
【性 味 与 归 经 】 甘 、 辛 , 平 ;有 毒 。 归 大 上 肠 、 肺 经 。 
【功能 与 主治 】 海 下 通 滞 , 消 肿 拔 毒 。 用 于 大 便 燥 结 , 闯 
JR RE CE RU 
【用 法 与 用 量 】 2 一 5g。 外 用 适量 。 
【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


E om 
Jili 
TRIBULI FRUCTUS 


本 品 为 菊 蒙 科 植 物 蔡 蒙 Tribulus terrestris L. 的 干燥 成 
熟 果 实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采制 植株 , 晒 干 ,打下 果实 ,除去 
杂质 。 

DERI 本 品 由 5 个 分 果 瓣 组 成 , 呈 放 射 状 排列 ,直径 
7— 12mm, dí AU 8 — HIRR, CR IER SOR I3 
6mm; E 38 3 & £6, ,隆起 ,有 纵 棱 和 多 数 小 刺 , 并 有 对 称 的 长 
刺 和 短 刺 各 1 对 ,两 侧面 粗糙 ,有 网 纹 , 灰 白色 。 质 坚硬 。 气 
fX BRE SEL 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 黄 绿色 。 内 果皮 纤维 木 化 ,上 下 层 
纵横 交错 排列 ,少数 单个 散在 ,有 时 纤维 束 与 石 细 胞 群 相连 
结 。 中 果皮 纤维 多 成 束 , 多 碎 断 ,直径 15 一 40um, 壁 甚 厚 , 胞 
腔 玖 具 圆 形 点 状 纹 孔 。 石 细胞 长 椭圆 形 或 类 圆 形 ,黄色 ,成 
群 。 种 皮 细 胞 多 角形 或 类 方形 ,直径 约 30pm, 壁 网 状 增 厚 , 木 
化 。 草 酸 钙 方 晶 直 径 8—20pm. 

(2) 取 本 品 粉 末 3g, 加 三 氯 甲 烷 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 , 弃 去 三 氧 甲烷 液 , 药 渣 挥 二 ,加 水 1ml, 搅 名 ,加 水 饱和 
的 正 丁 醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ,分 取 上 清 液 ,加 2 倍 量 的 
氮 试 液 洗涤 FER, BETER, T , 残 漆 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 获 莹 对 照 药材 3g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 - 甲 
醇 -水 (13 : 7 : 2)10 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 逐 干 , 喷 以 改良 对 二 甲 氨 基 葵 甲醛 溶液 ( 取 对 二 甲 氨 其 
AER BE 1g, 加 盐酸 34ml, 甲 醇 100ml, 播 匀 , 即 得 ) ,在 105 C Jtt 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

[ml 水 分 不 得 过 9.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 12.096 3X K). 


饮片 

【炮制 】 Z3 RARE. 

DERI 【鉴别 】 [RE] 同 药材 。 

DER MARR, REDERI B) 炒 至 微 黄色 。 

本 品 多 为 单一 的 分 果 瓣 ,分 果 鸭 呈 管 状 ,长 3 一 6mmi; 背 部 棕 
黄色 ,隆起 ,有 纵 楼 ,两 侧面 粗糙 ,有 网 纹 。 气 微 香 , 味 苦 \ 辛 。 

【鉴别 】【 检 查 】 同 药材 。 

【性 味 与 妇 经 】 辛苦 , 微 混 ; 有 小 毒 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 】〗 平 肝 解 郁 ,活血 祛 风 , 明 目 , 止 痒 。 用 于 
LIE , 胸 胁 胀 痛 , 乳 闭 乳 痛 , 目 赤 骆 障 ,风疹 瘙痒 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 10g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 DE. 


X A Gm 
Pugongying 
TARAXACI HERBA 


本 品 为 菊 科 植物 蒲公英 Taraxacum mongolicum Hand. - 
Mazz.、 碱 地 蒲公英 Taraxacum borealisinense Kitam. 或 同属 
数 种 植物 的 干燥 全 草 。 春 至 秋季 花 初 开 时 采 挖 ,除去 杂质 , 洗 
净 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 皱 缩 卷 曲 的 团 块 。 根 呈 圆 锥 状 , 多 弯曲 ， 
长 3~7cm; 表 面 棕 褐 色 , 抽 皱 ; 根 头 部 有 棕 褐色 或 黄白 色 的 工 
毛 , 有 的 已 脱落 。 叶 基 生 ,多 皱 缩 破碎 ,完整 叶片 呈 倒 披 针 形 ， 
绿 褐色 或 暗 灰 绿色 ,先端 尖 或 钝 ,边缘 浅 裂 或 羽 状 分 型 ,基部 渐 
狭 ,下 延 旦 柄 状 ,下 表面 主 脉 明显 。 花 茎 1 至 数 条 ,每 条 顶 生 头 
状 花 序 , 总 苞 片 多 层 ,内 面 一 层 较 长 ,花冠 黄 褐色 或 淡 黄 白色 。 
有 的 可 见 多 数 具 白色 冠 毛 的 长 椭圆 形 瘦 果 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 叶 表面 观 : 上 下 表皮 细胞 垂 周 壁 波状 
弯曲 ,表面 角质 纹理 明显 或 稀疏 可 见 。 上 下 表皮 均 有 非 腺 毛 ， 
3 一 9 细胞 ,直径 17 一 34pm, 顶端 细胞 甚 长 , 皱 缩 呈 凌 状 或 脱 
落 。 下 表皮 气孔 较 多 ,不 定式 或 不 等 式 , 副 卫 细胞 3 一 6 个 ,时 
肉 细胞 含 细小 草酸 钙 结 晶 。 叶 脉 旁 可 见 乳 汁 管 。 

根 横 切 面 , 木 栓 细胞 数列 ,棕色 。 韧 皮 部 宽广 , 乳 管 群 断 
续 排 列 成 数 轮 。 形 成 层 成 环 。 木质部 较 小 ,射线 不 明显 ;导管 
较 大 , 散 列 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 5% 甲酸 的 甲醇 溶液 20ml, 超 声 处 
H 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 , 滤 过 , 滤 
液 用 乙酸 乙 酯 振 播 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 燕 
干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 哪 啡 酸 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml o. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 相 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 6ul, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 -水 
(7:2.5:2.5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ERF. WE, MTF, E 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 


应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

TEENE] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 二 氢 钠 1. 56g, 加 水 
使 溶解 成 1000ml, 再 加 1%% 磷 酸 溶液 调节 pH 值 至 3. 8 一 4. 0， 
即 得 )(23 : 77) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 323nm; 柱 温 40C 。 理 
论 板 数 按 哪 啡 酸 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 咖 啡 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml S 30ug 的 溶液 , 即 得 。- 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 粗 粉 约 1g, 精 密 称 定 , 置 
50ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 5% 甲酸 的 甲醇 溶液 10ml, 密 塞 ， 
摇 匀 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz230 分 钟 ， 
取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 5% 甲酸 的 甲醇 溶液 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 置 棕色 量 瓶 中 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 loal 与 供 试 品 溶液 
5~20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 咖啡 酸 (CHsO4) 不 得 少 
F 0.02094, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 为 不 规则 的 段 。 根 表面 棕 褐色 , 抽 皱 ; 根 头 部 有 棕 宰 
色 或 黄白 色 的 莹 毛 , 有 的 已 脱落 。 叶 多 皱 缩 破碎 , 绿 褐色 或 暗 
灰 绿 色 ,完整 者 展 平 后 呈 倒 披 针 形 ,先端 尖 或 钝 ,边缘 浅 裂 或 
羽 状 分 裂 ,基部 渐 狭 ,下 延 呈 柄 状 。 头 状 花 序 ,总 苞 片 多 层 , 花 
冠 黄 褐色 或 淡 黄 白色 。 有 时 可 见 具 白色 冠 毛 的 长 椭圆 形 疲 
果 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0%。 

酸 不 溶性 灰分 同 药 材 , 不 得 过 9.026. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 75% 乙 醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 18.0%. 

【鉴别 【含量 测定 】 Häti. 

【性 味 与 归 经 】 wW. HER., BMRA. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 肿 散 结 ,利尿 通 淋 。 用 于 疗 疮 
肿 毒 , 乳 痛 , 疗 病 , 目 赤 , 咽 痛 , 肺 痛 , 肠 痛 , 湿 热 黄 净 , 热 淋 涩 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 10—15g. 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 ,防潮 , 防 蛙 。 


m o 8B 
Puhuang 
TYPHAE POLLEN 


本 品 为 香 薄 科 植物 水 烛 香 蒲 Typha angustifolia L. 、 东 

方 香 薄 Typha orientalis Pres! 或 同属 植物 的 干燥 花粉 。 夏 季 

FRAR LRR CEHJ MTATA., iRNR. BPE 
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EEEF RIRE REEE BUD CR E 

[E31 本 品 为 黄色 粉末 。 体 轻 ,放水 中 则 飘浮 水 面 。 
手枪 有 滑 腻 感 , 易 附着 手指 上 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉末 黄色 。 花 粉 粒 类 圆 形 或 椭圆 形 , 直 
径 17~29pm, 表 面 有 网 状 雕 纹 , 周 边 轮廓 线 光滑 , 旦 凸 波状 或 
齿轮 状 , 具 单 孔 , 不 其 明显 。 

(2) 取 本 品 2g, 加 80% 乙 醇 50ml, 冷 浸 24 小 时 , 滤 过 , 滤 
AAT REK 5ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 水 饱和 的 正 于 醇 
振 播 提取 2 次 ,每 次 sml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 异 鼠 李 素 -3-O- 新 橙 皮 萌 
对 照 品 . 香 萍 新 苷 对 照 品 ,加 乙醇 分 别 制 成 每 1ml 各 含 lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 丙酮 - 
水 (1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 三 氧化 铝 试 液 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 RER 10g, 称 定 重量 , 置 七 号 得 中 , 保 
持 水 平 状态 过 筛 ,左右 往返 xn fx ERU 2 分 钟 。 取 不 能 通过 
七 号 第 的 杂质 , 称 定 重量 ,计算 ,不 得 过 10:026. 

水 分 不 得 过 13.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 4.0%,( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 六 A) 项 下 的 热 
淄 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 15. 0%。 

【含量 测定 】 KARRERA DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 VAL Z H-0. 05 6 磷酸 溶液 (15 : 85) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 异 鼠 李 素 -3-O- 新 橙 皮 苷 峰 计算 
应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 异 鼠 李 素 -3-O- 新 橙 皮 苷 对 照 品 、 
香 萍 新 音 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 分 别 制 成 每 lml 各 含 
50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 , 冷 浸 12 小 时 后 加 
热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 上 述 两 种 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 
液 各 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 异 鼠 李 素 -3-O- 新 检 皮 苷 (Cs HO) 
TIE TET CCa Hao Ow ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 50%。 

饮片 

【炮制 】 ERA HAAS. 

【性 状 】》【〖 鉴 别 ]【 检 查 】【 漫 出 物 】》【〖 含 量 测定 】 F 
药材 。 | 

HAR PAWR MOREM DEERAS E. 

本 品 形 如 萍 黄 ,表面 棕 褐色 或 黑 神色。 有 具 焦 香气 , 味 微 
SE. 

: 332 。 


【鉴别 〗 本 品 粉末 棕 神色。 花粉 粒 类 圆 形 RISUS UR 
BEAT. 
【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 11.0%。 


【性 昧 与 归 经 〗 甘 , 平 。 归 肝 、 心 包 经 。 

【功能 与 主治 】 止血 ,化 瘀 , 通 淋 。 用 于 吐血 , 凯 血 ,咯血 ,出 
漏 ,外 伤 出 血 ,经 闭 痛经 , 胸 腹 刺 痛 , 跌 扑 肿 痛 , 血 淋 涩 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 5—10g.&Wü. IMER, RBA. 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 置 通 风干 燥 处 ,防潮 , 防 星 。 


e mW 


Chunpi 
AILANTHI CORTEX 


本 品 为 苦 木 科 植 物 自 村 Ailanthus altissima (Mill. ) 
Swingle 的 干燥 根 皮 或 干 皮 。 全 年 均 可 剥 取 , 晒 干 ,或 刮 去 粗 
RAF. 

【性 状 】 RE 呈 不 整齐 的 片 状 或 卷 片 状 ,大 小 不 一 , 厚 
0. 3 一 lcm。 外 表面 灰 黄 色 或 黄 褐色 ,粗糙 ,有 多 数 纵向 皮 孔 
样 突起 和 不 规则 纵 . 横 裂 纹 ,除去 粗 皮 者 显 黄 白色 ;内 表面 淡 
黄色 , 较 平 坦 , 密 布 梭 形 小 孔 或 小 点 。 质 硬 而 脆 , 断 面 外 层 颗 
粒 性 ,内 层 纤维 性 。 气 微 , 味 苗 。 | 

FE 呈 不 规则 板 片 状 , 大 小 不 一 , 厚 0.5 一 2cm。 外 表 
面 灰 黑色 , 极 粗糙 ,有 深 裂 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 根 皮 粉末 淡 灰 黄色 。 石 细胞 其 多 ,类 圆 
形 、 类 方形 或 形状 不 规则 ,直径 24 — 96 um, BE JE ,或 三 面 较 厚 ， 
HRE ,有 的 胞 腔 内 含 草酸 钙 方 晶 。 纤 维 直径 20 一 40pkm， 
壁 极 厚 , 木 化 。 草 酸 钙 方 晶 直 径 11 — 48pmi 簇 晶 直 径 约 至 
48um。 演 粉 粒 类 球形 或 卵 圆 形 ,直径 3 一 13pm。 

干 皮 粉末 灰 黄 色 。 木 栓 细胞 碎片 较 多 ,草酸 钙 簇 晶 偶 见 ， 
无 淀粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉 未 2g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 棱 
皮 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10 岂 ,分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~~90'C)- 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,及 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 11.0% (附录 区 FO. 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 2.0%%( 附 录 区 FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 5.096. 

饮片 


【炮制 〗 棒 皮 除去 杂质 , 洗 净 , 渔 透 , 切 丝 或 段 ,干燥 。 


品 呈 不 规则 的 丝 条 状 或 段 状 。 外 表面 灰 黄 色 或 黄 褐 
色 ,粗糙 ,有 多 数 纵向 皮 孔 样 突起 和 不 规则 纵 、 横 裂纹 ,除去 粗 
皮 者 显 黄白 色 。 内 表面 淡 黄色 , 较 平坦 ,密布 梭 形 小 孔 或 小 
点 。 气 微 , 味 苦 。 


【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0% 。 
【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 6.05. 


【鉴别 【检查 了 (总 灰分 酸 不 溶性 灰分 ) 
Ek b ds Rr 


同 药材 。 
WU Be 2 CB , UG 3 CHER TT D) 炒 至 微 


本 品 形 如 椿 皮 丝 ( 段 ) ,表面 黄色 或 褐色 , 微 有 香气 。 


【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0%。 
【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 6.0%。 


LEII [elk x^ 酸 不 溶性 灰分 ) 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 、 涩 , 寒 。 归 大 肠 、 骨 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 , 收 涩 止 带 , 止 泻 , 止 血 。 用 于 
末 白 带 下 ,湿热 海 痢 , 久 泻 久 痢 , 便 血 , 崩 漏 。 

【用 法 与 用 量 】〗 6 一 9g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 蛙 。 


槐 花 


Huaihua 
SOPHORAE FLOS 


本 品 为 豆 科 植物 槐 Sephora japonica L. W FIR 1E K dE 
TK. EDARIEJTRORRE TEE HUE TR C. CINE ER ERE 
杂质 。 前 者 习 称 “ 槐 花 ”, 后 者 习 称 " 槐 米 ”。 

DERI BE ” 皱 缩 而 卷曲 ,花瓣 多 散落 。 完 整 者 花 昔 
钟 状 , 黄 绿色 ,先端 5 RR LIE 5, 黄 色 或 黄白 色 ,1 片 较 大 ， 
近 圆 形 ,先端 微 止 ,其 余 4 片 长 圆 形 。 雄 蕊 10, 其 中 9 个 基部 
ESZAK. 。 肉 蕊 圆柱 形 ,弯曲 。 体 轻 。 气 微 , 味 微 苦 。 

槐 米 ” 呈 卵 形 或 椭圆 形 ,长 2 一 6mm ,直径 约 2mm。 花 葛 
下 部 有 数 条 纵 纹 。 莹 的 上 方 为 黄白 色 未 开放 的 花 辩 。 花 梗 细 
小 。 体 轻 , 手 捡 即 雄 。 气 微 , 味 微 苦 汲 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 黄 绿色 。 花 粉 粒 类 球形 或 印 三 角 
JÉ.HÍs14—19um. R37 8j AL. 35 Fr BUR DLE E fü 
形 ; 非 腺 毛 1 一 3 细胞 ,长 86 一 660km。 气 孔 不 定式 , 副 卫 细胞 
4~8 个 。 草 酸 钙 方 晶 较 多 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 2g ,加 甲醇 sml, 密 塞 , 振 摇 10 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芦 丁 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (8 : 1: 1) 为 展开 剂 , 展 
JF Hub BP AZRE , 待 乙 醇 挥 干 后 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 并 点 。 


TL 3E 


【检查 】 水 分 不 得 过 11.0%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 BARBI 14.0%; 槐 米 不 得 过 9.096 CERT 
录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 “桃花 不 得 过 8.0%; 槐 米 不 得 过 3.096 
HRK XO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 30% 甲 醇 作 溶剂 , 槐 花 不 得 少 于 37.0% ; 槐 米 
不 得 少 于 43.0%. 

【含量 测定 】 总 黄酮 “对照 品 溶液 的 制备 ” 取 芦 丁 对 照 
品 50mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 置 水 浴 上 微 
热 使 溶解 , 放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 10ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 (每 lml 中 含 芦 丁 
0. 2mg) 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 Iml 2m, 3ml, 
4ml,5ml 与 6ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 加 水 至 6. 0ml, Jl 5% 
亚 硝酸 钠 溶 液 1Iml, 混 匀 ,放置 6 分 钟 , 加 10% RH EE 5B EE TE 
lml, 播 匀 ,放置 6 分 钟 , 加 氧 氧 化 钠 试 液 10ml, 再 加 水 至 刻 
BE 1883 ,放置 15 分 钟 , 以 相应 的 试剂 为 空白 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (附录 V AD ,在 500nm 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 
度 为 纵 坐 标 , 浓 度 为 横 坐 标 , 绘 制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 粗 粉 约 1g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ， 
加 乙醚 适量 ,加 热 回 流 至 提取 液 无 色 , 放 冷 , 弃 去 乙醚 液 。 再 
加 甲醇 90ml, 加 热 回流 至 提取 液 无 色 , 转 移 至 100ml 量 瓶 中 ， 
用 甲醇 少量 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 ， 
摇 匀 。 精 密 量 取 10ml, E 100ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 。 
精密 量 取 3ml, 置 25ml 量 瓶 中 , 照 标准 曲线 制备 项 下 的 方法 ， 
自 “ 加 水 至 6. 0ml? 起 ,依法 测定 吸光 度 ,从 标准 曲线 上 读 出 供 
试 品 溶液 中 含 芦 丁 的 重量 (yg) ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 总 黄酮 以 芦 丁 (Cz Hao Os ) 计 , 槐 
花 不 得 少 于 8.0%%; 槐 米 不 得 少 于 20.096. 

AT ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -1% 冰 醋酸 溶液 (32 : 68) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 257nm。 理 论 板 数 按 芦 丁 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芦 丁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲 
醇 制 成 每 Iim 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 ( 槐 花 约 0. 2g HOCH 
0. 1g) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 
重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 25kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤 
液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 勾 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 芦 丁 (Cz HsoO16 ) 槐 花 不 得 少 于 
6. 026 ; 槐 米 不 得 少 于 15.006. 

饮片 

【炮制 i 槐 花 除去 杂质 及 灰 悄 。 
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mA 


DERI 【上 鉴别】【 检 查 】【 浸 出 物 】【 含 量 测定 】 同 
药材 。 

炒 槐 花 ” 取 净 槐 花 , 照 清 炒 法 (附录 I D) 炒 至 表面 深 黄色 。 

HER PORE. MORER D) 炒 至 表面 焦 褐 色 。. 

【性 味 与 妇 经 】 苦 , 微 寒 。 归 肝 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 miki, $S k. AFE M i 
JÓLA HAGR o NE ML S MA iL AFR E R ARER. 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

LERI 置 干燥 处 ,防潮 , 防 星 。 


Ro 角 
Huaijiao 
SOPHORAE FRUCTUS 


本 品 为 豆 科 植物 槐 Sophora japonica L. 的 干燥 成 熟 果 
实 。 冬 季 采 收 , 除 去 杂质 ,干燥 。 

【性 状 〗 本 品 呈 连 珠 状 ,长 1~6cm, 直径 0.6~lcem。 表 
面 黄 绿色 或 黄 褐色 , 皱 缩 而 粗糙 , 背 缝 线 一 侧 呈 黄色 。 质 柔 
润 ,干燥 皱 缩 , 易 在 收缩 处 折断 ,断面 黄 绿色 ,有 黏 性 。 种 子 
1—6 粒 , 肾 形 , 长 约 8mm, 表 面 光 滑 , 棕 黑色 ,一 侧 有 灰白 色 贺 
形 种 脐 ; 质 坚硬 ,子叶 2, 黄 绿色 。 果 肉 气 微 , 味 苦 ,种 子 嚼 之 
lA. 

[33/1 取 本 品 , 照 [含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 
色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色 谱 蜂 保留 时 间 相 一 致 的 色谱 峰 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 贿 -0. 07%% 磷 酸 溶液 (12 : 20 : 68) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 260nm。 理 论 板 数 按 槐 角 背 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 槐 角 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 40ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 2g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7096 Z, RE 50ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 25kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 ,用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤 
液 0. 5ml, Æ 20ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , € BR fü dP (Ca Ha O) R4 
-于 4.0%。 

饮片 

【炮制 〗 BA 除去 杂质 。 

DERI 【鉴别 】 【含量 测定 】 ZH. 

密 槐 角 ” 取 净 槐 角 , 照 蜜 炙 法 (附录 下 D) 炒 至 外 皮 光 亮 、 
不 粘 手 。 

每 100kg EE fü ,用 炼 蜜 5kg. 

* 334 * 


本 品 形 如 槐 角 ,表面 稍 隆 起 呈 黄 棕色 至 黑 褐 色 , 有 光泽 ， 
RARE. RRRA, RHE o 

【性 味 与 轨 经 】 苦 , 寒 。 归 肝 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 WEEK Wiki. HTA RE h, E 
肿 出 血 , 肝 热 头 痛 , 眩 举目 赤 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 9g。 

【贮藏 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


雷 X 
Leiwan 
OMPHALIA 


A d N HE PA A E JU Omphalia lapidescens Schroet. 
的 干燥 菌 核 。 秋 季 采 挖 , 洗 净 , 晒 干 。 

DERI 本 品 为 类 球形 或 不 规则 团 块 ,直径 1~3cm。 表 
面 黑 褐 色 或 棕 褐色 ,有 略 隆起 的 不 规则 网 状 细 纹 。 质 坚实 ,不 
易 破 裂 , 断 面 不 平坦 ,白色 或 浅 灰 黄色 , 常 有 黄白 色 大 理 石 样 
纹理 。 气 微 , 味 微 苦 , 喝 之 有 颗粒 感 , 微 带 黏 性 , 久 咀 无 渣 。 

断面 色 褐 呈 角 质 样 者 ,不 可 供 药 用 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 未 灰 黄色 棕色 或 黑 褐 色 。 菌 丝 锋 结 
成 大 小 不 一 的 不 规则 团 块 ,无 色 ,少数 黄 棕色 或 棕 红 色 。 散 在 
的 菌 丝 较 短 , 有 分 枝 , 直 径 约 4um。 草 酸 钙 方 晶 细 小 ,直径 约 
至 8km, 有 的 聚集 成 群 。 加 硫酸 后 可 见 多 量 针 状 结晶 。 

CO BUE & EK 6g, 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 麦 角 省 醇 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 2mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 ,以 
Aiii EC60—90'C) - 乙酸 乙 酯 - 甲酸 (7 : 4 : 0. 3) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 影 干 , 喷 以 10% 磷 钼 酸 乙醇 溶液 ,在 140C 加 热 至 
斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0% (附录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 6.0% (附录 区 K). 

【 漫 出 物 】 BERR HANERE A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 为 溶剂 ,不 得 少 于 2.0%%。 

【含量 测定 】 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 牛 血清 白 蛋 白 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 制 成 每 lml S 0. 25mg 的 溶液 , 即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0. 2ml. 0. 4ml, 
0. 6m1,0. 8ml 与 1. 0ml, 置 具 塞 试管 中 ,分 别 加 水 至 1.0ml, 摇 
人 匀 , 各 精密 加 入 福 林 试 剂 A 5ml, 播 匀 , 于 20—25 C CR 10 分 
钟 ,再 分 别 加 入 福 林 试剂 B 0. 5ml, 播 名, 于 20 —25'C JR. 30 
分 钟 以 上 ,以 相应 的 试剂 为 空白 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光度 法 ( 附 
KV A) ,在 650nm 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 度 为 纵 坐 标 ， 
浓度 为 模 坐标 ,绘制 标准 曲线 。 


RA 


测定 法 ” 取 本 品 细 粉 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 水 10ml, 称 定 重量 ,浸泡 30 分 钟 ,超声 处 理 ( 功 
率 250W ,频率 33k Hz) 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 水 补足 
减 失 的 重量 , 播 匀 ,转移 至 离心 管 中 , 离 心 10 分 钟 (转速 为 每 
分 钟 3000 转 ) ,精密 量 取 上 清 液 lml, 置 具 塞 试管 中 , 照 标准 
曲线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 加 福 林 试剂 A 5ml” 起 ,依法 测 
定 吸光 度 ,从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 含 牛 血 清白 蛋白 
的 重量 (mg) ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 雷 丸 素 以 牛 血 清白 蛋白 计 , 不 得 少 
于 0.60%。 

饮片 

【炮制 】 洗 净 MTF ,粉碎 。 不 得 蒸 者 或 高 湿 烘 烤 。 

LENI EE] [LENE] 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 微 苦 , 寒 。 归 胃 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 〗 ARKA. HFAA, HR, M 
病 , 虫 积 腹痛 ,小 儿 痛 积 。 

【用 法 与 用 量 】 15—21g BLA US ,一 般 研 粉 服 ,一 次 
5~7g, 饭 后 用 温 开 水 调 服 , 一 日 3 次 , 连 服 3 天 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


路 路 通 


Lulutong 
LIQUIDAMBARIS FRUCTUS 


本 品 为 金 缕 梅 科 植物 枫 香 树 Liquidambar formosana 
Hance 的 干燥 成 熟 果 序 。 冬 季 果 实 成 熟 后 采 收 ,除去 杂质 ， 
干燥 。 

【性 状 】 本 品 为 聚 花 果 ,由 多 数 小 划 果 集合 而 成 , 哇 球 
形 , 直 径 2 一 3cm。 基 部 有 总 果 标 。 表 面 灰 棕色 或 棕 褐 色 , 有 
多 数 尖 刺 和 吃 状 小 钝 刺 ,长 0.5~l1mm, 常 折断 ,小 萌 果 顶部 
开裂 , 呈 蜂 窝 状 小 孔 。 体 轻 , 质 硬 ,不 易 破 开 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 (DEREKA E. HELEN, H~ 
45pm, R Si ER bt DSL, ELORE HR NE M E ERE SAI 
常 含 棕 黄色 物 。 果 皮 石 细胞 类 方形 、 楼 形 、 不 规则 形 或 分 枝 
状 , 直 径 53 一 398unm, 壁 极 厚 , 孔 沟 分 枝 状 。 表 皮 细 胞 断面 观 
长 方形 ,长 34 一 55pm3; 表 面 观 多 角形 ,直径 6 一 17pkm, 壁 厚 , 具 
LA ,内 含 棕 黄 色 物 。 单 细胞 非 腺 毛 , 常 弯 曲 , 长 42 一 126um， 
基部 宽 11— 195m. ARR GJ e 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 乙酸 乙 酯 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 浓缩 至 约 2ml, 加 于 中 性 氧化 铝 柱 (4200 一 
300 目 ,2g ,内径 为 10mm) 上 ,用 乙酸 乙 酯 25ml 洗 脱 , 弃 去 洗 
脱 液 ,再 以 50% 甲 醇 25ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 燕 干 , 残 酒 加 乙 
酸 乙 酯 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 路 路 通 酸 对 照 品 ， 
加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml d Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 6p1, 分 别 


点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 , 以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 
(20 : 2: 105—10 C Jt RE 12 小 时 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 
&r BUE d 15 分 钟 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 草本 的 1026 
硫酸 乙醇 溶液 ,80'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 条 斑 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 9.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 5.0 上 (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2. 5%( 附 录 人 区 K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (87 : 13 : 0.1) 为 流动 相 ;蒸发 
光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 路 路 通 酸 峰 计算 应 不 低 
于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 路 路 通 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
置 棕色 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 4 0. 3mg 的 溶液 ， 
即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0. 6g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 无 水 乙醇 20ml, 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 15 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 无 水 乙醇 补足 减 
失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 蒸 干 , 残 酒 加 无 
水 乙醇 溶解 ,转移 至 2ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 $85] , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5p1、8pl, 供 试 品 溶液 
5pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 ， 
即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 路 路 通 酸 (Cso。H4eOs ) 不 得 少 于 
0.15%. 

【性 昧 与 归 经 】 苦 , 平 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 〗 AREA AK AA. MATANE, 
麻木 拘 挛 ,水 肿胀 满 , 乳 少 ,经 闭 。 

【用 法 与 用 量 】 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


5~ 10g. 


iR M 
Wugong 
SCOLOPENDRA 


7k ii A RM EHS Vo Zo RES SA. Scolopendra subspinipes 
mutilans L. Koch 的 干燥 体 。 春 、 夏 二 季 捕 捉 , 用 竹 片 播 人 头 
尾 , 绷 直 ,干燥 。 

【性 状 本 品 呈 扁平 长 条 形 , 长 9 一 15cm, 宽 0.5 一 1cm。 
由 头 部 和 躯干 部 组 成 ,全 体 共 22 个 环节 。 头 部 暗 红色 或 红 神 
色 , 略 有 光泽 ,有 头 板 覆 盖 , 头 板 近 图形 ,前端 稍 突出 ,两 侧 贴 
有 上 显 肢 一 对 ,前端 两 侧 有 触角 一 对 。 身 干部 第 一 背 板 与 头 板 
同色 ER 20 个 缘 板 为 棕 绿色 或 墨绿 色 , 具 光泽 , 自 第 四 背 板 
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蜂 房 


至 第 二 十 背 板 上 常 有 两 条 纵 沟 线 ; 腹 部 淡 黄 色 或 棕 黄 色 , 皱 
缩 ; 自 第 二 节 起 ,每 节 两 侧 有 步 足 一 对 ; 步 足 黄色 或 红 褐 色 , 侦 
^ EEG, ESAE, RRHH EER, KLARE RB 
TE. MR DAAR AAE, 有 特殊 刺 自 的 臭 气 , 味 
辛 、 微 威 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 区 了 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0% (附录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 20.096, 

饮片 

【炮制 〗 EMH , 洗 净 , 微 火 焙 黄 , 剪 段 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 ; 有 毒 。 归 肝 经 

【功能 与 主治 】 息 风 镇 痉 , 通 络 止 痛 , 攻 毒 散 结 。 用 于 肝 
风 内 动 ,痉挛 抽 搞 ,小 儿 惊 风 , 中 风口 蜗 , 半 身 不 遂 , 破 伤风 , 风 
TUE ARTE SERE TES BURG E nh e 5 

【用 法 与 用 量 〗 3 一 5g。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【贮藏 】 ATR, DE, , 防 星 。 


蜂 B 


Fengfang 
VESPAE NIDUS 


Æ dh 2 88 E E ER h R Ep E Polistes olivaceous (DeGeer)、 
日 本 长 脚 胡 蜂 Polistes japonicus Saussure 或 异 腹 胡 蜂 Pa- 
rapolybia varia Fabricius W. 3k , 4 — 2& E ilic, MF, so Ws 
蒸 , 除 去 死 蜂 死 肾 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 圆 盘 状 或 不 规则 的 扁 块 状 , 有 的 似 莲 房 
状 , 大 小 不 一 。 表 面 灰 白色 或 灰 褐 色 。 腹 面 有 多 数 整 齐 的 六 
角形 房 孔 ,孔径 3 一 4mm 或 6—8mm; 背面 有 1 个 或 数 个 黑色 
短 柄 。 体 轻 , 质 韧 , 略 有 弹性 。 气 微 , 味 辛 淡 。 

质 酥脆 或 坚硬 者 不 可 供 药 用 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 于 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 10.0% (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 5.0%%( 附 录 区 EO. 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 剪 块 。 

【检查 】 同 药 材 。 

【性 味 与 归 经 〗】 甘 , 平 。 归 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 攻 毒 杀 虫 , 祛 风 止痛 。 用 于 疮 疡 肿 毒 , 乳 
痛 , 疗 疡 ,皮肤 奖 癣 , 悉 掌 风 , 牙 痛 , 风 湿 疯 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 5g。 外 用 适量 , 研 未 油 调 甫 患处 ,或 
Rki ,或 洗 患处 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 压 , 防 星 。 
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Fengjiao 
PROPOLIS 


本 品 为 蜜蜂 科 昆 虫 意大利 蜂 A pis mellifera L. 的 干燥 
分 泌 物 。 多 于 夏季 从 蜂箱 中 收集 ,除去 杂质 

DERI 本 品 为 团 块 状 或 不 规则 碎 块 ,多 数 呈 棕 黄 色 、 棕 
褐色 或 灰 神 色 , 具 光泽 。20C 以 下 质 脆 ,30C 以 上 逐渐 变 软 ， 
ERE. AFE , 味 苦 ,有 辛辣 感 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处理 20 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 男 取 白 杨 素 对 照 品 、 高 
ep lml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 

照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
a 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G RERE, UZS p g 
醇 - 丁 酮 (9. 4 : 0.3 :0.3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 于 , 喷 以 三 
握 化 铝 试 液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 粉 末 , 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 2. 0% (附录 区 G)。 

总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 6.076 IX K). 

氧化 时 间 KERAKS 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 乙醇 25ml, 密 塞 , 振 播 1 小 时 ,再 精密 加 入 水 
100ml, 465 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 0.5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 授 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 , 精 
FMA 20% 硫 酸 溶液 2ml, 振 摇 1 分 钟 ,精密 加 入 0. 02mol/L 
高 铬 酸 钾 溶液 0. 05ml, 同 时 ,开动 秒表 计时 , 当 溶 液 的 此 红色 
完全 消退 时 ,停止 秒表 ,记录 的 时 间 即 为 供 试 品 的 氧化 时 间 。 
不 得 过 22 fb, 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 HI C EHEISOR IRIS P 50.096, 

【含量 测定 】 AGRO GREECE VE DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 0. 15 6 磷酸 溶液 (64 : 36) 为 流动 相 ;检测 
T 268nm。 理 论 板 数 按 白杨 素 峰 计算 应 不 低 于 6000, 

照 品 溶液 的 制备 ” 取 白 杨 素 对 照 品 、 高 良 姜 素 对 照 品 

a Mass lml 含 白杨 素 30ug、 高 良 
姜 素 20yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0. 1g, 精 
密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 丙酮 100ml, 加 热 回流 至 提取 液 无 
色 ,提取 液 回收 溶剂 至 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 100ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 上 述 两 种 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 
液 各 10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 白杨 素 (Cis HioO, ) 不 得 少 于 


TR XT AE 


2.026 19 ELSE ECCO HioO; ) 不 得 少 于 1.096, 

饮片 

【炮制 ] 酒 制 蜂胶 取 蜂 胶 粉 碎 , 用 乙醇 浸泡 溶解 , 滤 
过 ,滤液 回收 乙醇 , 脉 干 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 辛 , 寒 。 归 脾 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 补 虚 弱 ,化 浊 脂 , 止 消 渴 ;外 用 解毒 消 肿 , 收 
敛 生 肌 。 用 于 体 虚 早衰 ,高 脂 血 症 , 消 渴 ; 外 治 皮 肤 发 裂 , 烧 泛 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 0. 2 一 0. 6g。 外 用 适量 。 多 入 丸 散 用 ,或 
加 蜂蜜 适量 冲服 。 

【注意 】 过 敏 体质 者 慎 用 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


蜂 — 8 


Fengla 
CERA FLAVA 


本 品 为 蜜蜂 科 昆 虫 中华 蜜 蜂 Apis cerana Fabricius 或 意 
大 利 蜂 A pis mellifera Linnaeus 分 泌 的 蜡 。 将 蜂 集 置 水 中 加 
热 , 滤 过 ,冷凝 取 蜡 或 再 精制 而 成 。 

【性 状 】 本 品 为 不 规则 团 块 , 大 小 不 一 。 呈 黄色 、 淡 黄 棕 
色 或 黄白 色 , 不 透明 或 微 透明 ,表面 光滑 。 体 较 轻 , 旺 质 ,断面 
砂粒 状 , 用 手 搓 捏 能 软化 。 有 蜂 密 样 香气 , 味 微 甘 。 

【性 味 与 妇 经 】 甘 , 微 温 。 归 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 解毒 , 敛 疮 , 生 肌 ,止痛 。 外 用 于 溃疡 不 
敛 , 腾 疮 糜烂 ,外伤 破 溃 oe o 

【用 法 与 用 量 】 外 用 适量 ,熔化 甫 患处 ; 常 作成 药 赋 型 剂 
及 油 膏 基质 。 


【贮藏 】 置 阴凉 处 , 防 热 。 


蜂 g 
Fengmi 
MEL 


本 品 为 蜜蜂 科 昆 虫 中 华 蜜蜂 Apis cerana Fabricius 或 意 
大 利 蜂 Apis mellifera Linnaeus M BR B 925. de m EG 
收 , 滤 过 。 

【性 状 】 本 品 为 半 透 明 、 带 光泽 、 浓 稠 的 液体 ,白色 至 淡 
黄色 或 橘 黄色 至 黄 褐色 , 放 久 或 遇 冷 渐 有 白色 颗粒 状 结晶 析 
出 。 气 芳香 , 味 极 甜 。 

相对 密度 本 品 如 有 结晶 析出 ,可 置 于 不 超过 60C 的 水 
浴 中 , 待 结晶 全 部 融化 后 , 搅 匀 , 冷 至 25 ,照相 对 密度 测定 
法 (附录 而 A) 项 下 的 韦 氏 比重 秤 法 测定 ,相对 密度 应 在 
1.349 以 上 。 


【检查 】 酸度 取 本 品 10g, 加 新 沸 过 的 冷水 50ml, 混 
勺 , 加 酚 本 指示 液 2 滴 与 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L)4ml, 应 
显 粉 红色 ,10 秒 钟 内 不 消失 。 

淀粉 和 糊 精 ”了 到 本 品 2g, 加 水 10ml, 加 热 煮 沸 , 放 冷 ,加 
MRA 1 滴 ,不 得 显 蓝 色 .绿色 或 红 褐 色 。 

5- 羟 甲 基 糠 醛 ” 取 本 品 约 5g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 水 约 25ml 溶解 ,加 15% 亚 铁 氰 化 钾 溶 液 及 3026 BS RR PET 
液 各 0. 5ml, 加 水 至 刻度 (必要 时 加 乙醇 1 滴 消 除 泡沫 ), 手 
名 ,用 干燥 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 各 5ml, 分 别 置 于 甲 、 乙 
两 个 具 塞 试管 中 , 甲 管 加 水 5. 0ml, 乙 管 加 新 制 的 0.2% 亚 硫酸 
氢 钠 溶液 5.0ml 作 空 白 , 混 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(附录 VY AD ,在 284nm 和 336nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 

在 284nm 与 336nm 波长 处 的 吸光 度 差 不 得 大 于 0. 34。 

【含量 测定 】 碱 性 酒石酸 铜 试 液 的 标定 ” 取 葡 萄 糖 约 
0. 5g, F 105 干燥 至 恒 重 , 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 另 精密 量 取 碱 性 酒石酸 铜 试 液 
20ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 热 并 保持 在 微 沸 的 情况 下 ,用 上 述 葡 萄 
糖 溶液 滴定 至 溶液 的 蓝 色 几 乎 消失 ,再 继续 沸腾 1 分 钟 , 加 
1% 亚 甲 蓝 溶液 1 滴 , 仍 在 微 沸 状 态 下 ,继续 缓 缓 滴定 至 溶液 的 
蓝 色 消失 ,预测 得 所 需 葡 萄 糖 溶液 的 容积 (ml) 。 再 另 精 密 量 取 
碱 性 酒石酸 铜 试 液 20ml, 自 滴定 管 中 加 上 述 葡 萄 糖 溶 液 滴定 
至 终点 前 约 剩 lml。 照 上 上 述 预 滴定 的 方法 , 自 “ 加 热 并 保持 在 
微 沸 的 情况 下 ”起 ,依法 滴定 。 根 据 滴 定 结果 算出 每 lml 碱 性 
酒石酸 铜 试 液 相当 于 无 水 葡萄 糖 的 重量 (g), 即 得 。 

WEA WARA 1g, 精 密 称 定 , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 水 
使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 移 置 滴定 管 中 。 照 上 述 碱 性 酒 石 
酸 铜 试 液 的 标定 , 自 “ 另 精密 量 取 碱 性 酒石酸 钢 试 液 20ml” 
起 ,依法 滴定 ,并 将 滴定 结果 按 下 式 计算 ， 

每 lml 碱 性 酒石酸 铜 试 液 相 当 


于 无 水 葡萄 糖 的 重量 (g) X20 
EMG X100? 
ERACO ARERO MEMRI 
250 溶液 的 容积 (ml) 


本 品 含 还 原 糖 不 得 少 于 64.096. 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 平 。 归 肺 、 脾 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 补 中 , 润 燥 , 止 痛 , 解 毒 : 外 用 生 肌 敛 疙 。 
用 于 腕 腹 虚 痛 , 肺 燥 干咳 , 肠 燥 便秘 , 解 乌 头 类 药 毒 ;外 治 疮 疡 
不 敏 , 水 火 烫伤 。 

【用 法 与 用 量 】 15 一 30g。 

【贮藏 】 置 阴凉 处 。 
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季 果 实 成 熟 、. 宿 葛 呈 红色 或 橙 红 色 时 采 收 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 略 呈 灯 每 状 ,多 压 扁 ,长 3 一 4.5cm, 宽 
2.5~4cm。 表 面 橙 红色 或 橙黄 色 , 有 5 条 明显 的 纵 楼 ,楼 间 
有 网 状 的 细 脉 纹 。 顶 端 渐 尖 , 微 5 要, 基部 略 平 截 ,中 心 上 四 陷 
有 果 标 。 体 轻 , 质 柔韧 ,中 空 ERA REL GUT GE SC. 
果实 球形 ,多 压 扁 ,直径 1—1. 5cm, 果 皮 皱 缩 , 内 含 种 子 多 数 。 
气 微 , 宿 苯 味 苦 ,果实 味 甘 、 微 酸 。 

【鉴别 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 甲醇 sml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 酸 浆 苦 味 素 工 对 照 
品 ,加 二 和 氯 甲 烷 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 注 层 色谱 法 (附录 六 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 15p1 Xf FR ER 
溶液 2pl, 分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -再 
酮 -甲醇 (25 : 1 : 1) 为 展开 剂 EF RI LESUT- BEL 5%% 硫 酸 
乙醇 溶液 , 在 105 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 效 光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%%( 附 录 区 瑞 第 一 法 ) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
AN CERE s DL Z 8-0. 2 6 BEBE TR WE C20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 350nm。 理 论 板 数 按 木犀 草 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 木 犀 草 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 40ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 4g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70%% 甲 醇 20ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 40kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 木犀 草 苷 (Cza Ha On ) 不 得 少 于 
0. 1094 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 利 咽 化 痰 ,利尿 通 淋 。 用 于 咽 痛 
音 旺 , 痰 热 咳 嗽 ,小 便 不 利 , 热 淋 深 痛 ;外 治 天 疱 疮 ,湿疹 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 9g。 外 用 适量 ,的 囊 患 处 。 

【 贮藏】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


AE 地 茶 
Aidicha 
ARDISIAE JAPONICAE HERBA 


本 品 为 紫金 牛 科 植物 此 金牛 Ardisia japonica (Thunb. ) 
Blume 的 干燥 全 草 。 夏 、 秋 二 季 茎 时 茂盛 时 采 控 ,除去 泥 沙 ， 
干燥 。 
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【性 状 】 Amika EAEE, MEIR. A E a AE 
JE WHH, 10~30cm, 直径 0.2 一 0. 5em; 表面 红 棕 色 , 有 
细 纵 纹 . 叶 痕 及 节 ; 质 硬 , 易 折断 。 叶 互生 , 集 生 于 茎 梢 ;叶片 略 卷 
曲 或 破碎 ,完整 者 展 平 后 呈 椭 圆 形 ,长 3 一 7cm, 宽 1. 5 一 3cmj; 灰 
绿色 、 棕 褐色 或 浅 红 棕 色 ; 先 端 尖 ,基部 棉 形 ,边缘 具 细 锯齿 ; 近 
革 质 。 茎 顶 偶 有 红色 球形 核果 。 气 微 , 味 微 涩 。 

【鉴别 】 DRAR: 表皮 细胞 壁 厚 , 有 腺 毛 ; 老 
茎 可 见 木 栓 层 。 皮 层 较 宽 , 外 侧 为 数列 厚 角 细胞 ;有 的 含 草酸 
镍 方 晶 ; 具 分 这 腔 。 内 皮层 明显 。 韧 皮 部 甚 窗 , 外 侧 有 少数 纤 
维 。 形 成 层 环 不 明显 。 木 质 部 细胞 均 木 化 ,导管 多 单行 排列 。 
髓 部 较 大 , 具 分 泌 腔 。 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 唱和 淀粉 粒 , 有 的 
Sie. 

本 品 叶 表面 观 : 表皮 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 ;气孔 为 不 等 
式 , 偶 见 不 定 式 。 腺 鳞 头 部 8 一 10 细胞 , 柄 单 细 胞 。 

本 品 粉 末 棕 褐色 。 螺 纹 导 管 较 多 见 , 直径 7.5~25pm，。 
分 泌 腔 多 破碎 ,有 的 合 黄 棕色 分 泌 物 ,可 见 内 含 棕 神色 物质 的 
分 这 细胞 。 纤 维 壁 厚 。 草 酸 钙 方 晶 直 径 7. 5~26um。 腺 毛 由 
单 细胞 柄 和 2 细胞 头 组 成 。 气 孔 为 不 等 式 。 可 见 棕 色 块 状 
物 。 淀 粉 粒 单 粒 卵 圆 形 或 圆 形 ,直径 3. 8 一 23pm, 脐 点 点 状 或 
裂缝 状 ; 复 粒 由 2 一 3 分 粒 组 成 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 2g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 岩 白菜 素 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
3ul. 2) S ACT f] — HER G 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 -乙酸 乙 酷 - 
甲醇 (5 : 4 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 196 — Uf 
铁 -1% 铁 氰 化 钙 (1 : 1) 的 混合 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 信 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 人 区 K). A 

【含量 测定 】 FUB EGUBGHGEGOHNM DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 275nm。 
理论 板 数 按 岩 白菜 素 峰 计算 应 不 低 于 1500. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 岩 白菜 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 KARAHA 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 
率 200W ,频率 40kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补 
是 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 岩 白菜 素 (Cu HO) RED F 
0.50%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 根 葵 圆 柱 形 而 弯曲 , 朴 生 须根 。 葵 略 
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呈 扁 圆柱 形 , 表 面 红 棕色 , 具 细 纵 纹 , 有 的 具 分 枝 和 互生 时 痕 。 
切面 中 央 有 淡 棕 色 髓 部 。 叶 多 破碎 , 灰 绿 色 至 棕 绿色 ,顶端 较 
R ERRE ,边缘 具 细 锯齿 , 近 革 质 。 气 微 , 味 微 汲 。 

【检查 】 水 分 同 药 材 ,不 得 过 11.05. 

【鉴别 了 ( 除 茎 横 切 面 . 叶 表面 观 外 ) 【检查 了 总 灰分 ) 
【含量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 、 微 苦 , 平 。 归 肺 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 化 痰 止咳 , 清 利 湿 热 ,活血 化 将 。 用 于 新 久 
咳嗽 , 嘴 满 疼 多 ,湿热 黄 冶 ,经 闭 瘀 阻 , 风 湿 阅 痛 , 跌 打 损 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 15 一 30g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


满 山 红 
Manshanhong 
RHODODENDRI DAURICI FOLIUM 


7k tO FE BS E RHE Vg 36 FE RBS Rhododendron dauricum 
L. 的 干燥 叶 。 夏 、 秋 二 季 采 收 ,阴干 。 

【性 状 】 本 品 多 反 卷 成 简 状 ,有 的 皱 缩 破碎 ,完整 叶片 展 
平 后 呈 椭 圆 形 或 长 倒卵形 ,长 2 一 7.5cm, 宽 1 一 3cm。 先 端 
钝 ,基部 近 圆 形 或 宽 模 形 ,全 缘 ; 上 表面 暗 绿色 至 褐 绿色 , 散 生 
浅黄 色 腺 鳞 ; 下 表面 灰 绿色 , 腺 鳞 甚 多 ;叶柄 长 3 一 10mm。 近 
革 质 。 气 芳香 特异 , 味 较 苦 AGE. 

【鉴别 】 〈1) 本 品 叶 横 切 面 : 上 表皮 细胞 长 方形 ,外 被 角 
质 层 ,四 陷 处 有 盾 状 毛 ; 下 表皮 细胞 近 圆 形 , 壁 波 状 , 有 气孔 和 
ERE. WSA 2 一 3 列 ,海绵 细胞 类 圆 形 。 主 脉 维 管束 双 


韦 型 ,外 围 有 中 柱 鞘 纤维 不 连续 排列 成 环 , 上 、 下 表皮 内 方 有 


厚 角 细 胞 多 列 , 叶 脉 上 表面 有 单 细 胞 非 腺 毛 。 薄 壁 细胞 和 海 
绵 细 胞 含 草酸 钙 簇 唱 。 l 
(2) 取 本 品 粗 粉 5g, 加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 40% 乙 醇 , 分 3 次 置 水 浴 上 加 热 溶解 ， 
每 次 10ml, 趁 热 滤 过 ,合并 滤液 , 燕 去 乙醇 ,水 溶液 加 乙醚 振 
播 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 满 山 红 对 照 药 材 5g, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 杜 鹏 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
€ img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙醇 -甲酸 (7 : 2: 0.5) 为 
展开 剂 , 置 用 展开 剂 预 饱和 15 分钟 的 展开 和 氏 内 ,展开 , 取 
HB BUT SEDE SUE ELLE 105 "C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 
【检查 】 水 分 不 得 过 9.0%%( 附 录 区 H 第 二 法 ) 。 
总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 区 K)。 


酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 区 FO, 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 60% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 20. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 295nm。 
理论 板 数 按 杜 静 素 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 杜 租 素 对 照 品 适 晶 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im & 60ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 60% FP RE 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 
(功率 250W, 频 率 33kHz)15 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 6026 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 蒸 
FRAJ 60% 甲 醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 60% 甲 醇 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 按 干 燥 品 计算 , 含 杜鹃 素 (Ciz Hs O; ) 不 得 少 于 0. 080%。 

【性 味 与 妇 经 】 辛苦 , 寒 。 归 肺 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 止咳 祛 疾 。 用 于 咳嗽 气喘 痰 多 。 

【用 法 与 用 量 】 25~50g;6~12g, M 4026 ZER. 

【贮藏 3 置 阴凉 干燥 处 ,防潮 , 防 热 。 


i XS DD BR 


Dianjixueteng 
KADSURAE CAULIS 


本 品 为 木兰 科 植物 内 南 五 味 子 Kadsura interior A. C. 
Smith 的 干燥 茧 荃 。 秋 季 采 收 ,除去 枝叶 ,切片 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 圆 形 、 椭 圆 形 或 不 规则 的 斜 切片 ,直径 
1.8 一 6.5cm。 表 面 灰 棕色 , 栓 皮 剥落 处 旦 暗 红 紫 色 , 栓 皮 较 
摩 , 粗 者 具 多 数 裂 阶 , 呈 龟 裂 状 ; 细 者 具 纵 沟 , 常 附 有 营 类 和 地 
衣 。 质 坚硬 ,不 易 折 断 。 横 切面 皮 部 窗 , 红 棕色 ,纤维 性 强 。 
木 部 宽 , 浅 棕色 ,有 多 数 细 孔 状 导管 。 散 部 小 , 黑 褐色 , 呈 空 洞 
状 。 具 特异 香气 , 味 普 而 深 。 

【鉴别 ] (1) 本 品 粉 末 暗 红色 。 嵌 晶 纤 维 成 束 或 散在 , 末 
端 渐 尖 ,直径 21— 629m, BEBUS I IB ABRE REP EUR 
Aj] NREER 57; 8 8 0877 ER OE LB T RLRE RETI. WA LRL 
HULRIJE zi KE RUE , E 38~92um, BED. , RE rh BUE Ax e HUN 
草酸 钙 方 晶 。 纤 维 管 胞 成 束 或 散在 。 木 栓 细胞 表面 观 多 角 
形 , 垂 周 壁 平 直 、 非 薄 ; 侧 面 观 长 方形 。 分 泌 细 胞 酉 圆 形 , 胞 腔 
大 , 连 有 薄 壁 细胞 碎片 。 导 管 为 具 缘 纹 孔 导管 ,多 破碎 。 棕 色 
块 散在 , 棕 红 色 或 棕色 。 | 

(2) 取 本 品 粉 未 0. 5g, 加 环 已 烧 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 环 已 烧 0. Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 深 
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液 。 另 取 异 型 南 五 味 子 丁 素 对 照 品 , 加 环 已 烷 制 成 每 lml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFs; 薄 层 
板 上 ,以 石油 本 (60~90C )- 乙 酸 乙 酯 (2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0% (附录 区 五 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 4.0% (附录 区 K). 

【含量 测定 】 Hg GO VID WE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
TR SERE; DA FF RZ SK (10 : 48 : 42) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
230nm。 理 论 板 数 按 异型 南 五 味 子 丁 素 峰 计 算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 异 型 南 五 昧 子 丁 素 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 30yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 得 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 环 已 烷 50ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 (功率 360W ,频率 40kHz)50 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 
量 ,用 环 已 烷 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
25ml, 3 F ,残渣 加 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 异 型 南 五 味 子 丁 素 (Cz HOUR 
得 少 于 0. 050%., 

【性 味 与 归 经 〗】 昔 , 甘 , 温 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 活血 补血 ,调经 止痛 , 舒 筋 通 络 。 用 于 月 
经 不 调 ,痛经 ,麻木 瘫痪 ,风湿 痹 痛 , 气 血 虚弱 。 

【用 法 与 用 量 】 15—30g. 

【贮藏 ETAk. 


= # F 
Manjingzi 
VITICIS FRUCTUS 


本 品 为 马鞭 草 科 植 物 单 叶 草 荆 Vitex trifolia L. var. 
simplicifolia Cham. 或 草草 Vitex trifolia L. 的 干燥 成 熟 果 
实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

【和 性状 】 本 品 呈 球形 ,直径 4~6mm。 表 面 灰 黑色 或 黑 
褐色 ,被 灰白 色 粉 霜 状 莹 毛 , 有 纵向 浅 沟 4 条 ,顶端 微 叫 ,基部 
有 灰白 色 宿 葡 及 短 果 梗 。 莹 长 为 果实 的 1/3—2/3,5 E ELLE 
中 2 裂 较 深 , 密 被 茸毛 。 体 轻 , 质 坚 官 ,不易 破碎 , 横 切 面 可 见 
4 室 , 每 室 有 种 子 1 枚 。 气 特异 而 芳香 , 味 淡 、 微 辛 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉末 灰 褐 色 。 花 苯 表 皮 细胞 类 圆 形 , 壁 
多 弯曲 : 非 腺 毛 2 一 3 细胞 ,顶端 细胞 基部 稍 粗 , 有 疣 突 。 外 果 
皮 细 胞 多 角形 ,有 和 角质 纹理 和 毛 昔 脱落 后 的 痕迹 ,并 有 腺 毛 与 
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ERE: 腺 毛 分 头 部 单 细胞 、 柄 1 一 2 细胞 及 头 部 2 一 6 细胞 、 
柄 单 细 胞 两 种 ; 非 腺 毛 2—4 细胞 ,长 14~68pm, 多 弯曲 ,有 壁 
疣 。 中 果皮 细胞 长 圆 形 或 类 圆 形 , 壁 微 本 化 , 纹 孔明 显 。 油 管 
多 破碎 , 含 分 泌 物 ,周围 细胞 有 淡 黄 色 油 滴 。 内 果皮 石 细 胞 椭 
圆 形 或 近 方 形 , 直径 10~35pm。 种 皮 细 胞 圆 形 或 类 圆 形 , 直 
径 42 一 73pm, 壁 有 网 状 纹理 , 木 化 。 

(2) 取 本 品 粉 末 5g, WMA d EE C60 — 90 C) 50ml , WAA E f 
2 小 时 , 滤 过 , 弃 去 石油 醚 液 , 药 渣 挥 干 ,加 丙酮 80ml, 加热 回 
流 1.5 小 时 , 滤 过 ,滤液 蔡 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 草 荆 子 黄 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 4 
img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 用 1% 和 毛 氧 化 钠 
溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 
(3: 2 :0,2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1096 — S464 
乙醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 AI UON A. 

水 分 不 得 过 14.0%%( 附 录 区 H 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 7.0%( 附 录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 义 A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,用 甲醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 8. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0.4%% 磷 酸 溶液 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 258nm。 理 论 板 数 按 蔓 荆 子 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 莹 荆 子 黄 素 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 30yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 2g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 
回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Amik T mA, E ERT R CC Ha Os ) 不 得 少 
F 0.030%. 


饮片 

【炮制 】 SHF 除去 杂质 。 

【性 状 】》【 鉴 别 】 【检查 3 水 分 总 灰分 ) 【含量 测定 】 
DELE 

BERT PASAT MADER D) 微 炒 。 用 
时 的 碎 。 


本 品 形 如 蔓草 子 , 表 面 黑色 或 黑 褐 色 , 基 部 有 的 可 见 残留 
葡 和 短 果 梗 。 气 特异 而 芳香 , 味 淡 、 微 辛 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 7.0%。 

【鉴别 】2) 【检查 】( 总 灰分 【浸出 物 〗】【 含 量 测定 】 
同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 辛 、 苦 , 微 寒 。 归 膀胱 、 肝 、 胃 经 。 


TET 


【功能 与 主治 】 朴 散 风 热 , 清 利 头目 。 用 于 风 热 感冒 头 
痛 , 齿 疹 肿 冯 , 目 赤 多 泪 , 目 暗 不 明 , 头 滞 目 眩 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 》 置 阴凉 干燥 处 。 


Z2 X B UT 
Liaodagingye 


POLYGONI TINCTORI FOLIUM 


本 品 为 理科 植物 更 蓝 Polygonum tinctorium Ait. 的 干 
燥 叶 。 夏 : 秋 二 季 枝 叶 茂 盛 时 采 收 两 次 ,除去 茎 枝 和 杂质 ， 
TÉ. 

【性 状 】 本 品 多 皱 缩 . 破 碎 ,完整 者 展 平 后 呈 椭 圆 形 ,长 
3 一 8cm, 宽 2 一 5cm。 蓝 绿色 或 黑 蓝 色 ,先端 钝 ,基部 渐 狭 ,全 
缘 。 叶 脉 浅黄 棕色 ,于 下 表面 咯 突起 。 叶 柄 扁平 , 偶 带 膜 质 托 
叶鞘 。 质 脆 。 气 微 , 味 微 涩 而 稍 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 叶 表面 观 : 表皮 细胞 多 角形 , 垂 周 壁 平 
直 或 微波 状 弯曲 ;气孔 平 轴 式 ,少数 不 等 式 。 腺 毛 头 部 4 一 8 
细胞 ; 柄 2 个 细胞 并 列 , 亦 有 多 细胞 构成 多 列 的 。 非 腺 毛 多 列 
性 , 壁 木 化 增 厚 , 常 见于 叶片 边缘 和 主 脉 处 。 叶 肉 组 织 含 多 量 
蓝 色 至 蓝 黑 色色 素 颗 粒 。 草 酸 钙 簇 唱 多 见 , 直 径 12 一 80pm。 

(2) 取 [含量 测定 ] 项 下 三 氯 甲 烷 溶 液 10ml, 浓 缩 至 1ml， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 表 蓝 对 照 品 , 加 三 氯 甲烷 制 成 每 lml 
A lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 克也 ) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 茶 - 三 氯 甲 烷 -丙酮 (5: 4: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 
干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 
蓝 色 斑 点 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 604nm。 
sie oc ETE LIE F 1800, 

HARRAH MEXE 2. 5mg, 精 密 称 定 , 置 
250ml 量 瓶 中 ,加 2%% 水 合 氯 醛 的 三 氯 甲烷 溶液 (取水 合 氯 醛 ， 
置 硅胶 干燥 器 中 放置 24 小 时 , 称 取 2.0g, 加 三 氯 甲烷 至 
100ml, 放 置 , 出 现 浑浊 ,以 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 , 即 得 ) 约 
200ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)1. 5 小 时 ,取出 , 放 
冷 至 室温 ,加 2% 水 合 氯 醛 的 三 氯 甲烷 溶液 至 刻度 L1 5] . B 
得 (每 lml 中 含 靛蓝 10ng) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 
25ml 量 瓶 中 ,加 2% 水 合 氯 醛 的 三 氧 甲烷 溶液 约 20ml, 超 声 
处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)1.5 小 时 ,取出 , 放 冷 ,加 2% 水 
合 毛 醛 的 三 氯 甲烷 溶液 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 4 一 
10 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


mi Tmi A, a RE C Ce Ho NO) S S P 
F 0.55%. 
【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 心 、 骨 经 。 
【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 消 斑 。 用 于 温 病 发 热 , 发 
SERES Lt dA nn R VERS FERE DRM 
[Rik5EREI 9 一 15g。 
Dem) 置 通风 干燥 处 。 
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本 品 为 红豆 杉 科 植物 权 Torreya grandis Fort. 的 干燥 成 
熟 种 子 。 秋 季 种 子 成 熟 时 采 收 ,除去 肉质 假 种 皮 , 洗 净 , 晒 干 。 
【性 状 】 本 品 呈 卵 圆 形 或 长 卵 圆 形 ,长 2 一 3. 5cm, 直径 
1. 3 一 2cm。 表 面 灰 黄色 或 淡 黄 棕色 ,有 纵 皱纹 ,一端 钝 圆 , 可 
见 椭圆 形 的 种 脐 , 另 端 稍 尖 。 种 皮质 硬 , 厚 约 lmm。 种 仁 表 
面 皱 缩 ,外 胚乳 灰 褐色 , 膜 质 ;内 胚乳 黄白 色 , 肥 大 , 富 油性 。 
【鉴别 】 取 本 品 粉末 3g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 三 氯 甲烷 30ml 
Jg NU. 4) HC AU KA, RT ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml (818 
解 MER BEER SR YE EL DRAETH RR ZUM. 3g, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 2 几 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 60 一 
90C)- 乙 酸 乙 酯 (8 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 F LIBE 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 置 日 光 和 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 或 区 光斑 点 。 
【检查 】 酸败 度 ” 照 酸败 度 测定 法 (附录 区 PWE. 
酸 值 ”不 得 过 30. 0。 
E ”不 得 过 20. 0。 
过 氧化 值 不 得 过 0. 50。 
饮片 
【炮制 】 去 这 取 仁 。 用 时 的 碎 。 
【性 味 与 归 经 】 甘 , 平 。 归 肺 、 骨 、 大 肠 经 。 
【功能 与 主治 〗 杀 虫 消 积 , 润 肺 止咳 , 润 燥 通 便 。 用 于 钧 
虫 病 , 曙 虫 病 , 缘 虫 病 , 虫 积 腹 痛 , 小 儿 痛 积 , 肺 燥 咳 嗽 ,大 便 
秘 结 。 
【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 
【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 , 防 星 。 
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本 品系 民族 习 用 药材 。 为 豆 科 植物 棱 芯 子 Entada 
phaseoloides (Linn. )Merr. 的 干燥 成 熟 种 子 。 秋 、 冬 二 季 采 
收成 熟 果实 ,取出 种 子 ,干燥 。 

【性 状 】 ES BÉ x d BÉ. TS 4 一 6cm, E 
lcm。 表 面 棕 红色 至 紫 褐色 , 具 光 泽 , 有 细密 的 网 纹 , 有 的 被 
棕 黄色 细 粉 。 一 端 有 略 凸 出 的 种 脐 。 质 坚硬 。 种 皮 厚 约 
1. 5mm, 种 仁 乳 白色 ,子叶 2。 气 微 , 味 淡 , 嚼 之 有 豆 腥 味 。 

【上 鉴别】 取 本 品种 仁 粉末 1g, 加 甲醇 15ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1m] 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 植 芯 子 仁 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5~10pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -乙酸 乙 栈 -水 (4 : 1 : 5) 的 
上 层 溶 液 为 展开 剂 , 预 饱和 15 分 钟 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 。 


【检查 】 水 分 不 得 过 9.5%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

【浸出 物 〗 取 本 品种 仁 , 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 ( 附 
RX A) 项 下 的 冷 淄 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 29. 0%。 

饮片 

【炮制 】 炒 熟 后 去 壳 , 研 粉 。 

【性 昧 与 归 经 】 微 苦 , 凉 ;有 小 毒 。 和 人 肝 、 脾 、 胃 、 肾 经 。 


【功能 与 主治 】 补 气 补血 , 健 骨 消食 , 除 风 止 痛 , 强 筋 硬 
骨 。 用 于 水 血 不 足 , 面 色 苍 白 ,四 肢 无 力 , 腕 腹 疼 痛 , 纳 呆 食 
少 ;风湿 肢体 关节 瘘 软 疼痛 ,性 冷淡 。 

【用 法 与 用 量 】 10 一 15g。 

【注意 】 不 宜生 用 。 

【贮藏 】 置 干 燥 处 。 


ge — d 
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Æ dh EAE RE Areca catechu L. 的 干燥 成 熟 种 
子 。 春 末 至 秋 初 采 收 成 熟 果实 ,用 水 者 后 ,干燥 ,除去 果皮 , 取 
出 种 子 ,干燥 。 

CERI 本 品 呈 扁 球形 或 圆锥 形 , 高 1. 5~3. 5cm, 底 部 
直径 1. 5 一 3cm。 表 面 淡 黄 棕色 或 淡 红 棕色 , 具 稍 凹 下 的 网 状 
沟 纹 ,底部 中 心 有 圆 形 止 陷 的 珠 孔 ,其 旁 有 1 明显 疤痕 状 种 
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脐 。 质 坚硬 ,不 易 破 碎 ,断面 可 见 棕色 种 皮 与 白色 胚乳 相间 的 
KEDER., AW RE ME. 

【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切 面 : 种 皮 组 织 分 内 、 外 层 ,外 层 为 
数列 切 向 延长 的 扁平 石 细胞 ,内 含 红 棕 色 物 , 石 细胞 形状 、 大 
小 不 一 , 常 有 细胞 间隙 ;内 层 为 数列 薄 壁 细胞 , 含 棕 红 色 物 ,并 
散 有 少数 维 管束 。 外 胚乳 较 狭 这 ,种 皮 内 层 与 外 胚乳 常 插入 
内 胚乳 中 ,形成 错 和 组织; 内 胚乳 细胞 白色 ,多 角形 , 壁 厚 , 纹 
孔 大 ,含油 滴 和 糊 粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉 未 1g, 加 乙醚 50ml, 再 加 碳酸 盐 缓 冲 液 ( 取 
碳酸 钠 1. 91g 和 碳酸 氢 钠 0. 56g, 加 水 使 溶解 成 100ml, 即 得 ) 
5ml, 放 置 30 分 钟 , 时 时 振 揪 ,加热 回流 30 分 钟 ,分 取 乙 醚 液 ， 
ET ,残渣 加 甲醇 lml 使 溶解 , 置 具 塞 离心 管 中 , 静 置 1 小 时 ， 
离心 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 槟 椰 对 照 药材 lg, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 和 氧 省 酸 槟 椰 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 lml 1.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 - 浓 氨 试 液 (7.5 : 7.5: 
0. 2) M JE JT 78] , EAZ ^ T a B JS TT T V S JT. CUR LR 
TORRHUEAUCPEESEGISNE, BtoC Gut rh ,在 与 对 照 药材 
色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%( 附 录 信 HH 第 一 法 )。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI DWE. 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 强 阳离子 交换 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (SCX - 强 阳离子 交换 树脂 柱 ); DJ Z RE RR YE X 
《2 一 1000, 浓 氨 试 液 调 节 pH 值 至 3. 8)(55 : 45) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 215nm。 理 论 板 数 按 槟 椰 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 和 氨 澳 酸 槟 椰 碱 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 流动 相 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 ( 槟 椰 碱 重 
量 一 氢 省 酸 槟 构 碱 重量 /1. 521 4) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 五 号 筛 ) 约 0. 3g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 50ml, 再 加 碳酸 盐 缓 冲 液 ( 取 
碳酸 钠 1. 91g 和 碳酸 氢 钠 0. 56g, 加 水 使 溶解 成 100ml, 即 得 ) 
3ml, 放 置 30 分 钟 , 时 时 振 播 ; 加 热 回流 30 分 钟 , 分 取 乙 醚 液 ， 
加 入 盛 有 磷酸 溶液 (5->1000)1ml H93 ALP 2 A Jo zZ Rn 
热 回 流 提取 2 次 (30ml、20ml) ,每 次 15 分 钟 ,合并 乙醚 液 置 间 
RR P, BE XS Z, BE. X iJ 5096 7. RE YA LES LR ER 
25ml 量 瓶 中 ,加 5026 2. RB 28 Za RE i96] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 i 

本 品 按 干 燥 品 计算 , A CHE BR CC His NOD 不 得 少 
F 0.20%. 

饮片 

【炮制 】 RE ”除去 杂质 ,浸泡 , 汐 透 , 切 薄 片 , 阴 于 。 

本 品 呈 类 圆 形 的 薄片 。 切 面 可 见 棕色 种 皮 与 白色 胚乳 相 
间 的 大 理 石 样 花纹 。 气 微 , 昧 涩 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 红 棕色 至 棕色 。 内 胚乳 细胞 极 多 ， 
多 破碎 ,完整 者 呈 不 规则 多 角形 或 类 方形 ,直径 56~112um, 


八 孔 较 多 ,甚大 ,类 圆 形 或 矩 圆 形 ,外 胚乳 细胞 呈 类 方形 .类 多 
角形 或 作 长 条 状 , 胞 腔 内 大 多 数 充满 红 棕 色 至 深 棕色 物 。 种 
皮 石 细胞 旦 纺锤 形 , 多 角形 或 长 条 形 , 淡 黄 棕色 , 纹 孔 少数 , 裂 
缝 状 ,有 的 胞 腔 内 充满 红 棕 色 物 。 
【鉴别 ](2〉 【检查 】【 含 量 测定 】 同 药 材 。 
WIRE BURR REDER D) 炒 至 微 黄 色 。 
本 品 形 如 槟 椰 片 ,表面 微 黄 色 , 可 见 大 理 石 样 花纹 。 
【鉴别 1(1) 同 槟 椰 片 [CEAN 【检查 】【 含 量 测定 】 


同 药 材 。 
【性 味 与 归 经 】 昔 , 辛 , 温 。 归 胃 、 大 上 肠 经 。 
【功能 与 主治 】 杀 忠 , 消 积 , 行 气 ,利水 RUE. HT TES 


病 , 映 虫 病 , 姜 片 虫 病 , 忠 积 腹痛 , 积 灌 演 痢 ,里 急 后 重 , 水 肿 脚 
气 , 症 疾 。 
【用 法 与 用 量 】 3 一 10g; 驱 丝 虫 . 姜 片 虫 30— 60g. 
【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 
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【 制 法 】 PERH REDERI D) , 炒 至 焦 黄色 。 

DERI 本 品 呈 类 圆 形 薄片 ,直径 1.5 一 3cm, 厚 1 一 
2mm。 表 面 焦 黄色 ,可见 大 理 石 样 花纹 。 质 脆 , 易 碎 。 气 微 ， 
RHE IATE o 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 焦 黄 色 。 内 胚乳 细胞 极 多 ,多 破碎 ， 
无 色 , 完 整 者 呈 不 规则 多 角形 或 类 方形 , 胞 间 层 不 其 明显 ,直径 
56—112um,BEJÉ 6 一 1lpm, 纹 孔 较 多 ,甚大 ,类 圆 形 或 矩 圆 形 ， 
直径 8 一 19pm。 外 胚乳 细胞 呈 类 方形 .类 多 角形 或 长 条 状 , 直 
径 40~72pm; 壁 稍 厚 , 孔 沟 可 察 见 , 胞 腔 内 大 多 数 充 满 红 棕色 
至 深 棕 色 物 。 种 皮 石 细胞 呈 纺 锤 形 ,多 角形 或 长 条 形 ,直径 
24— 64um, BEJEE 5 一 12pm, 淡 黄 棕色 , 纹 孔 少数 , 裂 锋 状 ,有 的 胞 
腔 内 充满 红 棕 色 物 。 螺纹 导管 和 网 纹 导 管 偶 见 ,直径 
8 一 16pm。 

(2) 照 槟 构 项 下 的 [鉴别 ](2) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 9.0%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 2. 5%( 附 录 区 K)。 

【含量 测定 】 照 槟 椰 [ 含 量 测定 项 下 方法 测定 ,计算 , 即 
得 。 本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 槟 椰 碱 (CsHis NO: ) 不 得 少 
于 0.10%。 

【性 味 与 妇 经 】 cdd. HEIKE. 

【功能 与 主治 】〗 消食 导 滞 。 用 于 食 积 不 消 , 泻 独 后 重 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

Des EH. 


Suanzaoren 


ZIZIPHI SPINOSAE SEMEN 


本 品 为 鼠 李 科 植 物 酸 束 Ziziphus jujuba Mill. var. spi- 
nosa (Bunge) Hu ex H. F. Chou 的 干燥 成 熟 种 子 。 秋 末 冬 初 
采 收 成 熟 果 实 ,除去 果肉 和 核 壳 ,收集 种 子 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 扁 圆 形 或 扁 椭 圆 形 ,长 5 一 9mm, 宽 5 一 
7mm, 厚 约 3mm。 表 面 紫红 色 或 紫 褐色 ,平滑 有 光泽 ,有 的 有 
弄 纹 。 有 的 两 面 均 呈 圆 隆 状 突起 ;有 的 一 面 较 平坦 ,中 间或 有 
1 条 隆起 的 纵 线 纹 ; 另 一 面 稍 突起 。 一 端 止 陷 , 可 见 线形 种 
膀 ; 另 端 有 细小 突起 的 合 点 。 种 皮 较 脆 , 胚 乳 据 色 , 子 时 2, 浅 
黄色 , 富 油性 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 未 棕 红色 。 种 皮 栅 状 细胞 棕 红 色 , 表 
面 观 多 角形 ,直径 约 15pm, 壁 厚 , 木 化 , 胞 腔 小 ;侧面 观 呈 长 条 
JE ,外 壁 增 厚 , 侧 壁 上 、 中 部 甚 摩 ,下 部 渐 薄 ;底面 观 类 多 角形 
或 圆 多 角形 。 种 皮 内 表皮 细胞 棕 黄 色 ,表面 观 长 方形 或 类 方 
JÉ , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 , 木 化。 子叶 表皮 细胞 含 细小 草酸 钙 复 
晶 和 方 唱 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ， 
ART ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
BRET A 对 照 品 、 酸 惠 仁 皂苷 B 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
B G 薄 层 板 上 ,以 水 饱和 的 正 丁 醇 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 脉 
干 , 喷 以 1% 香草 醋 硫 酸 溶液 ,立即 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 粉 末 1g, 加 石油 醚 (60 一 90C)30ml, 加 热 回 流 
2 小 时 , 滤 过 , 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 挥 干 ,加 甲醇 30ml, 加 热 回 
流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
DAR. BERRE I RAH lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
再 取 斯 皮 诺 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 , 吸 取 上 述 
三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 水 饱和 的 
正 丁 醉 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醛 硫酸 溶 
液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 蓝 色 荧光 斑点 。 
【检查 】 杂质 ( 核 壳 等 ) 不 得 过 5%( 附 录 信 A)。 

水 分 “不 得 过 9. 0%% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 7.0%( 附 录 人 区 m. 

hmm o ” 照 黄 曲 才 毒 素 测定 法 (附录 区 VWE. 

取 本 品 粉末 (过 二 号 得 ) 约 5g, 精 密 称 定 , 加 入 握 化 钠 3g, 照 
黄 曲 霉 毒 素 测 定 法 项 下 供 试 品 的 制备 方法 ,测定 ,计算 , 即 得 。 

品 每 1000g 含 黄 曲霉 毒素 B 不 得 过 5pg, 含 黄 曲霉 毒 
X G; Rl EEG. AREZ B 和 黄 曲 霉 毒素 B 的 总 
。 343 。 


磁石 


量 不 得 过 10pg。 
【含量 测定 】 

录 YL DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


RECEFA 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 附 


为 填充 剂 ; 以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B; 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ; 蒸 发 光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 酸 
REP A 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%%) 流动 相 BCA) 

0~15 20—40 80—60 

15-28 40 60 

28—30 40—70 60—30 

30— 32 70—100 30—0 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 酸 囊 仁 皂苷 A 对 照 品 ; 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 四 号 第) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 石油 醚 (60~90'C ) 适 量 , 加 热 回 流 
4 小 时 , 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 挥 去 溶剂 ,转移 至 锥 形 瓶 中 ,加 入 
70% 乙 醇 20ml, 加 热 回流 2 小 时 , 滤 过 , 滤 酒 用 70% 乙 醇 5ml 
洗涤 ,合并 洗 液 与 滤液 ,回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 甲醇 溶解 ,转移 
至 Sml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 $85] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 Sul, 2091, DECR EE 
10 册 ,注入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 酸 囊 仁 皂苷 ACC. Ha O26 ) 不 得 少 
于 0.030%。 

WEER KARRIERER DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 335nm。 理 论 板 数 按 斯 皮 诺 
素 峰 计算 应 不 低 于 2000, 


量 ,精密 


时 间 ( 分 钟 ) Vis ACA 流动 相 BC(%) 
0~10 1219 88—81 
10—16 19-20 81-80 
16-22 20—100 80—0 
22-30 100 0 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 斯 皮 诺 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 Im 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 
供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 酸 囊 仁 皂苷 AARE 
续 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl， 
注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


测定 ] 项 下 的 


本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 斯 皮 庶 素 (Css Hss OG ) 不 得 少 
T 0.0803, 

饮片 

【炮制 〗 ERC RARER. MNE. 


* 344 ， 


DERI 【鉴别 了 【检查 】( 水 分 总 灰分 ) 【含量 测定 】 
同 药材 。 
炒 酸 韦 仁 ” 取 净 酸 束 仁 , 照 清 炒 法 (附录 工 D) 炒 至 鼓 起 ， 


EAER. HNR. 


TRAE RUE. KAARE, MEE. KARFA, 


ERR. 
【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 7.0%。 
总 灰分 同 药 材 , 不 得 过 4.096. 
【鉴别 ] 【含量 测定 】 同 药材 。 


【性 味 与 归 经 】 甘 、 酸 , 平 。 归 肝 、 胆 ,心经 。 

【功能 与 主治 】 养 心 补 肝 , 宁 心安 神 , 敛 汗 , 生 津 。 用 于 
ERAR. BROER EAS LEE ET , 津 伤 口 渴 。 

【用 法 与 用 量 】 10—15g. 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 , 防 星 。 


W 五 
Cishi 
MAGNETITUM 


本 品 为 氧化 物 类 矿物 尖 晶 石 族 磁 铁 矿 , 主 含 四 氧化 三 铁 
(FesO 〇 1 ) 。 采 控 后 ,除去 杂 石 。 

DERI 本 品 为 块 状 集合 体 , 呈 不 规则 块 状 ,或 略 带 方 
形 , 多 有 具 棱 角 。 灰 黑色 或 棕 褐色 ,条 痕 黑 色 , 具 金属 光泽 。 体 
重 , 质 坚硬 ,断面 不 整齐 。 具 磁性 。 有 土 腥 气 , 味 淡 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 约 0. 1g, 加 盐酸 2ml, 振 摇 , 静 置 。 
上 清 液 显 铁 盐 的 鉴别 反应 (附录 T ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 细 粉 约 0. 25g ,精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 
中 ,加 盐酸 15ml 与 25%% 氟 化 钾 洲 液 3ml, 盖 上 表面 亚 ,加热 至 
微 沸 , 滴 加 6% 毛 化 亚 锡 溶 液 ,不 断 摇动 , 待 分 解 完全 , 瓶 底 仅 
留 白色 残渣 时 , 取 下 ,用 少量 水 冲洗 表面 亚 及 瓶 内 壁 , 趁 热 滴 
加 6 儿 氯 化 亚 锡 溶液 至 显 浅黄 色 ( 如 氯 化 亚 锡 加 过 量 , 可 滴 加 
高 锰 酸 钾 试 液 至 显 浅黄 色 ), 加 水 100ml 与 25%% 钨 酸 钠 溶液 
15 8 ,并 滴 加 1%% 三 氯 化 钛 溶液 至 显 蓝 色 ,再 小 心 滴 加 重 铬 酸 
钾 滴 定 液 (0. 01667mol/L) £ W £& Bj] ARR , sr. BD Jin Biz -BF 
酸 -水 (2 : 3: 5)10ml 5i —AE RH RE GA UE 5 i, ER ERR 
滴定 液 (0. 01667molL) 滴 定 至 溶液 显 稳定 的 蓝 紫 色 。 每 1ml 
重 铬 酸 钾 滴定 液 (0. 01667mol/L) 相 当 于 5. 585mg 的 铁 (Fe) 。 

本 品 含 铁 (Fe) 不 得 少 于 50. 0%。 

饮片 

【炮制 】 磁石 ”除去 杂质 , 砸 碎 。 

本 品 为 不 规则 的 碎 块 。 KNSRNA GENRE 
光泽 。 质 坚硬 。 具 磁性 。 有 土 腥 气 , 昧 淡 。 

La) [LARWE] 同 药 材 。 

BEA BOPTI, RRRA CONSE IL DREA, M 
VE RREAK. 


LOL 


每 100kg 磁石 ,用 醋 30kg. 
本 品 为 不 规则 的 碎 块 或 颗粒 。 表 面 黑色 。 质 硬 而 酥 。 无 
E. AEFT. 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 铁 (Fe) 不 得 少 于 45.0%. 

【鉴别 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 咸 , 寒 。 归 肝 、 心 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 镇 惊 安神 , 平 肝 潜 阳 , 聪 耳 明 目 , 纳 气 平 
。 用 于 惊 情 失 眼 , 头 汉 目眩 , 视 物 昏 花 , 耳 鸣 耳 伟 , 肾虚 
气喘 o 

【用 法 与 用 量 】 930g, ÆR. 
【贮藏 】 置 于 燥 处 。 


o8 


m ou 58 
Xixiancao 
SIEGESBECKIAE HERBA 


Æ 5 29 EHEH SS SE Siegesbeckia orientalis L. , Eg E 56 
4 Siegesbeckia pubescens Makino 3} Ẹ BE 3t Siegesbeckia 
glabrescens Makino 的 干燥 地 上 部 分 。 夏 、 秋 二 季 花 开 前 和 花 
MATRA BRERA, MF. 

【性 状 】 本 品 荃 略 呈 方 柱 形 , 多 分 枝 , 长 30—110cm, 54 
0.3~lcm; 表 面 灰 绿色 、 黄 棕色 或 紫 棕 色 , 有 纵 沟 和 细 纵 纹 , 被 
灰色 柔 毛 ; 节 明 显 , 略 膨 大 ; 质 脆 , 易 折断 ,断面 黄白 色 或 带 绿 
t ,做 部 宽广 ,类 白色 ,中 空 。 叶 对 生 , 叶 片 多 皱 缩 .卷曲 , 展 平 
后 呈 卵 圆 形 , 灰 绿色 ,边缘 有 钝 锯齿 ,两 面 此 有 白色 和 柔 毛 , 主 肪 
3 出 。 有 的 可 见 黄色 头 状 花序 SEL RUP. AUR TR DIOS. 

【鉴别 取 本 品 粉 未 1g, 加 甲醇 10ml, 超声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 奇 王 醇 对 照 品 ,加 围 
醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 VB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5ml, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 广 点 显 色 清晰 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 广 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.096 CHE IX. H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
AERE LCS HA A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 215nm。 理 论 板 数 按 奇 王 醇 
峰 计算 应 不 低 于 5000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%%) 流动 相 BOA) 
0—5 5—24 95—76 
5 一 30 24 76 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 奇 于 醇 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 


甲醇 制 成 每 Im 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 
回流 5 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 E A TEE COS HsO, ) 不 得 少 于 0. 050%. 

饮片 

【炮制 】 MER o ”除去 杂质 , 洗 净 , 稍 润 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 茎 略 呈 方 柱 形 ,表面 灰 绿 色 、 黄 棕色 
或 紫 棕 色 , 有 纵 沟 和 细 纵 纹 , 被 灰色 和 柔 毛 。 切 面 髓 部 类 白色 。 
叶 多 破碎 , 灰 绿 色 , 边 缘 有 钝 锯齿 ,两 面 缘 具 白 色 柔 毛 。 有 时 
可 见 黄 色 头 状 花 序 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 〗 【检查 】《〖【 含 量 测定 】〗 iH. 

酒 猪 蕉 草 ” 取 净 猎 营 草 段 , 照 酒 蒸 法 (附录 工 DRE. 

每 100kg &5 3E SE. EH EG 20kg. 

本 品 形 如 猎 苓 草 段 ,表面 褐 绿色 或 黑 绿 色 。 微 具 酒 香气 。 

【鉴别 】 【检查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 辛苦 , 寒 。 妇 肝 、 和 肾 经 。 

功能 与 主治 】 祛 风 湿 , 利 关节 ,解毒 。 用 于 风湿 兽 痛 ， 
筋骨 无 力 , 腰 膝 酸 软 , 四 肢 麻 闻 ,半身 不 遂 ,风疹 湿 疮 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 12g。 

ER] 置 通风 干燥 处 。 

【制剂 】 AL 


W 蛛 香 


Zhizhuxiang 
VALERIANAE JATAMANSI RHIZOMA 
ET RADIX 


7k dh Ay K RHE H Ak Valeriana jatamansi Jones 的 
于 燥 根 茎 和 根 。 秋 季 采 挖 ,除去 泥 沙 , 晒 干 。 

DERI 本 品 根茎 呈 圆柱 形 , 略 扁 , 稍 弯曲 , 少 分 枝 , 长 
1. 5—8cm, 直径 0. 5 — 2cm; 表面 暗 棕色 或 灰 褐 色 , 有 紧密 隆 
起 的 环节 和 突起 的 点 状 根 痕 , 有 的 顶端 略 膨大 , 具 葵 .时 残 基 ; 
质 坚 实 ,不 易 折 断 , 折 断面 略 平坦 , 黄 棕色 或 灰 棕 色 ,可 见 筋 脉 
点 ( 维 管束 ) 断 续 排 列 成 环 。 根 细 长 , 稍 弯 曲 , 长 3 一 15cm, E 
径 约 0. 2cm, 有 浅 纵 皱 纹 , 质 脆 。 气 特异 , 味 微 昔 、 辛 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 根茎 横 切 面 : 表皮 细胞 1 列 ,方形 或 类 
长 方形 , 淡 棕 色 ,外 壁 增 厚 , 木 栓 化 ,有 时 可 抑 非 腺 毛 或 腺 毛 ,有 
的 木 栓 层 外 无 表皮 细胞 存在 。 皮 层 宽 广 ,常见 根 迹 或 叶 迹 维 管 
束 :; 内 皮层 明显 。 外 万 型 维 管束 多 个 , 断 续 排 列 成 环 。 蓝 部 宽 
广 。 薄 壁 细 胞 内 有 众多 淡 黄 棕色 针 簇 状 或 扇形 栓 皮 背 结 晶 。 

本 品 粉 末 灰 棕色 。 淀 粉 粒 其 多 , 单 粒 类 圆 形 、 长 圆 形 或 卵 
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JE i, 


JE RR S56 EUIS 5 一 39umy, 脐 点 裂 锋 状 、 三 又 状 或 点 状 ， 
有 的 可 见 层 纹 ; 复 粒 由 2 一 4 粒 组 成 。 导 管 主 为 网 纹 导 管 和 单 
纹 孔 导管 。 薄 壁 细 胞 内 含有 淡 棕 褐色 物 和 栖 皮 苷 结晶 。 

(2) 取 本 品 粉末 0.2g, 加 乙醚 5ml, 振 摇 , 放 置 5 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 去 乙醚 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 统 草 三 酯 对 照 品 、. 乙 酰 纺 草 三 酯 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml 各 含 Img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
FI BB 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 由 .对 照 品 溶液 2 局, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~60'C)- 丙 酮 (5 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 H 第 二 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 10.0%( 附 录 区 EO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.076 HRK K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 8.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
JR REOR A Z WEEK C60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 256nm。 
理论 板 数 按 乙 酰 顷 草 三 酯 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 演 液 的 制备 ” 取 缴 草 三 酯 对 照 品 、 乙 酰 继 草 三 酷 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 分 别 制 成 每 lml Ar ARE — BS 
0. 15mg, ?r Z, BE AL 5€ — WS 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
超声 处 理 (功率 500W ,频率 28kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 两 种 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 纺 草 三 酯 (Cz Ha Os AZ B 
三 酯 (Czs Ha; Ow ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 8096, 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 ,切片 , 晒 干 。 

【性 味 与 归 经 】 微 苦 、 辛 , 温 。 归 心 . 脾 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 理气 止痛 ,消食 止 泻 , 祛 风 除湿 ,镇 惊 安 
神 。 用 于 爱 腹 胀 痛 , 食 积 不 化 ,腹泻 痢疾 ,风湿 六 痛 , 腰 膝 酸 
软 , 失 眠 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 尘 、 防 蝗 。 


蝉 05 


Chantui 
CICADAE PERIOSTRACUM 


本 品 为 蝉 科 昆虫 黑 昨 Cryptotympana pustulata Fabricius 
的 若虫 羽化 时 脱落 的 皮 壳 。 夏 、 秋 二 季 收 集 , 除 去 泥 沙 , 晒 于 。 
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【性 状 了 $m EM BE mS h, KA 3. 5em, 9E 29 
2cm。 表 面 黄 棕色 , 半 透 明 , 有 光泽 。 头 部 有 丝 状 触角 1 对 ， 
多 已 断 落 ,复眼 突出 。 额 部 先端 突出 ,口吻 发 达 , 上 层 宽 短 , 下 
唇 伸 长 成 管状 。 胸 部 背面 呈 十 字形 届 开 ,裂口 向 内 卷曲 , 冰 背 
两 旁 具 小 翅 2 对 ;腹面 有 足 3 对 ,被 黄 棕色 细毛 。 腹 部 钝 圆 ， 
共 9 节 。 体 轻 ,中 空 , 易 碎 。 气 微 , 味 淡 。 

饮片 

【炮制 〗】 除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 寒 。 归 肺 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 MARA AR AS. EER AE. 
用 于 风 热 感冒 , 咽 痛 音 旺 RETA ASE, IREE, 
风 抽 搞 , 破 伤风 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 


【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 压 。 
E ZR 
Yingsuqiao 


PAPAVERIS PERICARPIUM 


Tk 5h AE SERHSLVJ EISE Papaver somniferum L. 的 干燥 
RARE. AFERRA RXR E APK E KRA R SIC i 
下 , 破 开 , 除 去 种 子 和 枝 梗 ,干燥 。 

DERI 本 品 呈 椭圆 形 或 瓶 状 卵 形 , 多 已 破碎 成 片 状 , 直 
径 1.5~5cm, 长 3 一 7cm。 外 表面 黄白 色 、 浅 棕色 至 淡 紫 色 ， 
平滑 , 略 有 光泽 ,无 割 痕 或 有 纵向 或 横向 的 割 痕 ; 顶端 有 6 一 14 
条 放射 状 排列 呈 圆 盘 状 的 残留 柱头 ;基部 有 短 柄 。 内 表面 淡 黄 
E , 徽 有 光泽 ;有 纵向 排列 的 假 隔 膜 , 棕 黄色 ,上 面 密布 略 突起 
的 棕 褐色 小 点 。 体 轻 , 质 脆 。 气 微 清香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 (1) 本 品 粉末 黄白 色 。 果 皮 外 表皮 细胞 表面 观 
类 多 角形 或 类 方形 ,直径 20~50pm, 壁 厚 , 有 的 胞 腔 内 含 淡 黄 
色 物 。 果 皮 内 表皮 细胞 表面 观 长 多 角形 .长 方形 或 长 条 形 , 直 
径 20—65ym, K 25— 230pym, $ Ji BE JE. , Gic TU TU 3L 4] BH. i. E 
的 可 见 层 纹 。 果 皮 薄 壁 细胞 类 圆 形 或 长 圆 形 , 壁 稍 厚 。 导 管 
多 为 网 纹 导管 或 螺纹 导管 ,直径 10~70pm。 官 皮 纤维 长 梭 
形 , 直 径 20~30pm, 壁 稍 厚 , 斜 纹 孔 明显 ,有 的 纹 孔 相 交 成 人 
字形 或 十 字形 。 乳 汁 管 长 条 形 , 壁 稍 厚 ,内 含 淡 黄色 物 。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 乙醇 10ml, 温 浸 30 分 钟 , 滤 过 , 取 
滤液 0.5ml 置 25ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 至 刻度 。 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (附录 V A) 测 定 , 在 283nm 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 粉 末 2g, 加 甲醇 20ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 趁 热 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
A PURG HEX) AR m .磷酸 可 待 因 对 照 品 和 盐酸 墨 粟 碱 对 照 品 , 加 
甲醇 制 成 每 Im 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 2~4jl, 分 
别 点 于 同一 用 2%% 和 氢 氧 化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 


辣椒 


甲 荃 -丙酮 -乙醇 - 浓 氨 试 液 (20 : 20 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 瞳 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 班 点 ;再 依次 喷 
以 稀 碘 化 镁 钾 试 液 和 亚 硝酸 钠 乙 醇 试 液 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 ( 枝 梗 、 种 子 ) 不 得 过 2% (附录 区 AD. 

水 分 “不 得 过 12.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 13.0%. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; U Z 8-0. 01mol/L 磷酸 氢 二 钾 溶 液 -0.005mol/L 庚 
烷 磺 酸 钠 溶 液 (20 : 40 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 
理论 板 数 按 吗 啡 峰 计算 应 不 低 于 1000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 吗 啡 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 棕 
色 量 瓶 中 ,加 含 5%% 醋 酸 的 20% 甲 醇 深 液 制 成 每 1ml 含 24yg 
的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 含 5% 醋 酸 的 20% 甲 醇 溶 
液 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 20kHz)30 
分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 含 5%% 醋 酸 的 20%% 甲 醇 溶液 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 静 置 ,到 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 加 啡 CCy His O N) W A 0. 06% ~ 
0. 4094, 

饮片 

【炮制 】 
干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 丝 或 块 。 外 表面 黄白 色 、 浅 棕色 至 淡 紫 
色 , 平 滑 , 侦 见 残留 柱头 。 内 表面 淡 黄 色 , 有 的 具 棕 黄色 的 假 
隔膜 。 气 微 清香 , 味 微 若 。 

【鉴别 ]【〖 检 查 】( 水 分 ) 
药材 。 

EBRE KEREL NE SE ACE CHE SE TT D) 炒 至 放 
凉 后 不 粘 手 。 

Ak 5 JE A ER SE Se 2E ,表面 微 黄 色 , 略 有 黏 性 , 味 甜 , 微 苦 。 

【 漫 出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 1805. 

【鉴别 ]】【 检 查 ]( 水 分 ) 【含量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 RÆ. AE. HKE FA. 

【功能 与 主治 】 敛 肺 , 涩 肠 , R. HTA, AN, ii 
肛 , 脏 腹 疼 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【注意 】 本 品 易 成 交 , 不 宣 常 服 ;孕妇 及 儿童 禁用 ;运动 
BUS. 

De 5k) 


EXE 除去 杂质 ,的 碎 或 洗 净 , 涧 透 , 切 丝 ， 


【浸出 物 】 【含量 测定 】. M 


xn 


置 干 燥 处 , 防 星 。 


E 
Lajiao 
CAPSICI FRUCTUS 


本 品 为 茄 科 植物 辣椒 Capsicxma annuum L. 或 其 栽培 变 
种 的 干燥 成 熟 果 实 。 夏 、 秋 二 季 果 皮 变 红色 时 采 收 ,除去 枝 
梗 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 圆锥 形 、 类 圆锥 形 , 略 弯 曲 。 表 面 杰 红 
色 、 红 色 或 深 红色 ,光滑 或 较 皱 缩 , 显 油性 ,基部 微 圆 , 常 有 绿 
棕色 、 具 5 裂 齿 的 宿 苯 及 果 柄 。 果 肉 薄 。 质 较 胸 , 横 切 面 可 见 
中 轴 胎 座 ,有 菲 菏 的 隔膜 将 果实 分 为 2—3 室 ,内 含 多 数 种 子 。 
气 特异 , 味 辛 、 辣 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 红 棕色 或 红 橙色 。 外 果皮 细胞 方 
形 , 多 角形 或 不 规则 形 , 壁 颇 厚 , 略 具 壁 孔 。 中 果皮 薄 壁 细胞 
含 众多 油 滴 (新 鲜 粉 末 ) 及 红色 或 黄色 球形 颗粒 , 亦 含 草酸 钙 
砂 晶 。 内 果皮 石 细胞 壁 较 薄 , 波 状 , 半 透 明 , 有 念珠 状 壁 孔 。 
种 皮 石 细胞 较 大 , 壁 厚 ,波状 ,有 和 较 大 的 壁 孔 。 内 胚乳 细胞 多 
角形 ,充满 糊 粉 粒 。 l 

(2) 取 本 品 粗 粉 2g. Du FP BE-pu t EX CL : 1) 混 合 溶液 
25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 
溶解 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 辣 椒 素 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 菏 
层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 2-100 对照 品 
溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G ERR E. DUO m BE COO 
90C )- 乙 酸 乙 酯 -二 氯 甲 烷 - 浓 氨 试 液 (10 : 10 : 5 : 0.05) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 0.5%2,6- 二 茶 醒 -4- 氯 亚 胺 甲醇 深 
液 ( 临 用 配制 ) ,用 所 蒸气 重 至 班 点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm， 
柱 温 40'C 。 理 论 板 数 按 辣椒 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 辣 椒 素 对 照 品 . 二 所 辣椒 素 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml Sp EMO 50ug. AA 
MGE 20ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 
RAPT HAMARRA: 1) 混 合 溶液 
25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 35kHz)30 
分 钟 , 放 冷 BERGE E EE LHP I pu RP (1 : 1) 混合 溶液 
补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10~20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 辣椒 素 (Cis Ho, NOs) 和 二 所 辣椒 
E (Cis Hzs NO ) 的 总 量 不 得 少 于 0.16%%。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 热 。 归 心 . 脾 经 。 
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【功能 与 主治 】 温 中 散 寒 ,开胃 消食 。 用 于 寒 滞 腹痛 ,上 哎 
吐 , 泻 疾 , 冻 疮 。 

【用 法 与 用 量 】 0. 9 一 2. 4g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


jm nm 
Loulu 
RHAPONTICI RADIX 


本 品 为 菊 科 植物 祁 州 漏 芦 Rhaponticum uniflorum (L. ) 
DC. 的 干燥 根 。 春 . 秋 二 季 采 挖 , 除 去 须根 和 泥 沙 , 晒 干 。 

DERI 本 品 呈 圆锥 形 或 遍 片 块 状 ,多 扭曲 ,长 短 不 一 ， 
直径 1 一 2. 5cm。 表 面 瞳 棕色 、. 灰 褐色 或 黑 褐 色 ,粗糙 , 具 纵 沟 
及 鞭 形 的 网 状 裂 除 。 外 层 易 剥 落 , 根 头 部 膨大 ,有 残 莽 和 鳞片 
状 叶 基 , 顶端 有 灰白 色 绒 毛 。 体 轻 , 质 脆 , 易 折断 ,断面 不 整 
齐 , 灰 黄色 ,有 和 裂隙, 中心 有 的 呈 星 状 裂隙 , 灰 黑 色 或 棕 黑色 。 
气 特 异 , 味 微 苦 。 

[E30] (1) 本 品 横 切 面 : 表皮 常 已 脱落 ,后 生 皮层 为 数 
层 至 20 余 层 棕 色 细 胞 , 壁 稍 厚 , 木 化 及 木 栓 化 。 韧 皮 部 较 宽 
广 , 射 线 宽 。 形 成 层 成 环 。 木质部 导管 较 多 ,大 型 导管 群 常 与 
小 型 导管 群 相间 排列 ; 木 射线 常 有 径 向 裂 阶 ,中央 有 时 呈 星 状 
裂隙 ,其 周围 的 细胞 壁 木 栓 化 。 薄 壁 组 织 中 有 分 洲 管 分 布 ,内 

粉末 棕色 。 网 纹 导 管 和 具 缘 纹 孔 导 管 较 多 ,直径 约 至 
133pm。 分 泌 管 长 条 状 ,直径 24~68pm, 内 含 红 棕 色 分泌 物 。 
根 头 部 非 腺 毛细 胞 其 长 , 木 化 ,长 0.5~4mm, 直 径 20~30um。 
后 生 皮层 细胞 类 方形 或 长 方形 , 壁 稍 厚 , 红 棕 色 , 木 化 和 木 
栓 化 。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 沽 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 漏 芦 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 岂 , 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 丁 酮 (4 : pin 展开 ,取出 ,有 景 


gdda 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.096 (附录 区 H 第 一 法 )。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 信 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 针 A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 8.0%。 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (31 : 69) 为 流动 相 , 待 G-I Rz GS d Co 
峰 出 峰 后 ,用 甲醇 洗 脱 6 分 钟 ; 检 测 波长 为 247nm。 理 论 板 数 
TE 8- 赔 皮 玫 酮 峰 计算 应 不 低 于 6000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 8- 赔 皮 省 酮 对 照 品 适 
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量 , 精 密 称 


定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 得 ) 约 1g, 精 密 
称 定 ,精密 加 入 30% F AF 20ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 30% 甲 醉 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 B- Wi Re ES BS CC; Ha O) 84 得 少 
F 0.04094, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 , 晒 干 。 


本 品 呈 类 圆 形 或 不 规则 的 厚 片 。 外 表皮 暗 棕色 至 黑 褐 
色 , 粗 烽 , 有 网 状 裂纹 。 切 面 黄 白色 至 灰 黄色 ,有 放射 状 裂隙 。 


气 特异 , 味 微 苦 。 
【检查 】 酸 不 溶性 灰分 同 药 材 , 不 得 过 4.0%。 
【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 6.0%。 
【鉴别 基 除 横 切 面 外 ) 【检查 】( 水 分 ) 【含量 测定 】 同 
药材 。 
TERSA] wR., DRZ. 


【功能 与 主治 】 清热 解毒 ， 消 冶 ,下 乳 , 舒 筋 通 脉 。 用 于 
乳 痛 肿 痛 , 痛 姜 发 背 , 疗 病 疮 毒 ,乳汁 不 通 , 湿 痹 拘 挛 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 9g。 

【注意 】 ZORN. 

【贮藏 】 和 置 通风 干燥 处 。 
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HAEMATITUM 


本 品 为 氧化 物 类 矿物 刚玉 族 赤 铁 矿 , 主 含 三 氧化 二 铁 
(FesO: ) 。 采 挖 后 ,除去 杂 石 。 

DERI 本 品 为 铺 状 、 豆 状 、 肾 状 集合 体 ,多 呈 不 规则 的 
扁平 块 状 。 上 暗 棕 红色 或 灰 黑 色 , 条 痕 寝 红色 或 红 棕 色 , 有 的 有 
金属 光泽 。 一 面 多 有 圆 形 的 突起 , 习 称 “ 钉 头 ”; 另 一 面 与 突起 
相对 应 处 有 同样 大 小 的 目 窝 。 体 重 , 质 硬 , 砸 碎 后 断面 显 层 丢 
状 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 0. 1g, 加 盐酸 2ml, 振 播 , 滤 过 , 取 滤 
液 ZR JL ECBA Brix d 2 滴 , 溶 液 即 显 血 红色 ; 另 取 滤液 2 
滴 , 加 亚 铁 氰 化 钾 试 液 1 一 2 滴 , 即 生成 蓝 色 沉淀 ;再 加 25% 
氢 氧 化 钠 溶液 5 一 6 滴 , 沉 淀 变 成 棕色 。 

【含量 测定 】 取 本 品 细 粉 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 照 磁石 
[含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

本 品 含 铁 (Fe) 不 得 少 于 45.096. 

饮片 

【炮制 了 


HA BREZJE. ME. 
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BRA BORRA MRE, RERE CERE TI DOR 8 
£38 ERE SUR BURLM . 

每 100kg 赭石 ,用 本 30kg。 

T 性 昧 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 肝 、 心 、 肺 , 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 平 肝 潜 阳 ,重镇 降 逆 , 凉 血 止 血 。 用 于 有 眩 
ZEG IRRE, ELS NE P eM REESE NUM 

【用 法 与 用 量 】 9—30g.J7 BR. 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 
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PRINSEPIAE NUX 


本 品 为 草 薇 科 植 物 芍 核 Prinsepia uniflora Batal. 或 齿 叶 
扁 核 木 Prinsepia uniflora Batal. var. serrata Rehd. 的 干燥 成 熟 
果 核 。 夏 、 秋 间 采 摘 成 熟 果 实 ,除去 果肉 , 洗 净 ,上 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 类 卵 贺 形 , 稍 扁 ,长 7 一 10mm, 宽 6 一 
8mm, 厚 3~5mm。 表 面 淡 黄 棕色 或 深 棕色 ,有 明显 的 网 状 沟 
纹 , 间 有 棕 褐色 果肉 残留 ,顶端 尖 , 两 侧 略 不 对 称 。 质 坚硬 。 
种 子 扁平 卵 圆 形 , 种 皮 薄 , 浅 棕 色 或 红 棕 色 , 易 剥落 ;子叶 2， 
乳白 色 , 有 油脂 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉末 2g, 加 石油 醚 (30 一 60C )30ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 弃 去 石油 醚 液 , 药 渣 再 加 石油 醚 (30 一 60C ) 
30ml 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 挥 干 ,加 无 水 
乙醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 无 水 乙 
BE Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 无 水 
乙醇 制 成 每 lml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4 一 8pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 酝 (30~60%C )- 丙 酮 (5 : 2) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 100C 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 | 

【检查 】 水 分 不 得 过 11.0%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

饮片 

【炮制 了 除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 用 时 的 碎 。 

LERI [LEa] E] 同 药材 。 

性 味 与 归 经 】 甘 , 微 寒 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 柱 风 散热 , 养 肝 明 目 。 用 于 目 示 肿 痛 , 瞪 
gk RE. HAAN. 

【用 法 与 用 量 】 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


5 一 9g。 
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AGKISTRODON 


A iig BERE) do 2b E Agkistrodon acutus (Güenther) 
的 干燥 体 。 多 于 夏 、 秋 二 季 捕 捉 , 剖 开 蛇 腹 , 除 去 内 脏 , 洗 净 ， 
用 竹 片 撑 开 腹部 , 盘 成 圆 盘 状 ,干燥 后 拆除 竹 片 。 

【性 状 】 本 品 卷 呈 圆 盘 状 , 盘 径 17 34cm, Pk IK WE GA 
2m。 头 在 中 间 稍 向 上 , 呈 三 角形 而 扁平 , 萄 端 向 上 , 习 称 " 想 
鼻头 ”。 上 肚 有 管状 毒 牙 ,中 空 尖 锐 。 背 部 两 侧 各 有 黑 褐 色 与 
浅 棕 色 组 成 的 “V” 形 斑纹 17~25 个 ,其 “V” 形 的 两 上 端 在 背 
中 线 上 相 接 , 习 称 “ 方 胜 纹 ”, 有 的 左右 不 相 接 , 呈 交错 排列 。 
腹部 撑 开 或 不 撑 开 ,灰白色 ,鳞片 较 大 ,有 黑色 类 圆 形 的 斑点 ， 
习 称 “连珠 斑 ”; 腹 内 壁 黄 白色 , 誉 椎 骨 的 棘 突 较 高 , 呈 刀 片 状 
上 突 , 前 后 椎 体 下 突 基本 同形 ,多 为 弯 刀 状 ,向 后 倾斜 ,尖端 明 
显 超过 椎 体 后 隆 面 。 尾 部 又 细 , 末 端 有 三 角形 深 灰 色 的 角质 
鳞片 1 枚 。 气 腥 , 味 微 咸 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 10.026. 

饮片 

【炮制 】 Fie EA RTE. 

FREA “去 头 , 用 黄酒 涧 透 后 ,除去 鳞 、 骨 ,于 燥 。 

HRe parte, MWEKA RI DEF. 

每 100kg Eric. FH 20kg. 

本 品 为 段 状 。 棕 褐色 或 黑色 ,路 有 酒 气 。 

【鉴别 】 聚合 酶 链 式 反应 法 。 

模板 DNA 提取 取 本 品 0.5g, 置 乳 钵 中 ,加 液 所 适量， 
充分 研磨 使 成 粉末 , 取 0. 1g, 置 1. 5ml 离心 管 中 , 加 入 消化 液 
275,1 [8 ELEC EE ÁRE 200pl, 0. 5mol/L 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶 
A 5001, 蛋白 酶 K(20mg/ml)20pl, RNA 酶 溶液 5p ,在 55°C 
水 浴 保 温 1 小 时 ,加 入 裂解 缓冲 液 25001, 18.5] 0 8j DNA. £l 
化 柱 中 ,离心 (转速 为 每 分 钟 10 000 转 )3 分 钟 ; 弃 去 过 滤液 ,加 
人 洗 脱 液 800p1[5mol/L BEBE GRE E 2651, 1mol/L Tris- 
A W (pH7.5) 180] , 0. 5mol/L Z — Bi VU B& B? — 5 76 R 
(pH8. 003ul, Gk Z, B& 48051, X DUK. 27311] Bio CREE 
为 每 分 钟 10 000 4801 分 钟 ; 弃 去 过 滤液 ,用 上 述 洗 脱 液 反复 
洗 脱 3 次 ,每 次 离心 (转速 为 每 分 钟 10 000 转 )1 分 钟 ; 弃 去 过 
滤液 ,再 离心 2 分 钟 ,将 DNA 纯化 柱 转移 人 另 一 离心 管 中 ， 
加 入 无 菌 双 燕 水 100p1, 室 温 放 置 2 分 钟 后 ,离心 (转速 为 每 分 
钟 10 000 转 )2 分 钟 , 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 , 置 零下 
20 必 保存 备用 。 另 取 昔 蛇 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 
模板 DNA 溶液 。 

PCR 反应 ”鉴别 引物 : 5'GGCAATTCACTACACAGCCAA- 
CATCAACT 3' 和 5' CCATAGTCAGGTGGTTAGTGATAC 3', 
PCR 反应 体系 : 在 20001 离心 管 中 进 行 ,反应 总 体积 为 2541， 
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反应 体系 包括 10X PCR 缓冲 液 2. 5pl, dNTP (2. 5mmol/L) 
2 鉴别 引物 (10pmolL) 各 0. 5&1, Ej f£ Tag DNA 聚合 酶 
(5U/uD0. Zu, BU 0. 5p1, 无 菌 双 燕 水 18. 8p HELER 
PCR 仪 ,PCR 反应 参数 : 957C BAS PE 5 分 钟 ,循环 反 应 30 次 
(95C30 $5.63'C 45 秒 ) ,延伸 (72'C)5 分 钟 。 
电泳 检测 ” 照 琼 脂 糖 凝 胶 电 泳 法 (三 部 附录 玉 B) , 胶 浓 度 
为 1%% , 胶 中 加 入 核酸 凝 胶 染 色 剂 GelRed; 供 试 品 与 对 照 药 材 
PCR 反应 溶液 的 上 样 量 分 别 为 8 由 ,DNA 分 子 量 标记 上 样 量 为 
2p1(0. 5ug/uD 。 电 泳 结 束 后 , 取 凝 胶片 在 凝 胶 成 像 仪 上 或 紫外 
透射 仪 上 检视 。 供 试 品 凝 胶 电泳 图 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 凝 胶 电 
泳 图 谱 相 应 的 位 置 上 ,在 200— 300bp 应 有 单一 DNA 条 带 。 
【性 味 与 归 经 】 甘 . 咸 , 温 ; 有 毒 。 归 肝 经 。 
【功能 与 主治 】 祛 风 , 通 络 , 止 次 。 用 于 风湿 顽 痹 ,麻木 
拘 挛 ,中 风口 眼 咒 斜 ,半身 不 遂 , 抽 搞 痉挛 , 破 伤风 ,麻风 ， 
【用 法 与 用 量 】 
2—31X. 
【贮藏 】 


39g; JF HR. — K 1—1.5g,— H 


Eug SOME , 防 星 。 
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Hujisheng 
VISCI HERBA 


本 品 为 桑 寄生 科 植 物 榭 寄生 Viscum coloratum ( Komar. ) 
Nakai 的 干燥 带 叶 茎 梳 。 冬 季 至 次 春 采 割 ,除去 粗 茎 , 切 段 ， 
TR SUERTE. 

【性 状 】 品 茎 枝 呈 圆柱 形 ,2~5 叉 状 分 枝 , 长 约 30cm， 
直径 0. 3 一 lcm; 表 面 黄 绿色 、 金 黄色 或 黄 棕色 ,有 纵 皱纹 ; 节 
脱 大 , 节 上 有 分 枝 或 枝 痕 ; 体 轻 , 质 脆 , 易 折断 ,断面 不 平坦 , 皮 
部 黄色 , 木 部 色 较 浅 ,射线 放射 状 , 散 部 常 偏向 一 边 。 叶 对 生 
于 枝 梢 , 易 脱 落 ,无 柄 ;叶片 呈 长 椭圆 状 披 针 形 ,长 2 一 7cm, 宽 
0. 57-1. 5cm; 先 端 印 加 ,基部 模 形 ,全 缘 ; 表 面 黄 绿色 ,有 细 皱 
纹 , 主 脉 5 出 ,中 间 3 条 明显 ; 革 质 。 气 微 , 味 微 苦 , 喝 之 有 
ht. 

鉴别】 OFRAR: 表皮 细胞 长 方形 ,外 被 黄 绿 
色 角 质 层 , 厚 19~80pm。 皮 层 较 宽广 ,纤维 数 十 个 成 束 , 微 木 
化 ; 老 葵 石 细胞 甚 多 ,单个 散在 或 数 个 成 群 , 韧 皮 部 较 牵 , 老 茎 
散 有 石 细胞 。 形 成 层 不 明显 。 木 质 部 散 有 纤维 束 ;导管 周转 
纤维 其 多 ,并 有 少数 异形 细胞 。 凡 明显 。 薄 壁 细 胞 含 草酸 钙 
TEE URP CUT ih o 

品 茎 粉末 淡 黄 色 。 表 皮 碎 片 黄 绿色 ,细胞 类 长 方形 ,可 
见 气孔 。 纤 维 成 束 ,直径 10 一 34um, 壁 较 厚 , 略 成 波状 , 微 森 
化 。 蜡 形 细胞 形状 不 规则 , 壁 较 厚 , 微 木 化 , 胞 腔 大 。 草 酸 钙 
RaR 17~45pm; 方 晶 较 少 ,直径 8 一 30km。 石 细胞 类 方 
形 、 类 多 角形 或 不 规则 形 ,直径 42~102pm。 
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CO BUR S EK 1. 5g, 加 乙醇 30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 , 残 酒 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 桥 寄生 对 照 药 材 1. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
再 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 
试 品 溶液 和 对 照 药材 溶液 各 4ul、 对 照 品 溶液 2 局 ,分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (20 : 6 : 1) 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 80C 加 热 
至 广 点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 青 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 ”不 得 过 2%%( 附 录 区 AD. 

水 分 不 得 过 12.0%,( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 9.0%%( 附 录 区 FO. 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 2.596 (附录 人 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 20.096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (15 : 85 ) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 264nm。 理 论 板 数 按 紫 丁 香 苷 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 紫 丁香 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 甲 醉 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 
处 理 (功率 300W, 频 率 25kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
70% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10Hl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 紫 丁香 苷 (Cry Ha Oo ) 不 得 少 
于 0.04036, 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 略 洗 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 厚 片 。 茎 外 皮 黄 绿色 , 黄 棕色 或 棕 褐色 。 
切面 皮 部 黄色 , 木 部 浅黄 色 , 有 放射 状 纹理 , 髓 部 常 偏向 一 边 。 
叶片 黄 绿色 或 黄 棕 色 ,全 缘 , 有 细 皱 纹 ; 革 质 。 气 微 , 味 微 苦 ， 
嚼 之 有 黏 性 。 

【含量 测定 】 HAH, EZT EEC Ha O) RD 
F 0.025%. 

ET CES E) 
出 物 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 若 , 平 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 风湿 , 补 肝 肾 , 强 筋骨 , 安 胎 元 。 用 于 
风湿 兽 痛 , 腰 膝 酸软 ,筋骨 无 力 , 甬 漏 经 多 ,妊娠 漏 血 ,胎动 不 
安 ,头晕 目眩 。 

【用 法 与 用 量 】 9~15g。 

CERI STERN EE. 


【检查 J( 水 分 总 灰分 ) DR 


meg 


Baomazipi 
SYRINGAE CORTEX 


本 品 为 本 犀 科 植物 暴 马 丁香 Syringa reticulata (BL ) 
Hara var. mandshurica ( Maxim. ) Hara 的 干燥 干 皮 或 枝 皮 。 
春秋 二 季 剥 取 ,于 爆 。 

DERI 本 品 呈 槽 状 或 卷 简 状 ,长 短 不 一 , 厚 2 一 4mm。 
外 表面 暗 灰 褐色 , 嫩 皮 平滑 ,有 光泽 , 老 皮 粗 糙 , 有 横 纹 ;横向 
皮 孔 椭圆 形 , 暗 黄色 ;外 皮 薄 而 币 , 可 横向 据 剥 ,剥落 处 显 瞳 黄 
绿色 。 内 表面 淡 黄 褐色 。 质 脆 , 易 折断 ,断面 不 整齐 。 气 微 
香 , 味 苦 。 

[E30] 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 紫 丁香 苷 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 5pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 (5 : DAR 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%% (附录 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,用 甲醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 20.0%. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 265nm。 
理论 板 数 按 紫 丁 香 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 深 液 的 制备 ” 取 紫 丁香 昔 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 细 粉 0.1g, 精密 称 定 , 置 
25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 摇 匀 ,浸泡 30 分 钟 后 ,超声 处 理 
(功率 250W, R 33kHz) 20 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,加 甲醇 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 紫 丁 香 昔 (Cr Hz Os) 不 得 少 
于 1.0%。 

【性 昧 与 归 经 】 苦 , 微 寒 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 WIAR. ILAE. HTAR. 

【用 法 与 用 量 】 30 一 45g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 ,防潮 。 


B gx 
Mohanlian 
ECLIPTAE HERBA 


A sb ARRE D Eclipta prostrata L. 的 干燥 地 上 
部 分 。 花 开 时 采制 , 晒 于 。 

【性 状 】 本 品 全 体 被 白色 昔 毛 。 荃 呈 圆 柱 形 , 有 纵 棱 , 直 
径 2 一 5mmj; 表 面 绿 神色 或 墨绿 色 。 时 对 生 , 近 无 柄 ,叶片 皱 
缩 卷 曲 或 破碎 ,完整 者 展 平 后 呈 长 披 针 形 ,全 缘 或 具 浅 齿 , 墨 
绿色 。 头 状 花序 直径 2 一 6mm。 瘦 果 椭 圆 形 而 扁 , 长 2 一 
3mnm ,棕色 或 浅 褐色 。 气 微 , 味 微 威 。 

【鉴别 】 ORAR ,浸水 后 ARAH, EERE. 

(2) 本 品 叶 表面 观 : 非 腺 毛 多 为 3 细胞 ,长 260~700pm， 
基部 细胞 稍 膨大 ,中 部 细胞 较 长 , 壁 增 厚 , 有 明显 疣 状 突起 ,顶端 
细胞 急 尖 而 短 , 近 三 角形 。 气 孔 不 定式 , 副 卫 细胞 3 一 4 个 。 

(3) 取 本 品 粉 末 2g. Jil 70% P B 20ml, 超 声 处 理 45 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 墨 旱 莲 对 照 药材 2g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 早 莲 背 A 对 照 品 适量 ,加 甲醇 
制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 和 对 照 药材 溶液 各 10y1、 
对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 所 甲烷- 
乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (30 : 40 : 15 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 
于 , 喷 以 香草 醛 硫酸 试 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 14.096 (GE TX. K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0% (附录 区 FO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 为 流动 相 A, 以 0.5% 醋 酸 溶液 为 流动 相 B, 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ; 检 测 波 长 为 35Inm。 理 论 板 
Jic tic y CA PRSETEREA ICT. 6000. 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACA) 流动 相 BC 
0~10 35—59 65—41 
10-20 59 41 


对 照 品 溶液 的 制备 PM A MaX RE no Et AA E 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 50ml, 称 定 重 量 ， 
加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 
重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
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KERTEH, aE 
于 0.040%, 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 略 洗 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 茎 圆柱 形 ,表面 绿 褐色 或 墨绿 色 , 具 
AE AAE ,切面 中 空 或 有 白色 骨 。 叶 多 皱 缩 或 破碎 ,墨绿 
色 , 密 生 白 毛 , 展 平 后 ,可 见 边缘 全 缘 或 具 浅 锯齿 。 头 状 花 序 。 
气 微 , 味 微 咸 。 

【鉴别 】〗【〖 检 查 】【〖 含 量 测定 】 

【性 味 与 归 经 】 HR. BZ., 

【功能 与 主治 】 滋补 肝 肾 , 凉 血 止 血 。 用 于 肝 肾 阴 虚 , 牙 
齿 松 动 ,须发 早 白 , 眩 学 耳鸣 , 腰 膝 酸软 , 阴 虚 血 热 吐血 .由 血 、 
尿血 , 血 阐 , 崩 漏 下 血 , 外 伤 出 血 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


E A8 P BS CC Hiz 0O7 ) 不 得 少 


同 药 材 。 
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Daoya 
ORYZAE FRUCTUS GERMINATUS 


本 品 为 禾 本 科 植 物 稻 Oryza sativa L. 的 成 熟 果 实 经 发 
芽 干 燥 的 炮制 加 工 品 。 将 稻谷 用 水 浸泡 后 ,保持 适宜 的 温 、 湿 
度 , 待 须 根 长 至 约 lcem 时 ,干燥 。 

DERI 本 品 呈 扁 长 椭圆 形 , 两 端 略 尖 ,长 7~9mm, 直 
径 约 3mm。 外 释 黄 色 , 有 白色 细 营 毛 , 具 5 脉 。 一 端 有 2 枚 
对 称 的 白色 条 形 浆 片 ,长 2~3mm, 于 一 个 浆 片 内 侧 伸 出 弯曲 
的 须根 1—3 条 ,长 0.5~1. 2cm。 质 硬 ,断面 白色 , 粉 性 。 气 
微 , 味 淡 。 

【检查 】 HFE . 取 本 品 , 照 药材 取样 法 (附录 了 A) ,分 
取 对 角 两 份 供 试 品 至 约 10g, 检 查 出 芽 粒 数 与 总 粒 数 , 计 算出 
FRNA). 

本 品 出 芽 率 不 得 少 于 8596. 

饮片 

【炮制 】 稳 芽 ”除去 杂质 。 

炒 稻 芽 ” 取 净 稻 芽 , 照 清 炒 法 (附录 了 DD) 炒 至 深 黄 色 。 

REF ” 取 净 稳 芽 , 照 清 炒 法 (附录 了 D) 炒 至 焦 黄色 。 

【性 昧 与 妇 经 】 甘 , 温 。 归 脾 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 消食 和 中 , 健 脾 开胃 。 用 于 食 积 不 消 , 腹 
胀 口臭 ,脾胃 虚弱 ,不 饥 食 少 。 炒 称 芽 偏 于 消食 。 用 于 不 饥 食 
少 。 焦 稻 芽 善 化 积 滞 。 用 于 积 灌 不 消 。 

【用 法 与 用 量 】 9—15g. 

【贮藏 】 3854 T4RA , 防 星 。 
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B osa 
Jiangcan 
BOMBYX BATRYTICATUS 


Jk dh 2 SE BÉCELES EZE Bombyx mori Linnaeus 4 一 5 m 
的 幼虫 感染 (或 人 工 接种 ) 白 僵 菌 Beauveria bassiana (Bals. ) 
Vuillant 而 致死 的 干燥 体 。 多 于 春 、 秋 季 生 产 KRA HEH 
Ta ACTAE. 

[331 本 品 略 呈 圆 柱 形 ,多 弯曲 皱 缩 。 长 2 一 5cmy, 直 
径 0.5~0.7cm。 表 面 灰 黄 色 , 被 有 白色 粉 霜 状 的 气 生 菌 丝 和 
分 生 孢 子 。 头 部 较 圆 , 足 8 对 , 体 节 明显 ,尾部 略 旺 二 分 歧 状 。 
质 硬 而 脆 , 易 折断 ,汤面 平坦 ,外 层 白 色 , 中 间 有 亮 棕 色 或 亮 黑 
色 的 丝 腺 环 4 个 。 气 微 腥 , 味 微 咸 。 

【鉴别 】 本 品 粉 末 灰 棕色 或 灰 褐 色 。 菌 丝 体 近 无 色 , 细 
TUE dd E EGRE T. ACE BERE Fr RES Hi X S UR RUE GS 
或 深 棕色 的 螺旋 丝 。 表 皮 组 织 表 面具 网 格 样 皱 缩 纹理 以 及 纹 
理 突 起 形成 的 小 尖 突 , 有 圆 形 毛 窝 ,边缘 黄色 ;刚毛 黄色 或 黄 
棕色 ,表面 光滑 , 壁 稍 厚 。 未 消化 的 桑 叶 组 织 中 大 多 含 草酸 钙 
RRYM. 

【检查 】 杂质 不 得 过 3%( 附 录 区 A). 

水 分 不 得 过 13.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 7.0%%( 附 录 政 K). 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 2.0% (附录 信 K). 

HESS 照 黄 曲 霍 毒素 测定 法 (附录 区 VWE. 

本 品 每 1000g 含 黄 曲 霉 毒 素 B 不 得 过 Su ARIRE 
素 Gz , 黄 曲霉 毒素 G, 、 黄 曲霉 毒素 B。 MEHRERE B 的 总 
量 不 得 过 10pg。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 20. 0%。 

饮片 

【炮制 】 EZ 淘 洗 后 干燥 ,除去 杂质 。 

CERI 【鉴别 】【 浸 出 物 】〗 同 药材 。 

炒 僵 短 ”了 到 净 僵 蚕 , 照 款 炒 法 (附录 ID) 炒 至 表面 黄色 。 

【性 味 与 归 经 】 咸 . 辛 , 平 。 归 肝 、 肺 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 息 风 止 痉 , 祛 风 止 痛 , 化 痰 散 结 。 用 于 肝 
风 夹 疾 , 惊 痛 抽 搞 ,小儿 急 惊 , 破 伤 风 , 中 风口 喝 , 风 热 头 痛 , 目 
赤 咽 痛 , 风 疹 瘙 痒 A ELE RI 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

DERI 置 于 燥 处 , 防 星 。 
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Heshi 
CARPESII FRUCTUS 


本 品 为 菊 科 植物 天 名 精 Carpesium abrotanoides L. 的 干 
燥 成 熟 果实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 , 晒 干 ,除去 杂质 。 

DERI 本 品 呈 圆柱 状 , 细 小 ,长 3 一 4mm, 直 径 不 及 
lmm。 表 面 黄 褐色 或 暗 褐 色 , 具 多 数 纵 棱 。 顶端 收 缩 呈 细 吧 
状 ,先端 扩展 成 灰白 色 圆 环 ;基部 稍 尖 ,有 着 生 痕 迹 。 果 皮 落 ， 
纤维 性 ,种 皮 菲 薄 透 明 , 子 叶 2, 类 白色 , 稍 有 油性 。 气 特异 ， 
味 微 苦 。 

【鉴别 〗 本 品 横 切 面 : 外 果皮 细胞 1 列 , 均 含 草酸 钙 柱 
唱 。 中 果皮 薄 壁 细胞 数列 ,棕色 ,细胞 皱 缩 ,界限 不 清楚 ,楼 线 
处 有 纤维 束 ,由 数 十 个 纤维 组 成 ,纤维 壁 厚 , 木 化 。 内 果皮 细胞 
1 列 , 深 棕色 。 种 皮 细 胞 扁平 ,内 胚乳 有 残存 ; 胚 薄 壁 细胞 充满 
糊 粉 粒 和 脂肪 油 滴 ,子叶 最 外 层 细胞 含 细小 的 草酸 钙 结 唱 。 

【性 味 与 归 经 〗】 苦 、 辛 , 平 ; 有 小 毒 。 归 脾 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 ARMER. HFPA JA, h A, 
Fi REUK JLE 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【贮藏 》 置 阴凉 干燥 处 。 


ME B 


i Xiebai 
ALLII MACROSTEMONIS BULBUS 


A dB GR EL NIS: Allium macrostemon Bge. 或 
区 Allium chinense G. Don 的 干燥 鳞茎 。 夏 、 秋 二 季 采 挖 , 洗 
净 ,除去 须根 , 蒸 透 或 置 沸水 中 烫 透 , 晒 干 。 

【性 状 】 RESO 呈 不 规则 卵 圆 形 ,高 0.5 一 1. 5cm, 直 
径 0.5~1. 8cm。 表 面 黄白 色 或 淡 黄 棕色 , 皱 缩 , 半 透明 ,有 类 
白色 膜 质 鳞片 包 被 ,底部 有 突起 的 鳞茎 盘 。 质 硬 , 角 质 样 。 有 
[3 M dot M 

XE 旦 上 略 扁 的 长 卵 形 ,高 1—3cm. 直径 0.3~1. 2cm, X 
面 淡 黄 棕色 或 棕 褐色 , 具 浅 纵 皱纹 。 质 较 软 ,断面 可 见 鳞 叶 
2 一 3 层 。 嚼 之 粘 牙 。 

【鉴别 〗 取 本 品 粉末 4g, 加 正己 烷 20ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 正 已 烧 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 莲 白 对 照 药材 4g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10ul1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (10 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C In dA E BE 
点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 


【检查 】 水 分 不 得 过 10.0% HRK H 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%%( 附 录 玉 K). 

[RHH] 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 75% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 30.0% 。 

【性 球 与 归 经 】 辛苦 , 温 。 归 心 、 肺 、 骨 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 ARRA, TARH. HFEA OI 
BRAWA, SAAE. 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 蛙 。 


m «uc 
Yiyiren 
COICIS SEMEN 


mN RE RHE H XE DI Coix lacryma-jobi L. var. ma- 
yuen (Roman. )Stapf B T JE jUUR [E ER SE ERAR A 
植株 , 晒 干 ,打下 果实 ,再 晒 干 ,除去 外 壳 、 黄 褐色 种 皮 和 杂质 ， 
收集 种 仁 。 

【性 状 】 本 品 呈 宽 卵 形 或 长 椭圆 形 , 长 4 一 8mm, 宽 3 一 
6mm。 表 面 乳 白色 ,光滑 , 偶 有 残存 的 黄 褐色 种 皮 ; 一 端 钝 圆 ， 
另 端 较 宽 而 微 上 四 ,有 1 淡 棕 色 点 状 种 脐 ;背面 圆 凸 ,腹面 有 1 条 
较 宽 而 深 的 纵 沟 。 质 坚实 ,斯 面 白 色 , 粉 性 。 气 微 , 味 微 甜 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 淡 类 白色 。 主 为 淀粉 粒 , 单 粒 类 圆 
形 或 多 面 形 ,直径 2 一 20um, 脐 点 星 状 ; 复 粒 少见 ,一 般 由 2~- 
3 分 粒 组 成 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 石油 醚 (60 一 90C )10ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 石油 醚 (60 一 90 ) 1m 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 营 故 仁 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 辣 一 硅胶 G 菏 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~ 
90C ) -乙酸 乙 酯 -醋酸 (10 : 3 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

《3) 取 车 攻 仁 油 对 照 提取 物 . 甘 油 三 油 酸 酯 对 照 品 ,加 [ 含 
量 测定 ] 项 下 的 流动 相 分 别 制 成 每 1ml 含 1mg、0. 14mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 提取 物 、 对 照 品 溶液 。 照 [含量 测定 ] 项 下 的 色谱 
条 件 试验 ,分 别 吸 取 5 含 量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 .对 照 品 溶 
液 和 上 述 对 照 提 取 物 .对 照 品 溶液 各 10ul, 注 人 液 相 色 谱 仪 。 
供 试 品 色谱 图 中 ,应 呈现 与 对 照 品 色谱 蜂 保留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 ; 并 呈现 与 对 照 提 取 物 色谱 峰 保 留 时 间 一 致 的 7 个 主要 色 
谱 峰 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 2%( 附 录 区 AD. 

水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 这 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 信 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 ( 附 隶 A) 项 下 的 

*.353 。 


热 浸 法 测定 ,用 无 水 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 5. 5%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; A ZR AR Be C65 : 35) 为 流动 相 ; 荧 发光 散 射 
检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 甘 油 三 油 酸 酯 峰 计算 应 不 低 
于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 油 三 油 酸 酯 对 照 品 适 量 , 精 密 
称 定 , 加 流动 相 制 成 每 lml 含 0. 14mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 得) 约 0. 6g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 流动 相 50ml, 称 定 重量 ， 
浸泡 2 小 时 ,超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 50kHz)30 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重 量 ,用 流动 相 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 Sul, 10l, [ES B 
液 5 一 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计 
算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 甘油 三 油 酸 酯 (Cs; Has O, ) ,不 得 
少 于 0. 50%。 

饮片 

【炮制 】 Sc Wm. 

Ak i SE SEXE Si EHE RUE K 4 一 smm, 宽 3 一 emm。 表 
面 乳白 色 ,光滑 , 偶 有 残存 的 黄 神色 种 皮 ; 一 端 钝 圆 , 另 端 较 宽 
[I (E 1 淡 棕 色 点 状 种 及 ;背面 圆 凸 ,腹面 有 1 条 较 宽 而 
深 的 纵 沟 。 质 坚实 ,断面 白色 , 粉 性 。 气 微 , 味 微 甜 。 

【检查 】 杂质 同 药材 ,不 得 过 1. 0%。 

总 灰分 同 药材 ,不 得 过 2.0%。 

【鉴别 ] 【检查 ]( 水 分 ) 【浸出 物 】 【含量 测定 】 同 
药材 。 

ROERO BORRET, EA E CHE TL Do 10 8 
黄色 。 

本 品 形 如 营 攻 仁 , 微 鼓 起 ,表面 微 黄色 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 12.0%。 

总 灰分 同 药材 ,不 得 过 2.0%。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 甘油 三 油 酸 酷 不 得 少 于 0. 4094, 

【鉴别 】【 浸 出 物 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 . 淡 , 凉 。 归 脾胃 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 〗 利水 涂 湿 , 健 脾 止 注 , 除 兽 , 排 脓 , 解 毒 散 
结 。 用 于 水 肿 ,脚气 ,小 便 不 利 ,脾虚 泄 海 , 湿 痹 拘 挛 , 肺 痛 , 肠 
痛 , 资 疣 , 癌 肿 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 30g。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 置 通 风干 燥 处 , 防 星 。 
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薄 fS 
Bohe 
MENTHAE HAPLOCALYCIS HERBA 


本 品 为 唇 形 科 植物 薄荷 Mentha haplocalyx Briq. 的 干 
燥 地 上 部 分 。 夏 、 秋 二 季 荃 叶 茂盛 或 花 开 至 三 轮 时 , 选 晴 天 ， 
分 次 采 割 , 晒 干 或 阴干 。 

【性 状 】 本 品 葵 旺 方 柱 形 ,有 对 生 分 枝 ,长 15~40cm, 直 
径 0. 2 一 0. 4cm; 表 面 紫 棕 色 或 淡 绿 色 ,棱角 处 具 昔 毛 , 节 间 长 
2~~5cm; 质 脆 , 渐 面 白 色 , 髓 部 中 空 。 叶 对 生 , 有 短 柄 ;叶片 皱 
缩 卷曲 ,完整 者 展 平 后 呈 宽 披 针 形 、 长 椭圆 形 或 卵 形 ,长 2— 
7cm, 宽 1~3cm; 上 表面 深 绿色 ,下 表面 灰 绿色 , 稀 被 莹 毛 , 有 
四 点 状 腺 鳞 。 轮 伞 花 序 腋生 , 花 莹 钟 状 ,先端 5 具 歼 , 花 冠 淡 
紫色 。 揉 搓 后 有 特殊 清凉 香气 , 味 辛 凉 。 

【鉴别 】 41) 本 品 叶 表面 观 : 腺 鳞 头 部 8 细胞 ,直径 约 至 
90pm, 柄 单 细 胞 ;小 腺 毛 头 部 及 柄 部 均 为 单 细胞 。 非 腺 毛 1 一 
8 细胞 , 常 弯曲 , 壁 厚 , 微 具 疣 突 。 下 表皮 气孔 多 见 HMR. 

(2) 取 本 品 叶 的 粉末 少量 ,经 微量 升华 得 油状 物 ,加 硫酸 
2 滴 及 香草 醛 结 晶 少 量 , 初 显 黄色 至 橙黄 色 , 再 加 水 1 滴 , 即 
变 紫 红色 。 

(3) 取 本 品 粉末 0. 5g ,加 石油 醚 (60 一 90C )5ml, 密 塞 , 振 
摇 数 分 钟 ,放置 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 至 1ml, 作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 薄 荷 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
薄荷 脑 对 照 品 , 加 石油 醚 (60 一 90 人 CC ) 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 
试 品 溶液 10~~20pl、 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 1081, 4 9 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 
38) ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 香草 醛 硫酸 试 液 -乙醇 (1 : 4) 的 混 
合 溶液 ,在 1007C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 
PER. 

【检查 】 H 不 得 少 于 30% 。 

水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 信 H 第 二 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 11.0%% (附录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 信 K). 

【含量 测定 】 取 本 品 约 5mm 的 短 段 适量 ,每 100g 供 试 
Ah JI ZK 600ml, 照 挥发 油 测 定 法 (附录 X DO Fc 3 小 时 
测定 。 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 0. 80% (ml/g). 


饮片 
【炮制 】 除去 老 茎 和 杂质 , 略 喷 清水 , 稍 润 , 切 短 段 ,及 时 
低温 干燥 。 


本 品 呈 不 规则 的 段 。 茎 方 柱 形 ,表面 紫 棕 色 或 淡 绿 色 , 具 
DUAE ,棱角 处 具 昔 毛 。 切 面 白色 ,中 空 。 叶 多 破碎 ,上 表面 
深 绿色 ,下 表面 灰 绿色 MEFE., BEEF RE WEAR, 


橘红 


先端 5 齿 裂 ,花冠 淡 紫 色 。 揉搓 后 有 特殊 清凉 香气 , 味 辛 凉 。 


【检查 】 水 分 同 药 材 , 不 得 过 13.0%。 
【含量 测定 】 同 药 材 , 含 挥发 油 不 得 少 于 0. 40% (ml/g)。 


LEMI 【检查 】( 总 灰分 “ 酸 不 溶性 灰分 ) 

【性 味 与 归 经 】〗 辛 , 凉 。 归 肺 . 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 MERA. WAK HE AI, A BAIT 
气 。 用 于 风 热 感冒 , 风 温 初 起 ,头痛 , 目 赤 , 喉 兽 ,口疮 ,风疹 ， 
麻疹 , 胸 胁 胀 闽 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g, 后 下 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


同 药材 。 


Ei 茄 5 


Diangiecao 
BELLADONNAE HERBA 


Æ dh 2g Jt PL 7 Ai hhi Atropa belladonna L. 的 干燥 全 
草 。 在 开花 至 结果 期 内 采 挖 ,除去 粗 茎 和 泥 沙 , 切 段 干燥 。 

【性 状 】 本 品 根 呈 圆柱 形 , 直 径 5 一 15mm, 表 面 浅 灰 棕 
色 , 具 纵 皱纹 ; 老 根 木质 , 细 根 易 折 断 ,断面 平坦 , 皮 部 狭 ,灰白 
色 , 木 部 宽广 , 棕 黄色 ,形成 层 环 纹 明显 ; 散 部 白色 。 茎 扁 圆 柱 
形 , 直 径 3 一 6mm, 表 面 黄 绿色 ,有 细 纵 皱纹 和 稀 朴 的 细 点 状 
皮 孔 ,中空 AZ GE. 。 叶 多 皱 缩 破 碎 ,完整 叶片 卵 状 顶 圆 形 ， 
黄 绿色 至 深 棕色 。 花 萝 52 ,花冠 钟 状 。 果 实 球形 ,直径 5 一 
8mm, 具 长 梗 ,种 子 多数 。 气 微 , 味 微 苦 、. 辛 。 

LEMI (1) 本 品 粉 末 浅 绿色 或 浅 棕 绿色 。 草 酸 钙 砂 晶 
其 多 , 直径 3 一 10km, 含 砂 唱 细胞 中 有 的 可 见 篮 晶 , 直 径 
15~28pnm。 叶 表皮 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 , 具 角 质 条 纹 ; 气 孔 
不 等 式 。 腺 毛 头 部 单 细胞 、 柄 2-4 细胞 或 头 部 5 一 6 细胞 、 
栖 单 细胞 。 淀 粉 粒 稀少 ,直径 8 一 26km。 具 缘 纹 孔 导 管 和 
网 纹 导 管 , 直 径 24 一 40km。 亦 可 见 木 纤维 波状 弯曲 的 种 
皮 石 细胞 与 花粉 粒 等 。 

(2) 取 本 品 粉 末 4g, 加 乙醇 15ml, 振 摇 15 分 钟 。 滤 过 , 滤 
液 蒸 干 ,加 硫酸 溶液 (1~>100)2ml, 搅 拌 后 滤 过 ,滤液 加 氮 试 液 
使 呈 碱 性 ,再 用 三 毛 甲 烷 2ml 振 摇 提取 ,分 取 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 
干 , 残 酒 显 托 烷 生 物 碱 类 (附录 及) 的 鉴别 反应 。 

(3) 取 本 品 粉末 2g, 加 浓 氨 试 液 2ml, 混 匀 ,再 加 三 氯 甲烷 
25ml, 摇 匀 , 放 置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 蒸 王 ,残渣 加 三 氯 甲 煤 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 硫 酸 阿托品 对 照 品 、 
溴 酸 东 其 营 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 4mg 的 混合 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 -甲醇 - 浓 氮 试 液 (17 : 2 : DARF EF WH, AF. 
喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 滚 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 ”颜色 不 正常 (黄色 :棕色 或 近 黑 色 ) 的 其 


葫 叶 不 得 过 4%, 直径 超过 lcm [6 DH ZECR (eod 3%( 附 
IX A). 

水 分 不 得 过 13.096 (HPRIX H 第 一 法 ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 中 粉 约 10g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 
器 中 ,加 乙醇 0m KARR 8ml 与 乙醚 20ml 的 混合 溶液 适 
量 , 静 置 12 小 时 ,加 乙醚 70ml, 加 热 回 流 3 小 时 ,至 生物 碱 提 
尽 ,提取 液 置 水 浴 上 蒸 去 大 部 分 乙醚 , 移 置 分 液 漏 斗 中 ,用 
0. 5mol/L 硫酸 溶液 分 次 振 播 提取 ,每 次 10ml, 至 生物 碱 提 
尽 ,合并 酸 液 ,用 三 氯 甲 烷 分 次 振 摇 提 取 , 每 次 10ml, 至 三 毛 
甲 烧 层 无 色 , 合 并 三 氧 甲 烧 液 ,用 0. 5mol/L 硫酸 溶液 10ml 
振 摇 提 取 , 弃 去 三 氧 甲烷 液 , 合 并 前 后 两 次 酸 液 , 滤 过 ,滤器 用 
0. 5mol/L 硫酸 溶液 洗涤 ,合并 洗 液 与 滤液 ,加 过 量 的 浓 氨 试 
液 使 呈 碱 性 ,迅速 用 三 氯 甲烷 分 次 振 播 提取 ,至 生物 碱 提 尽 。 
如 发 生 乳 化 现象 ,可 加 乙醇 数 滴 , 每 次 得 到 的 三 毛 甲 烷 液 均 用 
同一 的 水 10ml 洗涤 , 弃 去 洗 液 ,合并 三 氨 甲 煤 液 , 蒸 干 ,加 乙 
醇 3ml, 蒸 干 ,并 在 80C 干 燥 2 小 时 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 2ml, 必 
要 时 , 微 热 使 溶解 ,精密 加 硫酸 滴定 液 (0.01mol/L)20ml, 置 
水 浴 上 加 热 , 除 去 三 氧 甲 烧 , 放 冷 , 加 甲 基 红 指示 液 1~2 滴 ， 
用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0.02molL) 滴 定 。 每 lml 硫酸 滴定 液 
(0. 01mol/L) 相 当 于 5. 788mg K PEE (Ci; Hz; NO: )。 

A TRAE A HE TRA E EDR CO; Hzs NO;) 计 ， 
不 得 少 于 0. 3096, 

【用 途 】 抗 胆 碱 药 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


$w a 
Juhong 
CITRI EXOCARPIUM RUBRUM 


本 品 为 芸香 科 植 物 权 Citrus reticulata Blanco 及 其 栽培 
变种 的 干燥 外 层 果 皮 。 秋 末 冬 初 果实 成 熟 后 采 收 ,用 刀 削 下 
外 果皮 , 晒 干 或 阴干 。 

【性 状 】 本 品 呈 长 条 形 或 不 规则 薄片 状 , 边 缘 皱 缩 向 内 
卷曲 。 外 表面 黄 棕色 或 杰 红 色 , 存 放 后 呈 棕 褐色 ,密布 黄白 色 
突起 或 四 下 的 油 室 。 内 表面 黄白 色 ,密布 目下 透 光 小 圆 点 。 
质 脆 易 碎 。 气 芳香 , 味 微 苦 、 麻 。 

【鉴别 3 〈1) 本 品 粉 末 淡 黄 棕色 。 果 皮 表 皮 细 胞 表面 观 
多 角形 、 类 方形 或 长 方形 , 垂 周 壁 增 厚 ,气孔 类 圆 形 ,直径 18 一 
26um, 副 卫 细 胞 不 清晰 ;侧面 观 外 被 角质 层 , 径 向 壁 的 外 侧 增 
厚 。 油 室 碎片 的 外 围 薄 壁 细胞 壁 微 增 厚 。 草酸 钙 方 晶 成 片 存 
在 于 薄 壁 组 织 中 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 3g, 加 甲醇 10ml, 加 热 回 流 20 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 5ml, 浓 缩 至 lml, 作 为 供 试 曲 溶液。 另 取 橙 皮 苷 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 , 吸 了 到 上 述 两 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 用 
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0.5 狼 氧 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 -水 (100 : 17 : 132 4 RE JERE ,展开 约 3em B LESE REDI 
甲 茶 -乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 10: 1: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 , 展 至 约 8cm, 取 出 ,及 干 , 喷 以 三 毛 化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 CB 13.096 C SIX H 第 二 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 5.0%% (附录 区 K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (40 : 60) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 284nm。 
理论 板 数 按 楼 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 权 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 筛 ) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,转移 至 50ml 量 
瓶 中 ,用 少量 甲醇 分 次 洗涤 容器 和 残渣 , 洗 液 并 和 人 同一 量 瓶 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 橙 皮 苷 (Czs Ha Oi; ) 不 得 少 于 1.7%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 切 碎 。 

【性 昧 与 归 经 】 辛 . 苦 , 温 。 归 肺 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 理气 宽 中 , 燥 湿 化 痰 。 用 于 咳嗽 疼 多 , 食 
TIUS S CES P] 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 tE. 

注 : 栽培 变种 主要 有 大 红 袍 Citrus reticulata * Dahong- 


pao’ Aii Citrus reticulata ‘ Tangerina’ , 


w B 


Juhe 
CITRI RETICULATAE SEMEN 


本 品 为 芸香 科 植 物 橘 Citrus reticulata Blanco 及 其 栽培 
变种 的 干燥 成 熟 种 子 。 果 实 成 熟 后 收集 , 洗 净 , 晒 干 。 

DERI 本 品 略 旦 卵 形 ,长 0.8 一 1.2cm, 直 径 0.4— 
0. 6cm。 表 面 淡 黄 白色 或 淡 灰 白色 ,光滑 ,一 侧 有 种 次 楼 线 ， 
一 端 钝 圆 , 另 端 汤 尖 成 小 柄 状 。 外 种 皮 薄 而 韧 ,内 种 皮 菲 菏 ， 
淡 棕色 ,子叶 2, 黄 绿色 ,有 油性 。 气 微 , 味 苦 。 

【上 鉴别】 本 品 横 切 面 : 种 皮 表 皮 细 胞 为 黏液 细胞 层 ; 其 
下 为 1 列 厚 壁 细胞 ,排列 成 概 状 ,外 壁 完 整 或 上 端 呈 尾 状 突 
起 , 壁 厚薄 不 匀 , 木 化 , 具 十 字形 或 斜纹 孔 ; 色 素 层 细胞 含 橙黄 
色 或 黄 棕色 物 ,并 含 草酸 锋 方 晶 , 直 径 7~16pm。 胚 乳 细 胞 3 一 
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4 列 , 有 的 壁 连珠 状 增 厚 , 含 脂肪 油 滴 。 子 叶 细胞 含 细小 草酸 
钙 簇 晶 或 方 晶 ,并 含 脂肪 油 滴 和 针 艇 状 栖 皮 苷 结晶 。 

饮片 

【炮制 了 

iHd 
DI 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 平 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 理气 , 散 结 ,止痛 。 用 于 疝气 疼痛 ,睾丸 
Tis LAE FLIF o 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

[ER] 置 干 燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 

注 : 栽 培 变种 主要 有 大 红 袍 Citrus reticulata “Dahong- 


pao’ , 848 Citrus reticulata * Tangerina’ , 


TERR 除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 用 时 的 碎 。 
取 净 橘 核 , 照 盐水 匀 法 (附录 下 DHF. HEt 


藏 B m 
Zangchangpu 
ACORI CALAMI RHIZOMA 


本 品系 藏族 习 用 药材 。 为 天 南星 科 植 物 藏 草 萍 Acorus 
calamus L. 的 干燥 根茎 。 秋 、 冬 二 季 采 挖 ,除去 须根 和 泥 沙 ， 
Wr. 

DERI 本 品 呈 扁 圆 柱 形 , 略 弯 曲 ,长 4 一 20cm, 直 径 
0.8~~2cm。 表 面 灰 棕色 至 棕 褐 色 , 节 明显 , 节 间 长 0.5~ 
1. 5cm, 具 纵 皱 纹 ,一 面具 密集 圆 点 状 根 痕 ; 叶 痕 呈 斜 三 角形 ， 
左右 交互 排列 ,侧面 荃 基 痕 周围 常 残留 有 鳞片 状 叶 基 和 毛发 
状 须根 。 质 硬 , 断 面 淡 棕 色 ,内 皮层 环 明显 ,可 见 众 多 棕色 油 
细胞 小 点 。 气 浓烈 而 特异 , 味 辛 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切 面 : 表皮 细胞 类 方形 ,外 壁 增 厚 ， 
棕 褐 色 。 皮 层 宽 广 ,可 见 通气 组 织 , 由 薄 壁 细胞 构成 ,排列 成 
网 状 , 有 大 型 腔 隙 ; 散 有 纤维 束 和 叶 迹 维 管束 , 叶 迹 维 管 束 外 
万 型 ;内 皮层 明显 。 中 柱 散 生 多 数 维 管束 , 周 木 型 和 外 韧 型 。 
薄 壁 组 织 中 散 有 棕色 油 细胞 。 薄 壁 细 胞 含 淀粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g ,加 乙醇 5ml, 加 热 回 流 20 分 钟 , 放 冷 ， 
取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 藏 曹 蒲 对 照 药 材 2g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 
105 忆 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 8.0%%( 附 录 区 百 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.076 (附录 区 K). 

【含量 测定 】 照 挥发 油 测 定 法 (附录 XX DWE. 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 2.096 ml/g). 

饮片 


DENI 除去 杂质 ,切片 ,干燥 。 


E 


【性 味 】 wF mR 

【功能 与 主治 】 温 胃 ,消炎 止痛 。 用 于 补 胃 阳 , 消 化 不 
R ,食物 积 灌 , 白 喉 , 炭 盖 等 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


a 本 
Gaoben 


LIGUSTICI RHIZOMA ET RADIX 


Add Og JE RHET SET Ligusticum sinense Oliv. iL Hi 
本 Ligusticum jeholense Nakai et Kitag. 的 干燥 根 芭 和 根 。 
秋季 茎 叶 枯 鞭 或 次 春 出 苗 时 采 控 ,除去 泥 沙 , 晒 干 或 烘 干 。 

【性 状 】 慕 本 ” 根 蔡 旦 不 规则 结 节 状 圆柱 形 , 稍 扭 曲 , 有 
分 枝 , 长 3— 10cm, 直径 1 一 2cm。 表面 棕 褐 色 或 暗 棕色 , 粗 
糙 , 有 纵 皱 纹 , 上 侧 残留 数 个 凹陷 的 圆 形 茎 基 , 下 侧 有 多 数 点 
状 突起 的 根 痕 和 残 根 。 体 轻 , 质 较 硬 , 易 折 断 , 断 面 黄 色 或 黄 
白色 ,纤维 状 。 气 浓 香 , 味 辛 、 苦 、 微 麻 。 

ZES ” 较 小 ,根茎 星 不 规则 的 团 块 状 或 柱状 ,长 1 一 
3cm, 直 径 0. 6 一 2cm。 有 多 数 细 长 弯曲 的 根 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 1g, 加 乙醚 10ml, 冷 浸 1 小 时 ,超声 
处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
莹 本 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 硅 
R G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90'C )- 丙 酮 (95 : 5) 为 展开 剂 ， 
展开 , 展 距 10cm, 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
的 奖 光 主 斑 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0% (附录 区 H 第 二 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 15.0 上 %%( 附 录 区 K). 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 10.0%( 附 录 人 区 K). 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 13. 0%% 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (40 : 600 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 5) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 320nm。 理 论 板 数 按 阿 魏 酸 峰 计算 应 不 
低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 阿 魏 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 
10ml 具 塞 离心 管 中 , 精 密 加 入 甲醇 Sm, KERE RRIK. 
超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 40kHz)20 分 钟 ,再 称 定 重量 ,用 甲 
醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 ,吸取 上 浓 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 


10xl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 阿 魏 酸 (Co Hio O41 ) 不 得 少 于 
0. 050%., 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 , 晒 干 。 

莹 本 片 、 本 品 呈 不 规则 的 厚 片 。 外 表皮 棕 褐 色 至 黑 褐 
色 ,粗糙 。 切 面 黄白 色 至 浅黄 褐色 , 具 裂 隙 或 孔洞 ,纤维 性 。 
气 浓 香 , 味 辛苦 、 微 麻 。 

辽 摹 本 片 ” 外 表皮 可 见 根 痕 和 残 根 突起 呈 毛 刺 状 ,或 有 
FRAZ MHEAR., ERRAK RAER. 

【检查 】 总 灰分 同 药材 ,不 得 过 10.0%。 

酸 不 溶性 灰分 同 药材 ,不 得 过 5.0%。 

【鉴别 ] 【检查 ]( 水 分 ) 【浸出 物 】 【含量 测定 】 [8 
ZH. 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 膀胱 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 风 , 散 寒 , 除 湿 , 止 痛 。 用 于 风寒 感冒 ， 
Jt DUAE RE DUST EUR . 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 ,防潮 , 防 星 。 


B 8 
Tanxiang 
SANTALI ALBI LIGNUM 


本 品 为 檀 香 科 植物 檀 香 Santalum album L. 树干 的 干燥 
心材 。 

【性 状 】 本 品 为 长 短 不 一 的 圆柱 形 木 段 ,有 的 略 弯曲 ,一 
般 长 约 Im, E% 10 一 30cm。 外 表面 灰 黄色 或 黄 褐色 ,光滑 细 
腻 , 有 的 具 疤 节 或 纵 裂 , 横 截 面 呈 棕 黄 色 , 显 油 迹 ; 棕 色 年 轮 明 
显 或 不 明显 ,纵向 劈 开 纹理 顺 直 。 质 坚实 ,不 易 折 断 。 气 清 
香 ,燃烧 时 香气 更 浓 ; 味 淡 , 别 之 微 有 辛辣 感 。 

LEWI (1) 本 品 横 切 面 : 导管 单个 散在 , 偶 有 2 一 3 个 
联合 。 木 射线 由 1 一 2 列 径 向 延长 的 细胞 组 成 。 木 薄 壁 细胞 
单个 散在 或 数 个 联结 ,有 的 含 草酸 钙 方 晶 。 导 管 .射线 细胞 、 
木 薄 壁 细 胞 内 均 可 见 油 滴 。 

(2) 取 本 品 [ 含 量 测定 J) 项 下 的 挥发 油 , 加 乙醚 制 成 每 1ml 
含 10pl 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 檀 香醇 对 照 品 ,加 乙 
醚 制 成 每 m & 5pl 的 溶液 (或 用 印度 檀 香 的 挥发 油 加 乙醚 
制 成 每 1ml g 1001 的 溶液 ) 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 对 二 甲 氨基 茉 甲醛 浴 液 ( 取 对 二 
甲 氨 基 茶 甲醛 0. 25g, 溶 于 冰 醋 酸 50g 中 ,加 85 ABERI 5g 
与 水 20ml, 混 匀 ) ,在 80~90C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫 蓝 色 
斑点 。 
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楼 首 草 


【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 H 第 二 法 )。 

[RENE] RA m UE OF Imm)30g, 照 挥发 油 测定 
法 (附录 X D) 测 定 。 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 3.076 ml/g). 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 镑 片 或 锯 成 小 段 , 劈 成 小 碎 块 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 脾 、 肯 、 心 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 行 气温 中 ,开胃 止痛 。 用 于 寒 凝 气 灌 , 胸 
JS AS SF PETRI ERIE ERD. 

【用 法 与 用 量 】 

DERI 置 阴凉 干燥 处 。 


2 一 5g。 


R 首 S 


Yishoucao 
PTEROCEPHALI HERBA 


本 品系 藏族 习 用 药材 。 为 川 续 断 科 植 物 匙 叶 翼 首 草 
Pterocephalus hookeri (C. B. Clarke) Hóeck 的 干燥 全 草 。 夏 
末 秋 初 采 挖 ,除去 杂质 ,阴干 。 

DERI 本 品 根 呈 类 圆柱 形 ,长 5 一 20cm, 直 径 0.8— 
2. 5cm; 表 面 棕 褐 色 或 黑 褐色 , 具 扭 曲 的 纵 皱 纹 和 黄白 色 点 状 
须根 痕 , 外 皮 易 脱落 ;顶端 常 有 数 个 麻花 状 扭曲 的 根茎 丛生， 
有 的 上 部 密 被 褐色 叶柄 残 基 。 体 轻 , 质 脆 , 易 折断 ,断面 不 平 
坦 , 木 部 白色 。 叶 基 生 , 灰 绿色 ,多 破碎 ,完整 叶片 长 披 针 形 至 
长 椭圆 形 , 全 缘 , 基 部 常 羽 状 浅 裂 至 中 裂 , 两 面 均 被 粗毛 。 花 
茎 被 毛 , 头 状 花序 近 球 形 , 直径 0.8 — 2. 5cm; 花 白色 至 淡 黄 
色 , 葛 片 为 羽毛 状 , 多 数 。 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 末 灰 棕色 或 灰 绿色 。 非 腺 毛 单 细 胞 ， 
长 240~980pm, 壁 较 光 滑 , 有 的 壁 上 有 细小 的 疣 状 突 起 。 草 
BE P555 dà ELI 12~56pm, 单 个 散在 或 存在 于 薄 壁 细胞 中 ,有 
的 2~5 个 排列 成 行 。 导 管 多 为 网 纹 导 管 、 螺 纹 导 管 , 直 径 
16 一 68pm。 花 粉 粒 淡 黄 色 , 类 圆 球 形 或 长 圆 形 ,直径 89 — 
125pm, 外 壁 具 刺 状 突起 ,有 3 个 萌发 孔 。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 乙醚 30ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 
db URYRGACT ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 2-841. 2) 3I ACT IRI — RE REG 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 丙 
酮 (12 : 1) 为 展开 剂 , 薄 层 板 置 展开 生 中 预 饱 和 10 分 钟 , 展 
JF UB LECT LIBE 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 或 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 15.096 (附录 区 FO. 
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酸 不 溶性 灰分 不 得 过 6.096 P EETX FO. 

[SENE] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1mol/L Z, B E ERE (85 ; 15) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 齐 墩 果 酸 峰 计 算 应 不 低 
于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 、 熊 果 酸 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 齐 墩 果 酸 0. 2mg、 能 果 
酸 0. 8mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 2g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
超声 处 理 (功率 250W, 频 率 40kHz) 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 色 , 滤 过 ,用 少量 甲醇 洗 洪 滤 漆 
及 滤器 ,合并 滤液 , 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 适量 使 溶解 ,转移 至 
10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 $8] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 上 述 两 种 对 照 品 溶液 与 供 试 品 深 
液 各 10~20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 齐 墩 果 酸 (C。H4s O: ) 和 能 果 酸 
(Cso Has 0; ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 20%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

【性 味 】 苦 , 寒 ;有 小 毒 。 

【功能 与 主治 〗 AFRE WAER. AER. 

【用 法 与 用 量 】 

【贮藏 3 置 通风 干燥 处 。 


1 一 3g。 


m m 
Oujie 
NELUMBINIS RHIZOMATIS NODUS 


本 品 为 睡莲 科 植 物 莲 Nelumbo nucifera Gaertn. BT 4$ 
根茎 节 部 。 秋 、 冬 二 季 采 挖 根茎 ( 藕 ), 切 取 节 部 , 洗 净 , 晒 干 ， 
除去 须根 。 

DERI 本 品 呈 短 圆柱 形 ,中 部 稍 膨大 ,长 2~4cm, 直径 
约 2cm。 表 面 灰 黄色 至 灰 棕 色 , 有 残存 的 须根 和 须根 痕 , 偶 见 
CER Bip EE. Dind VR BU Ee DAR ARCH DA GI. 
质 硬 , 断 面 有 多 数 类 圆 形 的 孔 。 气 微 , 味 微 甘 、 汲 。 

[3530] 取 本 品 粉 末 1g, 加 稀 乙 醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 慕 节 对 照 药材 1g, 同 
法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 丙 氮 酸 对 照 品 ,加 稀 乙醇 制 成 每 
lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
KU B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 及 对 照 药材 溶液 各 10pl、 对 照 
品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 - 
水 (4 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 匣 三 酮 试 液 ,在 
105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 


CER 


和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 信 K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 信 FO. 

GHAI 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 漫 法 测定 ,不 得 少 于 15.026, 

饮片 

【炮制 】 KE ”除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 . 

ATR PART, REKER D 
色 或 焦 黑 色 ,内 部 黄 褐色 或 棕 褐色 。 

本 品 形 如 藉 节 ,表面 黑 褐色 或 焦 黑 色 ,内 部 黄 褐色 或 棕 褐 
色 。 断 面 可 见 多 数 类 圆 形 的 孔 。 气 微 , 味 微 甘 、 涩 。 

【检查 】 水 分 同 药 材 , 不 得 过 10.0%。 

【浸出 物 】〗 同 药材 ,不 得 少 于 20. 0%。 

【检查 】( 酸 不 溶性 灰分 ) 同 药 材 。 

【性 昧 与 归 经 】 甘 . 汲 , 平 。 归 肝 、 肺 . 胃 经 。 

【功能 与 主治 】〗】 收敛 止血 ,化 将。 用 于 吐血 ,咯血 , 旦 血 ， 
尿血 , 骨 漏 。 

【用 法 与 用 量 】 9—15g. 

【贮藏 】 置 干燥 处 ,防潮 , 防 星 。 


至 表面 黑 褐 


S A F 


Fupenzi 
RUBI FRUCTUS 


本 品 为 蔷薇 科 植 物华 东 覆 盆子 Rubus chingii Hu 的 干燥 
果实 。 夏 初 果实 由 绿 变 绿 黄 时 采 收 ,除去 梗 `. 叶 , 置 沸水 中 略 
Ves AR ,取出 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 为 聚合 果 ,由 多 数 小 核果 聚合 而 成 , 呈 圆 锥 
JE a a A EJE ,高 0.6 一 1. 3cm, 直径 0. 5—1. 2cm。 表 面 黄 绿 
色 或 淡 棕 色 ,顶端 钝 圆 , 基 部 中 心 上 四 人。 宿 昔 棕 褐色 ,下 有 果 
梗 痕 。 小 果 易 剥落 ,每 个 小 果 呈 半月 形 , 背 面 密 被 灰白 色香 
毛 ,两 侧 有 明显 的 网 纹 ,腹部 有 突起 的 楼 线 。 体 轻 , 质 硬 。 气 
T, RARE 

【鉴别 ] 本 品 粉 末 棕 黄色 。 非 腺 毛 单 细 胞 ,长 60— 
450pm, H4 12~20pm, 壁 其 厚 , 木 化 ,大 多 数 具 双 螺纹 ,有 的 
体 部 易 脱 落 , 足 部 残留 而 埋 于 表皮 层 ,表面 观 圆 多 角形 或 长 圆 
形 , 直 径 约 至 23um, 胞 腔 分 枝 , 似 石 细 胞 状 。 草 酸 钙 篮 晶 较 多 
见 , 直 径 18~50pm。 果 皮 纤 维 黄色 ,上 下 层 纵 横 或 斜 向 交错 
排列 。 

【性 味 与 归 经 】 甘酸 , 温 。 归 肝 、 肾 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 】 益 肾 固 精 缩 尿 , 养 肝 明 目 。 用 于 遗精 滑 
T RR ERO LEES SUE. EL RETE 

下 用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


B x 


Qumai 
DIANTHI HERBA 


本 品 为 石竹 科 植 物 瞿 玫 Dianthus superbus L. RA T 
Dianthus chinensis L. 的 于 燥 地 上 部 分 。 夏 、 秋 二 季 花 果 期 采 
割 ,除去 杂质 ,干燥 。 

【性 状 】 EEx 茎 圆柱 形 ,上 部 有 分 枝 , 长 30~60cm; 表 
面 淡 绿色 或 黄 绿色 ,光滑 无 毛 , 节 明 显 , 略 膨大 ,断面 中 空 。 叶 
对 生 , 多 和 皱 缩 , 展 平 叶片 呈 条 形 至 条 状 披 针 形 。 枝 端 具 花 及 果 
XABAR, K 2.7 —3. 7cm; EH 46, SE BEJÉ I Z2 38 
简 的 1/4, E Mp REAREA, IH S Je D DR RELIER SOR 
果 长 简 形 ,与 宿 苯 等 长 。 种 子 细小 ,多 数 。 气 微 , 味 淡 。 

Ar SAK 141. 8em Hr € £9 29 98 HL RS 1/2: 4E 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 1g. JI BE 10ml, #7 Ak 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 tml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 瞿 麦 对 照 药 
材 和 石竹 对 照 药材 各 1g, 辣 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 lpl, 分 别 点 于 同一 
聚 酰胺 薄膜 上 ,以 正 丁 醇 -丙酮 -醋酸 -水 (2 : 2: 1 : 16) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 ,热风 吹 干 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 睦 麦 对 照 药材 或 石 
人 竹 对 照 药 材 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 10.0% (附录 区 FO. 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 


, 洗 净 , 稍 润 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 旦 不 规则 段 。 茎 圆柱 形 ,表面 淡 绿 色 或 黄 绿色 , 节 明 
显 , 略 膨大 。 切 面 中 空 。 叶 多 破碎 。 花 莹 简 状 , 苞 片 4 一 6。 忒 
果 长 简 形 ,与 宿 莹 等 长 。 种 子 细小 ,多 数 。 气 微 , 味 淡 。 

LEAI RE] 同 药材 。 

【性 味 与 妇 经 】 FR. Hb BZ. 

【功能 与 主治 】 利尿 通 淋 ,活血 通 经 。 用 于 热 淋 , 血 淋 ， 
石 淋 ,小 便 不 通 , 淋 沥 梁 痛 , 经 闭 瘀 阻 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

LER] 置 通风 干燥 处 。 


翻 日 g 


Fanbaicao 
POTENTILLAE DISCOLORIS HERBA 


AnH RAFE BIETER Potentilla discolor Bge. 的 干 
燥 全 草 。 夏 . 秋 二 季 开 花 前 采 挖 ,除去 泥 沙 和 杂质 ,干燥 。 
: 359 * 


AE BK 


DERI 本 品 块根 呈 纺 锤 形 或 圆柱 形 ,长 4 一 8cm, 直 径 
0. 4 一 lcmi 表 面 黄 棕色 或 暗 褐色 ,有 不 规则 扭曲 沟 纹 ; 质 硬 而 
脆 , 折 断面 平坦 , 呈 灰 白色 或 黄白 色 。 基 生 叶 丛生 ,单数 羽 状 
复 叶 ,多 皱 缩 弯 曲 , 展 平 后 长 4~13cm; 小 叶 5-9 片 , 柄 短 或 
无 ,长 圆 形 或 长 椭圆 形 ,顶端 小 叶片 较 大 ,上 表面 暗 绿色 或 灰 
绿色 ,下 表面 密 被 白色 绒毛 ,边缘 有 粗 锯 上 。 气 微 , 味 甘 、 

【鉴别 】 取 本 品 粉末 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 翻 白 草 
对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
M B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -甲酸 乙 栈 -甲酸 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 2% 三 氧化 铝 乙 醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0 ARK H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.0 ARE K). 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0 AWEK FO. 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 4.0 %。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 稍 润 , 切 段 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 HAE, F. BM E KDZ. 

【功能 与 主治 】〗 清热 解毒 , 止 痢 , 止血。 用 于 湿热 泻 病 ， 
痢 肿 郊 毒 , 血 热 吐 和 绎 ,便血 , 崩 漏 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 》 置 于 阴凉 干燥 处 ,防潮 BS. 


i BK 
Chansu 
BUFON IS VENENUM 


Æ fi A SEE BREL SI V] PEKER Bufo bufo gargarizans 
Cantor HX SR HE BE Bu fo melanostictus Schneider 的 干燥 分 泌 
W. TE CILE ILU ER UE HS , 挤 取 耳 后 腺 和 皮肤 腺 的 
白色 浆液 ,加工 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 扁 圆 形 团 块 状 或 片 状 。 棕 褐色 或 红 棕 
色 。 团 块 状 者 质 坚 ,不 易 折断 ,断面 棕 褐 色 , 角 质 状 , 微 有 光 
泽 ; 片 状 者 质 脆 , 易 碎 , 断 面 红 棕 色 , 半 透明 。 气 微 腥 , 味 初 甜 
而 后 有 持久 的 麻辣 感 ,粉末 嗅 之 作 咕 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 断 面 沾 水 , 即 呈 乳白 色 隆 起 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 1g, 加 甲醇 5ml, 浸 泡 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 
加 对 二 甲 氨基 葵 甲 醛 固 体 少 量 , 滴 加 硫酸 数 滴 , 即 显 蓝 紫色 。 

《3) 取 本 品 粉末 0. lg, WAP 5ml, 浸 泡 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 车 干 ,残渣 加 醋 栈 少量 使 溶解 , 滴 加 硫酸 , 初 显 蓝 紫 

* 360 。 


色 ,渐变 为 蓝 绿色 。 

(4) 取 本 品 粉末 0. 2g ,加 乙醇 10ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 置 10ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶 
R. ARIRE 0. 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
站 蜂 毒 配 基 对 照 品 、 华 峰 酥 毒 基 对 照 品 ,加 乙醇 分 别 制 成 每 
lml $ Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 四 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 三 氯 甲烷 -丙酮 (4 : 3 : 3) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 班 点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 一 个 
绿色 及 一 个 红色 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0% (附录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 5.0%( 附 录 区 FO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.096 CHE K). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
KARR: LZ. R0. 5%% 磷 酸 二 氢 钾 溶液 (50 : 50)( 用 磷酸 调 
节 pH 值 为 3.2) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 296nm; 柱 温 40C, 
理论 板 数 按 华 蟾 酥 毒 基 峰 、 脂 蟾 毒 配 基 峰 计算 应 分 别 不 低 
于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 华 次 酥 毒 基 对 照 品 . 脂 蟾 毒 配 基 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 Iml 各 含 华 蟾 酥 毒 
基 、 脂 蟾 毒 配 基 50g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 20mi, 称 定 重 量 , 加 热 回 流 1 小 
时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 上 述 两 种 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 
HE 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 华 蟾 酥 毒 基 (Ce Hu OUR I i E 
Ed 3E CC, Ha O, ) 的 总 量 不 得 少 于 6.096, 

饮片 

【炮制 】 蜂 酥 粉 ” 取 蜂 酥 , 捣 碎 ,加 白酒 浸渍 ,时 常 搅 动 
FERWER, TR HE. 

每 10kg M, HAW 20kg, 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 ;有 毒 。 归 心经 。 

【功能 与 主治 】 解毒 ,止痛 ,开窍 量 神 。 用 于 痢 着 疗 疮 ， 
咽喉 肿 辛 ,中暑 神 昏 , 凉 胀 腹痛 吐 泻 。 

【用 法 与 用 量 】 0. 015 一 0.03g, 多 人 丸 散 用 。 外 用 适量 。 

【注意 】 Zim. 

【贮藏 】 置 干燥 处 ,防潮 。 


E 


E p 
Biejia 
TRIONYCIS CARAPAX 


7k Boy ERES Trionyz sinensis Wiegmann 的 背 甲 。 
FEYER, DUK Ae RN e MEER EKPA 
至 背 甲 上 的 硬 皮 能 剥落 时 ,取出 , 剥 取 背 甲 , 除 去 残 肉 ， 
WT. 

【性 状 】 本 品 呈 椭圆 形 或 卵 圆 形 ,背面 隆起 ,长 10 一 
15cm, 宽 9 一 14cm。 外 表面 黑 褐 色 或 墨绿 色 , 略 有 光泽 , 具 细 
网 状 皱纹 和 灰 黄 色 或 灰白 色 斑点 ,中 间 有 一 条 纵 楼 ,两 侧 各 有 
左右 对 称 的 横 凹 纹 8 Ax. Pb HEBES JG UT BLA EAR ER ERE. AI 
x BS E 6 rp BUG 26 UTERE. SURE IRL PI AE Hl DULL EO 
肋骨 8 条 , 伸 出 边缘 。 质 坚硬 。 气 微 胆 , 味 淡 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 H 第 一 法 ) 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 5.0%。 

饮片 

【炮制 】 €F EAA ,沸水 蒸 45 分 钟 ,取出 , 放 入 热 
水 中 ,立即 用 硬 刷 除去 皮肉 , 洗 净 ,干燥 。 

BREF PPRP, RYE E CIR o TD DAVA ERK 
黄色 ,取出 , 醋 淳 ,干燥 。 用 时 执 碎 。 

每 100kg EFI! , JH 20kg. 

【性 味 与 归 经 】 咸 , 微 寒 。 归 肝 、 肾 经 。 

DESER AAR BARK KERA. HTA 
ERR AAAA, EH HE PROC 3E ER EAA, FERR, 
经 闭 A, A EEE 

【用 法 与 用 量 】 9 一 24g, 先 煎 。 

DERI 置 干燥 处 , 防 星 。 


E S 
Shexiang 
MOSCHUS 


Ak dà Xu EGRE zb IRE Moschus berezovskii Flerov, 5 Bt 
Moschus sifanicus Przewalski mk Ji BE. Moschus moschi ferus 
Linnaeus JA, Aft d 3E rp B9 F4 UI. SERERE EAR 
i05 xs EEE NeR o a E 
BERE JKR ETC”. AUBCEDEDAEUS EB Un Bee 
阴干 或 用 干燥 器 密闭 干燥 。 

【性 状 】 ZPE Cs ui UE EXON IRE RAI HER IE E 
径 3—Tcm, Jl 2~4cm。 开 口 面 的 皮革 质 , 棕 褐色 , 略 平 , 密 生 
白色 或 灰 棕 色 短 毛 , 从 两 侧 围绕 中 心 排列 ,中 间 有 1 小 赛 孔 。 


另 一 面 为 棕 褐 色 略 带 紫色 的 皮膜 , 微 皱 缩 , 偶 显 肌肉 纤维 , 略 
有 弹性 ,前 开 后 可 见 中 层 皮 膜 呈 棕 褐 色 或 灰 褐色 , 半 透 明 ,内 
层 皮膜 呈 棕 色 , 内 含 颗粒 状 、 粉 末 状 的 麻 香 仁和 少量 细毛 及 脱 
落 的 内 层 皮膜 ( 习 称 “ 银 皮 ”)。 

BEC ”野生 者 质 软 , 油 润 , 朴 松 ;其 中 不 规则 圆 球形 或 
颗粒 状 者 习 称 “ 当 门 子 ”, 表 面 多 呈 紫 黑色 , 油 润 光亮 , 微 有 麻 
纹 ,断面 深 棕 色 或 黄 棕色 ; 粉 未 状 者 多 呈 棕 褐色 或 黄 棕 色 ,并 
有 少量 脱落 的 内 层 皮 膜 和 细毛 。 饲 养 者 呈 颗 粒状 、 短 条 形 或 
不 规则 的 团 块 ;表面 不 平 , 紫 黑 色 或 深 棕 色 , 显 油性 , 微 有 光 
泽 , 并 有 少量 毛 和 脱落 的 内 层 皮膜 。 气 香 浓烈 而 特异 , 味 微 
Wk CREE : 

[鉴别] 〈1) 取 毛 壳 廊 香 用 特制 模 针 从 训 孔 插入 ,转动 模 
针 ,提取 廉 香 仁 , 立 即 检视 , 槽 内 的 麻 香 仁 应 有 逐渐 膨胀 高 出 
槽 面 的 现象 , 习 称 “ 冒 模 ”。 廊 香 仁 油 润 ,颗粒 朴 松 ,无 锐角 , 香 
气 浓烈 。 不 应 有 纤维 等 异物 或 异常 气味 。 

(2) 取 廊 香 仁 粉末 少量 , 置 手掌 中 ,加 水 润 湿 , 用 手 搓 之 能 
成 团 , 再 用 手指 轻 揉 即 散 ,不 应 粘 手 、 染 手 、 顶 指 或 结 块 。 

OBRERO CT TR BL UO HER H K E 0 RER, BE 
即 融化 膨胀 起 泡 似 珠 ,香气 浓烈 四 溢 ,应 无 毛 . 肉 焦 臭 ,无 火焰 
或 火星 出 现 。 灰 化 后 ,残渣 呈 白 色 或 灰白 色 。 

(4) 麻 香 仁 粉末 棕 褐色 或 黄 棕色 。 为 无 数 无 定形 颗粒 状 
物 集成 的 半 透 明 或 透明 团 块 , 淡 黄色 或 淡 棕 色 ; 团 块 中 包 埋 或 
散在 有 方形 .柱状 、 八 面体 或 不 规则 形 的 晶体 ;并 可 见 圆 形 油 
滴 , 偶 见 毛 和 内 皮层 膜 组 织 。 

(5) 取 本 品 , 照 [含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 色谱 
中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 。 

【检查 】 本 品 不 得 检 出 动 、 植 物 组 织 .矿物 和 其 他 挫 伪 
9). CRAEUR TEE, 

干燥 失重 RARA 1g, 精 密 称 定 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 
器 中 , 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 35. 0% (附录 区 G). 

总 灰分 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 照 灰分 测定 法 ( 附 
ZK K) 测 定 , 按 干燥 品 计算 ,不 得 过 6.596, 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 如 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 MAH COO 0 P AE GE ER 
(OV-17) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 2%; 柱 温 200C 士 10C 。 理 
论 板 数 按 磨 香 酮 峰 计算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 磨 香 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
无 水 乙醇 制 成 每 lml & 1. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 [ 检 查 ] 项 干燥 失重 项 下 所 得 干燥 
品 约 0. 2g ,精密 称 定 ,精密 加 入 无 水 乙醇 2ml, 密 塞 , 振 播 , 放 
置 1 小 时 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
2nl, 注 和 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 靡 香 酮 (Ce Ho ORDF 2. 0%。 

饮片 

【炮制 】 
用 时 研 碎 。 


KERRE DR ds EE ,取出 廉 香 仁 ,除去 杂质 ， 
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【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 心 .有 牧 经 。 肿 痛 。 

【功能 与 主治 〗 开窍 醒 神 ,活血 通 经 , 消 肿 止痛 。 用 于 热 【用 法 与 用 量 】 0. 03 一 0. 1g, 多 人 丸 散 用 。 外 用 适量 。 
PIH sr XGA. CEDE BEL POE ES GE LIE D] BUBL XE XE 【注意 】 孕妇 禁用 。 
胎 , 胸 痹 心痛 ,心腹 暴 痛 , 跌 扑 伤 痛 , 兽 痛 麻 木 , 独 肿 疗 病 , 咽 叭 Dem) 密闭 , 置 阴凉 干燥 处 ,遮光 ,防潮 , 防 星 。 
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丁香 罗勒 油 


Dingxiangluole You 
OCIMUM GRATISSIMUM OIL 


本 品 为 情形 科 植 物 丁 香 罗勒 Ocimum gratissimum L. 的 
全 草 经 水 蒸气 蒸馏 提取 的 挥发 油 。 

LERI 本 品 为 淡 黄 色 的 澄清 液体 ; 气 芳香 , 味 辛 辣 、 有 
麻 舌 感 。 露 置 空气 中 或 贮存 日 久 ,渐变 棕色 , 质 渐 浓 稠 。 

本 品 在 乙醇 .乙醚 或 冰 酷 酸 中 易 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

相对 密度 ”应 为 1.030~1.050( 附 录 钙 AD. 

HAE AX 1.530—1.540(ff3€ W F). 

【鉴别 】 取 本 品 0. 5ml, 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,加 5% 香草 
醛 盐酸 溶液 ( 临 用 配制 )5 一 10 滴 , 摇 匀 , 即 显 墨绿 色 。 

【检查 】 水 溶性 栈 类 ” 取 本 品 lml, 加 热 水 20ml, 振 播 ， 
放 冷 ,用 水 湿润 的 滤纸 滤 过 ,滤液 中 加 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 , 除 
显 易 消 失 的 灰 绿 色 外 ,不 得 显 蓝 色 或 紫色 。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 区 ERE) A 
得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 100% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 
(SE-30) 为 固定 相 , 涂 布 浓 度 为 10%; 柱 温 为 110'C 。 理 论 板 
数 按 丁 香 酚 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

校正 因子 测定 ”取水 杨 酸 甲 酯 适量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙 
醇 制 成 每 m 含 20mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 丁 香 酚 
对 照 品 50mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 
2ml, 用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 2pl 注 人 气相 色谱 
仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 RAMA 50mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 , 精 
密 加 入 内 标 溶液 2m, 用 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
JC 2pl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

ASA T EB o Hi Os ) 不 得 少 于 65.0%。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 , 置 阴 凉 处 。 


NAGESH 


Bajiaohuixiang You 
STAR ANISE OIL 


本 品 为 木兰 科 植 物 八 角 苘 香 Illicium verum Hook. f. 的 
新 鲜 枝叶 或 成 熟 果实 经 水 燕 气 蒸馏 提取 的 挥发 油 。 

LERI 本 品 为 无 色 或 淡 黄 色 的 澄清 液体 ;气味 与 八角 
基 香 类 似 。 冷 时 常 发 生 浑浊 或 析出 结晶 ,加 温 后 又 澄清 。 

本 品 在 90% 乙 醇 中 易 溶 。 

相对 密度 ”在 25'C 时 应 为 0.975~0. 988( 附 录 W A. 

凝 点 ”应 不 低 于 15'C (附录 而 D). 


旋光 度 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (附录 而 E) ,旋光 度 为 一 2 一 
SES 


折光 率 MA 1.553—1.560C(f 3€ P). 
【检查 】 乙醇 中 不 溶 物 ” 取 本 品 lml, 加 90% ZE 3ml, 
应 溶解 成 澄清 液体 。 


重 人 金属， 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (附录 区 玉 第 二 法 ) ,不 
得 过 百 万 分 之 五 。 | 

[SENE] 照 气相 色谱 法 (附录 WW E) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
20MD 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 内 径 为 0.53mm, 柱 长 为 30m, 膜 
厚度 为 lum) ; 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温度 为 70'C ,保持 3 分 
钟 ,以 每 分 钟 5C 的 速率 升温 至 2007€ ,保持 5 分 钟 ;分 流 进 
样 ,分 流 比 为 10 : 1。 理 论 板 数 按 环 已 酮 峰 计 算 应 不 低 于 
50 000 。 

校正 因子 测定 “” 取 环 已 酮 适量 ,精密 称 定 , 加 乙酸 乙 酯 制 
成 每 lml & 50mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 反 式 茄 香 脑 
对 照 品 60mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 
lml, 加 乙酸 乙 酯 至 刻度 , 播 匀 ,吸取 1pl, 注 和 人 气相 色谱 仪 , 测 
定 , 计 算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 , 精 
密 加 入 内 标 溶液 lml, 加 乙酸 乙 酯 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 。 吸 取 1pl, 注 入 气相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

ARA RE E CC H ORDF 80.0%. 

【贮藏 】 遮光 ,密封 , 置 阴凉 处 。 


AS3U SS 


Renshen Jingye Zongzaogan 
TOATAL GINSENOSIDE OF GINSENG 
STEMS AND LEAVES 


本 品 为 五 加 科 植 物 人 参 Panax ginseng C. A. Mey. 的 干 
燥 茎 叶 经 加 工 制 成 的 总 皂苷 。 

【 制 法 】 取 人 参 葵 叶 , 切 成 1 一 2cm 段 ,加 水 前 者 二 次 ， 
第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,前 液 滤 过 ,合并 滤液 ,通过 
D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 ,水 洗 脱 至 无 色 , 再 用 60%% 乙醇 洗 
脱 ,收集 60% 乙 醇 洗 脱 液 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.06 一 
1. 08(80'C ) 的 清 膏 ,干燥 ,粉碎 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄白 色 或 淡 黄 色 的 粉末 ; 微 臭 , 味 苗 ; 具 
吸湿 性 。 

本 品 在 甲醇 或 乙醇 中 易 溶 , 在 水 中 溶解 ,在 乙醚 或 石油 醚 
中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 1 (1) 取 本 品 0. 1g, 置 试管 中 ,加 水 2ml, 用 力 振 
dg ,产生 持久 性 泡沫 。 

(2) 取 本 品 0. lg ,加 甲醇 10ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 人 参 茎 叶 对 照 药材 1g, 加 水 100ml, 前 者 2 小 时 , 滤 过 , 滤 
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液 通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 ( 内 径 为 1cm, 柱 高 为 15cm)， 
用 水 洗 至 无 色 , 弃 去 水 液 , 再 用 60% ZA 20m 洗 脱 , 收 集 洗 
脱 液 , 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 10ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 
取 人 参 皂 车 Rg 对 照 品 与 人 参 皂 车 Re 对 照 品 ,加 甲醇 溶解 
制 成 每 lml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 ( 附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲 烧 -乙酸 乙 栈 -甲醇 -水 (15 : 
40 : 22 : 10)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 
别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相同 颜色 的 王 
点 ,紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 粒度 ”依法 检查 (附录 XI B 第 二 法 ) ,能 通过 120 
目 筛 的 粉末 不 少 于 95%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105/C 干燥 至 便 重 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0% (附录 区 G). 

总 灰分 不 得 过 1.5%( 附录 区 K). 

RERE ”不 得 过 1.5%( 附 录 区 D. 

重金 属 及 有 害 元 素 ” 照 铅 、 锅 、 砷 、 示 、 铜 测定 法 (附录 区 
B) 测 定 , 铅 不 得 过 百 万 分 之 二 ; 锯 不 得 过 千 万 分 之 二 ; 砷 不 得 过 
百 万 分 之 二 ; 来 不 得 过 千 万 分 之 二 ; 铜 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

有 机 和 毛 农 药 残 留 量 ” 照 农药 残留 量 测定 法 (附录 区 Q 有 
机 氧 农药 残留 测定 ) 测 定 。 六 六 六 (总 BHC) 不 得 过 于 万 分 之 
一 :滴滴涕 (总 DDT) 不 得 过 百 万 分 之 一 ;五 氧 硝 基 茶 (PCNB) 
不 得 过 干 万 分 之 一 。 

【特征 图 谱 】 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ( 柱 长 为 25cm, 内 径 为 4.6mm, 粒 径 为 Sym, $ 
碳 量 11%); 以 乙 稍 为 流动 相 A, 以 0.1%% 磷 酸 溶液 为 流动 相 
B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ; 柱 温 为 30'C ;流速 为 每 分 
钟 1. 3ml, 检 测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 苷 Re 峰 
计算 应 不 低 于 6000, SE A SR P. Rd 峰 计 算 应 不 低 于 
200 000, 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 ACH 流动 相 B(%) 
0~30 19 81 
30~35 19—>24 81->76 
35~60 24—40 76-60 


参照 物 溶 液 的 制备 ” 取 人 参 皂 苷 Rg 对 照 品 、 人 参 皂 霸 
Re 对 照 品 和 人 参 皂 并 Rd 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 
每 lml AEAEE Rag 0. 3mg, ASEH Re 0. 5mg 和 人 参 
BË Rd 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20mg, 精 密 称 定 , 置 10ml Æ 
瓶 中 ,加 甲醇 超声 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 参照 物 溶 液 和 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,记录 60 分 钟 的 色谱 图 , 即 得 。 

供 试 品 特征 图 谱 中 应 有 6 个 特征 峰 ,其 中 3 个 峰 应 分 别 
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HH LBS 2S R g R RR E ELA Fo]. 5 A S dE Rd 参照 物 峰 
相应 的 峰 为 S 峰 ,计算 特征 峰 3—6 的 相对 保留 时 间 , 其 相对 
保留 时 间 应 在 规定 值 的 土 5% 之 内 。 规 定 值 为 : 0.930% 3)、 
0. 95( 峰 4) .0. 97 CIE 5) 、1. 000% 6), 


0.06 
0.04 
0.02 


0.00 


0 10 20 30 40 50 60 分 钟 
峰 1: ASEP Rg 峰 2: ASEH Re MES. Aga 


Rc i4: A2 fif Rb: 峰 6(S): ASEH Rd 


【含量 测定 】 A$£mnmseut wRHWSA XE 
ASRAH Re 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml g 
Img 的 溶液 , 即 得 。 . 

标准 曲线 的 制备 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 20p1、40p1、 
80p1l、120pl、160pl1、200p1, 分 别 置 于 具 塞 试管 中 ,低温 挥 去 溶 
剂 ,加 入 1% 香 草 醋 高 毛 酸 试 液 0. 5ml, 置 60C 恒 温水 浴 上 充 
分 混 匀 后 加 热 15 分 钟 , 立 即 用 冰 水 冷却 2 分钟 ,加 入 77% 硫 
酸 溶液 5ml, 摇 勾 ;以 相应 试剂 作 空白 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光度 
法 (附录 V A), 在 540nm 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 度 为 纵 
坐标 ,浓度 为 横 坐 标 绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 50u, 照 标准 
曲线 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 置 于 具 塞 试管 中 ”起 依法 操作 ,测定 
吸光 度 ,从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 人 参 皂 苷 Re 的 量 ， 
计算 结果 乘 以 0. 84, 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 人 人 参 总 皂苷 以 人 参 皂 背 Re 
(Cis Hsz Ou). 计 , 应 为 75%~95%。 

人 参 皂 萌 Rg Re Rd 照 高 效 液 相 色 谱 法 ( 附录 VI D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAEN: AZAA A, I 0.1% 磷 酸 溶液 为 流动 相 B. 
按 [特征 图 谱 ] 项 表 中 梯度 进行 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 
YE UOCE SR E Re 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 人 参 皂 苷 Rg! 对 照 品 、 人 参 皂 并 
Re XE LA Sg dr Rd 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 甲醇 制 
成 lml P A S FE Rg 0. 30mg, ASE Re 0. 50mg 和 人 
S8 dr Rd 0. 20mg 的 混合 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 [ 特 征 图 谱 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 上 述 对 照 品 溶液 20p1 与 供 试 品 


.溶液 5~20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


ASRAH 


本 品 按 干燥 品 计算 , 含 人 参 皂 背 Rg (Cu Hrs Ou )、 人 参 
XP Re(Css Hez Ou ) 和 人 参 皂 并 Rd(Css Haz Oi ) 的 总 量 应 为 
30%~45%。 

Deskl 密闭 ,和 置 干燥 处 。 

【制剂 】 口服 。 


人 参 总 皂苷 
Renshen Zongzaogan 
TOTAL GINSENOSIDE GINSENG ROOT 


本 品 为 五 加 科 植 物 人 参 Panax ginseng C. A. Mey. 的 于 
燥 根 及 根茎 经 加 工 制 成 的 总 皂苷 。 

【 制 法 】 取 人 参 , 切 成 厚 片 ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 
时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,前 液 滤 过 ,合并 滤液 ,通过 D101 型 大 孔 
吸附 树脂 柱 , 水 洗 脱 至 无 色 , 再 用 60% 乙 醇 洗 脱 ,收集 60% 乙 
醇 洗 脱 液 , 滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.06 一 1.08(80C ) 的 清 
襄 , 干 燥 , 粉 碎 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 黄白 色 或 淡 黄色 的 粉末 ; 微 臭 , 味 苦 ; 具 
吸湿 性 。 

本 品 在 甲醇 或 乙醇 中 易 深 ,在 水 中 溶解 ,在 乙醚 或 石油 醚 
中 几乎 不 溶 。 

LEAI (1) 取 本 品 0. 1g, 置 试管 中 ,加 水 2ml, 用 力 振 
T ,产生 持久 性 泡沫 ， 

(2) 取 本 品 0. 1g, 加 甲醇 10ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 
另 取 人 参 对 照 药 材 1g, 加 水 100ml Ria 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 通 
过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 lcem, 柱 高 为 15cm) ,用 水 
Vt 28 6 f& , 弃 去 水 液 ,再 用 60% 乙 醇 20ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 ， 
AT RAMPE LO mL 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 人 
SP Rb 对 照 品 ,人参 皂苷 Re 对 照 品 与 人 参 皂 苷 Re 对 
照 品 ,加 甲醇 溶解 制 成 每 lml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 
液 各 241.2: 3] 5 T 8] — EE G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 
乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40: 22 : 10)10 以 下 放置 的 下 层 溶液 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 
105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 置 日 光 和 楷 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 , 日 光 下 显 相同 颜色 的 斑点 ,紫外 光 下 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 粒度 ”依法 检查 (附录 XB 第 二 法 ), 能 通过 
120 目 第 的 粉末 不 少 于 9526. 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 5.096 C 附录 下 G. 

总 灰分 不 得 过 6.0%( 附录 区 K). 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 6.096 (附录 区 D. 

重金 属 及 有 害 元 素 ” 照 铅 . 乌 、 砷 、 汞 、 铜 测定 法 ( 附 


IX B) 测 定 , 铅 不 得 过 百 万 分 之 三 ; 饥 不 得 过 于 万 分 之 二 ; 砷 
不 得 过 百 万 分 之 二 ; 孙 不 得 过 千 万 分 之 二 ; 铜 不 得 过 百 万 分 之 
Sahe 

有 机 氯 农药 残留 量 ” 照 农药 残留 量 测定 法 (附录 区 Q 有 
机 和 毛 农 药 残 留 测 定 ) 测 定 : 六 六 六 (总 BHC) 不 得 过 千 万 分 之 
一 ;滴滴涕 (总 DDT) 不 得 过 百 万 分 之 一 :五 氯 硝 基 葵 (PCNB) 
不 得 过 千 万 分 之 一 。 

【特征 图 谱 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 ( 附录 VY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ( 柱 长 为 25cm, 内 径 为 4.6mm, 粒 径 为 5pm, 载 碳 量 
1190 LZ. RB Xa YE A, LA 0.1% 磷 酸 溶 液 为 流动 相 B, 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ; 柱 温 为 30C ;流速 为 每 分 
钟 1. 3ml; 检 测 波 长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 苷 -Re 
峰 计算 应 不 低 于 6000,38 A Z8 d$. Rd 峰 计 算 应 不 低 于 
200 000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) . 
0~30 19 81 
30~35 19—>24 81—76 
35-60 24—40 76—60 


SRRA KASEP Re 对 照 品 .人 参 皂 昔 
Re 对 照 品 和 人 参 皂 车 Rd 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 分 别 加 甲醇 
制 成 每 ml ASEF Ra 0. 3mg, ASSH Re 0. 5mg 和 人 
gir Rd 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 30mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 超声 处 理 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 参照 物 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,好 得 。 

供 试 品 特征 图 谱 中 应 呈现 7 个 特征 峰 , 其 中 3 个 峰 应 分 
别 与 相应 的 参照 物 峰 保留 时 间 相 同 ; 与 人 参 皇 背 Rd 参照 物 
峰 相应 的 峰 为 S 峰 ,计算 特征 峰 3 一 7 的 相对 保留 时 间 , 其 相 
对 保留 时 间 应 在 规定 值 的 土 5% 之 内 ,规定 值 为 : 0. 84( 峰 3), 
0. 91( 峰 4) .0.93( 峰 5) ,0. 95 CIE 6)、1.00( 峰 7) 。 
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对 照 特征 图 谱 

峰 2: ASEP Re 峰 3: 人 参 皂 并 Rf 
峰 5: ASEP Re 峰 6: ASSE Rbz 
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【含量 测定 】 人 参 总 皂苷 ”对 照 品 溶液 的 制备 WAS 
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BË Re 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml A 1mg 的 
溶液 , 即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 吸取 对 照 晶 溶液 20pl1、 40pl, 
80ul、120p1、160p1、200p1, 分 别 置 于 具 塞 试管 中 ,低温 挥 去 溶 
MMA 1% 香 草 醋 高 氧 酸 试 液 0. 5m, Æ 60 CERKEZ 
分 混 匀 后 加 热 15 分 钟 ,立即 用 冰 水 冷却 2 分 钟 ,加 入 77949 
酸 溶液 5ml, 播 名 ;以 试剂 作 空白 。 消 除 气 泡 后 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (附录 V A) ,在 540nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 以 
吸光 度 为 纵 坐 标 ,浓度 为 横 坐 标 绘制 标准 曲线 。 

WER ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 吸取 50yl, 照 标准 
曲线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 置 于 具 塞 试管 中 ”起 依法 操作 , 测 
定 吸 光度 ,从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 人 参 皂 埋 Re 的 
量 , 计 算 结果 乘 以 0. 84, 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计 , 含 人 参 总 皂苷 以 人 参 皂 苷 Re 
(Cis Hg; Og). 计 , 应 为 6596 — 8596, 

A$81 Rg.ReRd 上 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 0.1%% 磷 酸 溶液 为 流动 相 B. 
按 [ 特 征 图 谱 ] 项 表 中 梯度 进行 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 
论 板 数 按 人 参 气 苷 Re 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 KASEY Rg 对 照 品 .人 参 皂 昔 
Re HU NLA S fa tk Rd 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 
Rim 中 含 人 参 皂 并 Rg 0. 30mg, ALAH Re 0. 50mg 和 人 
Sir Rd 0. 20mg 的 混合 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 [ 特 征 图 谱 ] 项 下 的 供 试 品 溶 液 ， 
即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 供 试 品 溶液 10 一 20ul 与 对 照 品 
溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 人 参 皂 苷 Rg (Ce Hi; O01 ) 、 人 参 
皂苷 Re(Ce Hg Or) AA ZBH RdCCis Hez O18) 的 总 量 计 , 应 
为 15%~25% 。 

【贮藏 】 密闭 , 置 干燥 处 。 


三 七 三 醇 皂 苷 
Sangi Sanchunzaogan 
NOTOGINSENG TRIOL SAPONINS 


本 品 为 五 加 科 植 物 三 七 Panax notoginseng (Burk) 
F. H. Chen 的 干燥 根 经 加 工 制 成 的 提取 物 。 
【 制 法 】 取 三 七 ,粉碎 成 粗 粉 ,用 60%% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 
24 小 时 后 ,每 千克 药材 以 每 分 钟 5~8ml 进行 渗 渡 ,收集 6 du 
的 渗 渡 液 ,浓缩 ,残留 物 用 水 溶解 , 滤 过 ,滤液 通过 D101 型 大 
孔 吸 附 树 脂 柱 ,以 适量 水 洗 脱 , 弃 去 水 液 , 再 用 4096 Z, REVE 
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脱 ,收集 洗 脱 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 ,干燥 , 研 成 细 粉 , 即 得 。 
DERI 本 品 为 浅黄 棕色 至 黄 棕色 的 粉末 ;无 臭 . 味 苦 。 
【上 鉴别】 取 本 品 , 照 [含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 

色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 三 七 皂苷 R、 人 参 和 皂苷 Rg ASA 

Tf Re 色谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 
室温 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 7.0%%( 附 录 区 G)。 

RERE 不 得 过 0.9% (附录 区 D. 

EFE 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 ( 附 
录 区 王 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

树脂 残留 ” 照 残留 溶剂 测定 法 (二 部 附录 暂 P 第 二 法 ) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 键 合 / 交 联 聚 乙 二 醇 为 
固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内径 为 0.53mm, 膜 厚度 为 
1. 0pm) ; 柱 温 为 程序 升温 : 起 始 温度 30 ,保持 6 分 钟 ,再 以 
每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 150'C ,并 保持 2 分钟 ;再 以 每 分 钟 
30C 的 速率 升温 至 180'C ,保持 2 分 钟 。 氢 火焰 离子 化 检测 
器 检测 ,检测 器 温度 220C , 进 样 口 温度 200'C 。 理 论 板 数 按 
葵 乙 烯 峰 计算 ,应 不 低 于 20 000; EDI E TR 3E LAE ZB 
分 离 度 应 大 于 1. 5; 二 甲 茶 类 峰 、 二 乙烯 茶 类 峰 与 其 他 峰之 间 
的 分 离 度 应 大 于 1. 5。 

对 照 品 贮备 液 的 制备 ” 取 正 已 烷 . 葵 .甲苯 .二 甲 菜 、 苯 乙 
烯 .二 乙 基 葵 和 二 乙烯 苯 适 量 ,精密 称 定 ,加 N, N- 二 甲 基 甲 
酰胺 溶解 并 稀释 成 每 1ml 含 正 己 烧 、 甲 茶 、 二 甲 茶 、 茶 乙烯 、 二 
乙 基 蔡 、 二 乙烯 芋 各 0. 2mg RÆ 0. 02mg 的 混合 溶液 。 精 密 
量 取 2. 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 对 
照 品 贮备 液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 1g, 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 
取样 瓶 中 ,精密 加 入 5% N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 水 溶液 4ml, 密 
封 , 超 声 处 理 使 溶解 , 播 匀 ,在 60C 加 热 50 分 钟 ,作为 供 试 品 
溶液 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 1g, 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 
取样 瓶 中 ,精密 加 入 标准 贮备 液 4ml, 密封 ,超声 处 理 使 溶解 ， 
播 匀 ,在 60C 加 热 50 分 钟 ,作为 对 照 品 溶液 。 

测定 法 ”分别 精 密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 的 顶 空 
气体 各 lml, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 正 己 烷 \ 甲 茶 、 二 甲 蔡 、 莱 乙烯 ,二 乙 基 共和 二 乙烯 


- 茶 均 不 得 过 0. 002% , 茉 不 得 过 0. 0002%。 


【指纹 图 谱 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 了 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ( 柱 长 为 25cm, 内 径 为 4.6mm, 粒 径 为 5pm); 以 乙 
脐 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 
脱 ;流速 每 分 钟 为 1. 0ml; 检测 波长 为 210nm。 三 七 皂苷 Ri 
与 邻近 色谱 峰 的 分 离 度 应 大 于 1. 5, 人 参 皂 背 Rg LA SE 
Re 色谱 峰 的 分 离 度 应 大 于 1. 3。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC%) Wiz BOO 
0~5 15 85 
5 一 43 15—25 8575 
43 一 55 2535 75—65 
55 一 60 3540 6560 
60—62 40—15 60—>85 


参照 物 溶液 的 制备 ” 取 人 参 皂 背 Rg 对 照 品 . 人 参 皂 昔 
Re 对照 品 和 三 七 皂 昔 ROS HB Sus db LEEREN 
(19.5 : 80.5) 溶 解 并 稀释 成 每 lml tX A S m dP Rg 
2. 5mg ASEP Re 0. 4mg 和 三 七 皂苷 Ri 0. 8mg 的 混合 溶 
液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 0.12g, 精 密 称 定 , 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 入 乙 且 - 水 (19.5 : 80.5) 约 20ml 超声 处 理 30 E 
fb Ju AZLI- 5: 80:5) ERE E Z2 HE 38^] , E 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 参照 物 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,记录 色谱 图 , 即 得 。 

按 中 药 色谱 指纹 图 谱 相 似 度 评价 系统 , 供 试 品 指 
与 对 照 指纹 图 谱 经 相似 度 计算 ,相似 度 不 得 低 于 0. 90。 


指纹 图 谱 


486.89 


365.17 


243.44 


121.72 


0.00 
0.00 8.70 1740 26.10 34.80 43.50 52.20 60.90 分钟 
对 照 指纹 图 谱 


5 个 共有 峰 中 峰 2, 三 七 皂苷 Ri M3. ASEH Rg dE 
4G); ASEP Re 

积分 参数 UA Sui Re 峰 面 积 的 千 分 之 五 设置 为 最 
小 峰 面积 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; Z HE- C19. 5 : 80.5) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
210nm, ie BUR HE A SE Re 峰 计算 应 不 低 于 4000, 人 参 
HP Ra 与 三 七 皂苷 Ri 之 间 分 离 度 应 不 低 于 1. 5, 人 参 皂 背 
Rg 5& A $i Re 之 间 分 离 度 应 不 低 于 1. 3。 

对 照 品 溶液 的 制备 KASEP Ra WEM ASEH 
Re 对 照 品 和 三 七 皂苷 R 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 成 每 lml 中 含 人 参 皂 苷 Rg2.5mg. A £f d 
Re0. 4mg 和 三 七 皂苷 R:0. 8mg 的 混合 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 12g, 精 密 称 定 , 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 入 流动 相约 20ml, 超声 处 理 ( 功 率 160W, 频率 
40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 


WER, BI. 
测定 法 分 别 精 密 吸 取 对 照 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 
本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 人 参 皂 苷 Rg (Co Ha Ou ) 不 得 少 
于 50.096; E A S df Re(Ca Hg Ole ) 不 得 少 于 6.096; gE 
EEP R (Co Hso Ow) 不 得 少 于 11.0%。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


【贮藏 1 演 光 ,密闭 , 置 阴凉 干燥 处 。 
【制剂 】 StA 
三 七 总 皂苷 


Sanqi Zongzaogan 
NOTOGINSENG TOTAL SAPONINS 


本 品 为 五 加 科 植 物 三 七 Panax notoginseng (Burk) 
F. H. Chen. 的 主根 或 根茎 经 加 工 制 成 的 总 皂苷 。 

【 制 法 】 取 三 七 粉碎 成 粗 粉 ,用 70%% 的 乙醇 提取 , 滤 过 ， 
滤液 减 压 浓缩 , 滤 过 ,过 茶 乙 烯 型 非 极 性 或 弱 极 性 共聚 体 大 孔 
吸附 树脂 柱 ,用 水 洗涤 ,水 洗 液 弃 去 ,以 80% 的 乙醇 洗 脱 , 洗 
脱 液 减 压 浓 缩 ,脱色 ,精制 , 减 压 浓缩 至 浸 襄 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 的 无 定形 粉末 ; 味 苦 . 微 甘 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 [含量 测定 J 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 
色谱 图 中 应 呈现 与 三 七 总 皂苷 对 照 提取 物 中 三 七 皂苷 Ri 、 人 
ZBF Ra A28 Re ASEH Rbl、 人 参 皂 苷 Rd 色谱 
峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 80C 干燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 5. 0% (附录 区 G. 

RERE 不 得 过 0.5%%( 附 录 区 D. 

溶液 的 颜色 ” 取 本 品 适量 ,加 水 制 成 每 lml 含 三 七 总 皂苷 
25mg 的 溶液 ,与 黄色 4 号 标准 比 色 液 (附录 亲 A) 比 较 ,不 得 更 深 。 


有 关 物 质 (注射 剂 用 ) 
EAM ” 取 本 品 50mg, 加 水 1ml 溶解 ,依法 检查 ( 附 


IX S) ,应 符合 规定 。 

371 A 品 50mg, 加 水 iml 溶解 ,依法 检查 ( 附 
IX S) ,应 

树脂 取 本 品 250mg, 加 水 5ml 溶解 ,依法 检查 ( 附 
KK S) ,应 符合 规定 。 

草酸 盐 ” 取 本 品 200mg, 加 水 4ml 溶解 ,依法 检查 ( 附 
KK S) ,应 符合 规定 。 

钾 离 子 取 本 品 0.1g, 缓 缓 炽 灼 至 完全 炭化 ,再 在 500— 
600 炽 灼 使 完全 灰 化 ,依法 检查 (附录 信 SO ,应 符合 规定 。 

重金 属 及 有 害 元 素 — HU. 8.48.2 、 铜 测定 法 ( 附 
RK B) 测 定 , 铅 不 得 过 百 万 分 之 五 ; 锅 不 得 过 于 万 分 之 三 ; 砷 不 
得 过 百 万 分 之 二 ; 汞 不 得 过 千 万 分 之 二 ; 铀 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

树脂 残留 ” 照 残留 溶剂 测定 法 (二 部 附录 姓 P 卫 第 二 法 ) 
测定 。 


°. 369 。 


KARRE 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 键 合 / 交 联 聚 乙 二 醇 为 
固定 相 的 石英 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内径 为 0.25mm, 膜 厚 
ENX 0. 25pm) ; 柱 温 为 程序 升温 ,起 始 温 度 为 60 C ,保持 16 
分 钟 ,再 以 每 分 钟 20C 升 温 至 2007€ ,保持 2 分钟 ;用 氧 火焰 
离子 化 检测 器 检测 ,检测 器 温度 300'"C ; 进 样 口 温度 2407 ; 载 
气 为 氮气 ,流速 为 每 分 钟 1. 0ml。 顶 空 进 样 , 顶 空 瓶 平 衔 温度 
为 907 ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 理 论 板 数 以 邻 二 甲 菜 峰 计算 
应 不 低 于 40 000, 各 待 测 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 规定 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 正 已 烷 . 葵 .甲苯 .对 二 甲 
2E 4E — AE . 葵 乙 烯 .1,2- 二 乙 基 苯 和 二 乙烯 葵 对 照 品 适量 ， 
加 N,N- 二 甲 基 乙 酰胺 制 成 每 Iml 中 分 别 含 20pg. 4pg. 
20pg、20pg、20ng、20pg、20pg、20pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 贮备 
液 。 精 密 吸 取 上 述 贮备 液 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 25%N,N- 
二 甲 基 乙 酰胺 溶液 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 20ml 
顶 空 瓶 中 ,密封 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 20ml 
顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 25 6 N,N- 二 甲 基 乙 酰胺 溶液 5ml, 密 封 ， 
摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 量 取 顶 空气 体 1ml, 注 和 气相 色 谱 仪 ， 
测定 , 即 得 。 

本 品 含 茶 不 得 过 0.0002%, 含 正己 烷 、 甲 茶 、 对 二 甲 茶 、 
邻 二 甲 莱 、 葵 乙烯 .1,2- 二 乙 基 葵 和 二 乙烯 茱 均 不 得 过 
0. 002%%( 供 注射 用 ) 。 

异常 毒性 取 本 品 ,加 氧化 钠 注射 液 制 成 每 ml 含 三 七 
总 皂苷 5. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 体重 为 17 一 20g 
小 鼠 5 只 ,在 4 一 5 秒 内 每 只 小 鼠 注射 供 试 品 溶液 0. 5ml FÆ 
静脉 中 ,全 部 小 鼠 在 给 药 后 48 小 时 内 不 得 有 死亡 ;如 有 死亡 ， 
另 取 体重 为 18~19g 的 小 鼠 10 只 复试 ,全 部 小 鼠 在 48 小 时 
内 不 得 有 死亡 ( 供 注射 用 ) 。 

AE 取 本 品 , 加 氧化 钠 注射 液 制 成 每 1m 含 50mg 的 
溶液 ,依法 检查 (附录 通 A), 剂 量 按 家 免 体 重 每 1kg 注射 
0. 5ml ,应 符合 规定 ( 供 注射 用 ) 。 

【指纹 图 谱 】 取 本 品 , 照 [含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 , 记 
录 色 谱 图 。 

按 中 药 色 谱 指 纹 图 谱 相 似 度 评价 系统 , 供 试 品 指纹 图 谱 
与 对 照 指纹 图 谱 经 相似 度 计算 ,5 分 钟 后 的 色谱 峰 , 其 相似 度 
不 得 低 于 0.95, 


0 10 20 30 40 50 
对 照 指 纹 图 谱 
峰 2: AZE Rg 

dE 5: ASE Rd 


60 分钟 


峰 1: 三 七 皂苷 Ri 
i% 4: A d$ Rb 


1&3. A S m Re 


: 370 * 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规 
定 进行 梯度 洗 脱 ;流速 每 分 钟 为 1. 5ml; 检测 波长 为 203nm; 柱 
i 25C. ASEP Ra 3 A S 8T Re 的 分 离 度 应 大 于 1.5, 
理论 板 数 按 人 参 皂 苷 Re 峰 计 算 应 不 低 于 6000, 


时 间 ( 分 钟 WS ACA 流动 相 BC(%) 
0~20 20 80 
20 一 45 20—46 80—54 
45-55 46—55 54—45 
55~60 55 45 


对 照 提 取 物 溶液 的 制备 ” 取 三 七 总 皂苷 对 照 提 取 物 适量 ， 
精密 称 定 , 加 70% 甲 醇 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 含 2. 5mg 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 25mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 
瓶 中 ,加 70% 甲 醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 提取 物 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 三 七 皂苷 Ri Gs Hso Ou ) 不 得 少 于 
5.0% A ZEH Rei CC; Hz Ou ) 不 得 少 于 25.0% A ra tp 
Re( Cis Hsz O) PID F2. 596, ZR UP. Rb (Css Hs; Oz) R 
得 少 于 30.096, A Zi. RdCCa Hj O01) 不 得 少 于 5.04, B. 
三 七 皂苷 Ri、 人 参 皂 将 Re 241r Re ASEE Rb ASE 
P Rd 总 量 不 得 低 于 75%( 供 口服 用 ) 或 85%( 供 注射 用 )。 

【贮藏 密封 , 置 干燥 处 。 

【制剂 】 口服 制剂 ”注射 剂 


ABUSE 
Dahuang Liujingao 
RHUBARB LIQUID EXTRACT 


LSU pps EN POTERE 

【 制 法 】 取 大 黄 (最 粗 粉 )1000g, 用 60% 乙 醇 作 溶剂 , 浸 
i 24 小 时 后 ,以 每 分 钟 1~3ml 的 速度 缓 缓 渗 渡 ,收集 初 滤液 
850ml, 另 器 保存 ,继续 渗 渡 ,至 渗 渡 液 色 淡 为 止 , 收 集 续 渡 
T ,浓缩 至 稠 意 状 ,加 入 初 泪液 , 混 匀 ,用 60% 乙 醇 稀 释 至 
1000ml, 静 置 , 俊 澄 清 , 滤 过 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 的 液体 ; 味 苦 而 汲 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 1ml, 加 1%% 氢 氧化 钠 溶液 10ml, 者 
沸 , 放 冷 , 滤 过 。 取 滤液 2ml, 加 稀 盐酸 数 滴 使 呈 酸 性 ,加 乙醚 
10ml, 振 播 ,乙醚 层 显 黄色 ,分 取 乙 醚 液 , 加 氮 试 液 5ml, 振 播 ， 
BERI RECO. EUR m ERA MERIT. 

(2) 取 本 品 lm, ECKE HEJR rB a YEZK 8 E 2ECTE JB HERR E 
覆 以 载 玻 片 , 置 石棉 网 上 直 火 徐徐 加 热 , 至 载 玻 片上 呈现 升 


KERE 


华 物 后 , 取 下 载 玻 片 , 放 冷 , 置 显微镜 下 观察 ,有 菱形 针 状 、 
羽 状 和 不 规则 晶体 , 滴 加 和 毛 氧 化 钠 试 液 ,结晶 溶解 ,溶液 显 
紫红 色 。 

(3) 取 本 品 0. 1m, T RÆK 20ml 使 溶解 , 滤 过 , 滤 
液 加 盐酸 2ml, 加 热 回流 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 20ml 分 2 
次 振 播 提取 ,合并 乙醚 液 RT ,残渣 加 三 氯 甲 烷 lml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药 材 0. 1g, 加 乙醇 20ml, 浸 
泡 1 小 时 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 蒸 干 , 残 酒 加 水 10ml、 盐 酸 1ml， 
自 ^“ 加 热 回流 30 分 钟 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 
酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶 渡 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 Zul X 
照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 4p, 分 别 点 于 同一 以 羧 甲 基 纤 
维 素 钠 为 铬 合剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 
甲酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : D 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 五 个 术 色 荧光 斑点 ;在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 杰 色 荧光 斑点 ; 置 氨 落 
^m SUR ,斑点 变 为 红色 。 

【检查 】 土 大黄 昔 ” 取 本 品 0. 2ml, 加 甲醇 2ml, 温 浸 10 
分 钟 , 放 冷 , 取 上 清 液 10pl, 点 于 滤纸 上 ,以 45% 乙 醇 展 开 , 取 
HORF CBE 10 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 观察 ,不 得 显 
持久 的 亮 紫 色 荧 光 。 

乙醇 量 应 为 40% 一 50% (附录 区 M). 

总 固体 ” 取 本 品 约 1g, 置 已 干燥 至 恒 重 的 蒸发 阻 中 , 精 
密 称 定 , 置 水 浴 上 蒸 于 后 ,在 105'C F4 3 小 时 , 移 置 干燥 器 
中 ,冷却 30 分 钟 ,迅速 称 定 重量 ,遗留 残 酒 不 得 少 于 30.096. 

其 他 ”应 符合 流 浸 襄 剂 与 浸 膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 
(附录 工 OX. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 和 大 黄 酚 对 照 品 i 
量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 大 黄 素 和 大 黄 酚 5yg 的 
溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 
瓶 中 RT CERE TIL EB IE 25ml, 称 定 重 量 , 加 热 回流 30 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 
量 取 续 滤液 5ml, 置 圆 底 烧 瓶 中 , 挥 去 甲醇 ,加 2. 5mol/L 硫酸 
溶液 10ml, 超声 处 理 ( 功 率 120W, 频 率 45kHz)5 分 钟 ,再 加 
三 氯 甲烷 10ml, 加 热 回 流 1 小 时 ,冷却 , 移 至 分 液 漏斗 中 ,用 
少量 三 氯 甲烷 洗涤 容器 ,并 人 分 液 漏斗 中 ,分 取 三 氯 甲 烷 层 ， 
酸 液 用 三 毛 甲 烷 提 取 2 次 ,每 次 10ml。 三 氯 甲 烷 液 依次 以 铺 
有 无 水 硫酸 钠 2g 的 漏斗 滤 过 ,合并 三 氯 甲烷 液 ,回收 溶剂 至 
T ,残渣 精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 , 置 水 浴 中 微 热 溶解 残 
渣 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 滤 过 , 取 续 渡 
液 , 即 得 。 


测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 大 黄 素 (Cs Hi O; ) 和 大 黄 酚 (Cis Hi O,0 Bg A E 
不 得 少 于 0.45945, 

【贮藏 】 密封 。 
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本 品 为 大 黄 经 加 工 制 成 的 浸 膏 。 

LHA] 取 大 黄 ( 最 粗 粉 )1000g, 照 流 浸 膏剂 与 浸 膏 剂 项 
下 的 渗流 法 (附录 I O) ,用 60% 乙 醇 作 溶剂 , 浸 溃 12 小 时 后 ,以 
每 分 钟 1 一 3ml 的 速度 缓 缓 渗 注 ,收集 渗 渡 液 约 8000ml; 或 用 
75%% 乙 醇 回 流 提取 2 次 (10 000ml,8000ml) ,每 次 1 小时, 合 
并 提取 液 。 滤 过 ,滤液 减 压 回 收 乙醇 至 稠 襄 状 ,低温 干燥 , 研 
细 ,过 四 号 筛 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 粉 末 ; 昧 苦 , 微 汲 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1. 0g, 加 1% 氢 氧化 钠 溶液 10ml, 者 
沸 , 放 冷 , 滤 过 。 取 滤液 2ml, 加 稀 盐 酸 数 滴 使 呈 酸 性 ,加 乙醚 
10ml, 振 播 ,乙醚 层 显 黄色 ,分 取 乙 醚 液 ,加 氨 试 液 5ml, De dE s 
乙醚 层 仍 显 黄色 , 氮 液 层 显 持久 的 樱 红 色 。 

(2) 取 本 品 1. 0g, 置 瓷 寺 塌 中 , 霸 塌 上 覆 以 载 玻 片 , 置 石 
棉 网 上 直 火 徐徐 加 热 , 至 载 玻 片 上 呈现 升华 物 后 , 取 下 载 玻 
片 , 放 冷 , 置 显微镜 下 观察 ,有 菱形 针 状 、 羽 状 和 不 规则 晶体 ， 
滴 加 氢 氧 化 钠 试 液 ,结晶 溶解 ,溶液 显 紫红 色 。 

(3) 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 
2ml, 加 热 回 流 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙酸 20ml 分 2 次 振 播 提 
REFLET RAMAR E 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 加 乙醇 20ml, 浸 泡 1 小 
时 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 蒸 于 ,残渣 加 水 10ml、 盐 酸 lml, 自 “加 
热 回流 30 分 钟 ?起 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 芦 蔡 大 黄 
素 、 大 黄 酸 、 大 黄 素 、 大 黄 酚 和 大 黄 素 甲 醚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
FU B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 .对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 
各 4yl, 分 别 点 于 闻 一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 ~ 
60"C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15: 5 : D 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,了 晾 干 。 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 五 个 橙色 荧光 
斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 权 色 荧光 斑 
点 ; 置 氨 燕 气 中 在 后 , 诲 点 变 为 红色 。 

【检查 】 土 大 黄 苷 ” 取 本 品 1. 0g, 加 甲醇 2ml, 温 浸 10 
分 钟 , 放 冷 , 取 上 清 液 10p1, 点 于 滤纸 上 ,以 45% 乙 醇 展开 , 取 
出 , 景 干 , 放 置 10 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 观察 ,不 得 显 
持久 的 亮 紫色 荧光 。 
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水 分 不 得 过 10.096 CHE SETX H 第 一 法 )。 

其 他 ”应 符合 流 浸 膏剂 与 浸 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 
(附录 IO. | 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0.1% 磷 酸 溶液 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 和 大 黄 酚 对 照 品 适 
E ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 各 含 大 黄 素 和 大 黄 酚 Sug 的 
溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 
瓶 中 ,精密 加 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 120W, 频 
XE 45kH2)5 —10 分 钟 , 使 分 散 均匀 ,加 热 回流 30 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 
量 取 续 滤 液 3ml, 置 圆 底 烧 瓶 中 , 挥 去 甲醇 ,加 2. 5mol/L 硫 
酸 溶液 10ml, 超声 处 理 ( 功 率 120W, 频 率 45kHz)5 分 钟 ,再 
加 三 氯 甲烷 10ml, 加 热 回 流 1 小 时 ,冷却 , 移 至 分 液 漏 斗 中 ， 
用 少量 三 氧 甲 烷 洗 涤 容 器 ,并 人 分 液 漏斗 中 ,分 取 三 氧 四 人 
层 , 酸 液 用 三 氯 甲 烷 提 取 2 次 ,每 次 10ml。 三 氯 甲 烷 液 依次 
以 铺 有 无 水 硫酸 钠 2g 的 漏斗 滤 过 ,合并 三 氯 甲 烷 液 ,回收 深 
剂 至 干 , 残 酒 精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 , 置 水 浴 中 微 热 溶 
MRE , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 滤 过 , 取 
续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl， 
注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 大 黄 素 (Cis Hio。O; ) 和 大 黄 酚 (Ci; HioO;) 的 总 量 
不 得 少 于 0. 8%。 

【贮藏 】 密封 ,干燥 。 
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Ak à 2M WE KCRL ORE UV Mp E £T Crataegus pinnatifida 
Bge. var. major N. E. Br. 或 山楂 Crataegus pinnatifida Bge. 
的 干燥 叶 经 加 工 制 成 的 提取 物 。 

[57x 3 取 山 楂 叶 , 粉 碎 成 粗 粉 ,加 50% 乙 醇 提取 两 次 
(55—60'Co) ,每 次 2 小 时 ,第 一 次 加 10 倍 量 , 第 二 次 加 8 dE 
量 , 滤 过 ,合并 滤液 ,回收 乙醇 至 滤液 无 醇 味 ,用 等 量 水 稀释 ， 
通过 D101 大 孔 吸 附 树 脂 柱 ,依次 用 水 及 不 同 浓度 的 乙醇 洗 
脱 ,收集 相应 的 洗 脱 液 ,回收 乙醇 ,浓缩 至 相对 密度 约 1. 10 
(60 CO BI , 暑 雾 干燥 , 即 得 。 

TERI 本 品 为 浅 棕色 至 黄 棕色 的 粉末 ; 气 特 异 , 味 苦 ， 
有 引 湿 性 。 

【鉴别 】 取 本 品 5mg, 用 甲醇 2ml 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 
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iml lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W BB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2~3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GF:。 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (25 : 5 : 3) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

[$5] 干燥 失重 ” 取 本 品 1g, 精 密 称 定 , 置 干燥 至 恒 
重 的 称 量 瓶 中 ,在 硫酸 干燥 器 中 干燥 24 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 2.0%( 附 录 区 G)。 

【特征 图 谱 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 殉 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
AAAA A Ak -P R-E 哺 -乙酸 -水 (38 : 3 : 3 : 4 : 
152) 为 流动 相 ;检测 波长 为 330nm。 理 论 板 数 按 牡 荆 素 启 李 
糖苷 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

参照 物 溶液 的 制备 ” 取 特 荆 素 鼠 李 糖 攻 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 60% 乙 醇 制 成 每 Im 含 100ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 50mg ,精密 称 定 , 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 60% 乙 醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 参照 物 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,记录 色谱 图 , 即 得 。 

供 试 品 特征 图 谱 中 应 呈现 4 个 特征 峰 , 与 参照 物 峰 相应 
的 峰 为 S 峰 ,计算 各 特征 峰 与 S 峰 的 相对 保留 时 间 ,应 在 规定 
值 的 士 5%% 范 围 之 内 。 相 对 保留 时 间 规 定 值 为 :0.76( 峰 1)、 
1.00( 峰 S) 1.55( 峰 2)、1.94( 峰 3)。 


S 
94.46 
70.84 
47.23 
1 
23.61 
2 3 
R 
0.00 Sa 
0.00 5.00 10.00 15.00 19.99 24.99 29.99 分 钟 
对 照 特 征 图 谱 


峰 1: HAREA iS: 特 荆 素 鼠 李 糖 背 ” 峰 2. 牡 荆 素 
峰 3. AREF 


积分 参数 ”斜率 灵敏 度 为 5, 峰 宽 为 0.04, 最 小 峰 面 积 
10, 最 小 峰 高 为 S 峰 峰 高 的 1%。 

【含量 测定 】 总 黄酮 “对照 品 溶液 的 制备 ” 取 芦 丁 对 照 
品 适 量 ,精密 称 定 ,加 乙醇 制 成 每 iml S75 T O0. 20mg 的 溶液 
(必要 时 超声 处 理 使 溶解 ) , 即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 1ml, 2ml, 3ml, 
4ml、5ml、6ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 加 水 至 6ml, 加 5% 亚 
硝酸 钠 溶 液 1ml, 使 混 匀 ,放置 6 分 钟 ,加 10% 硝 酸 铝 溶液 


丹参 总 酚 酸 提取 物 


1ml, 播 匀 ,放置 6 分 钟 , 加 氢 氧 化 钠 试 液 10ml, 再 加 水 至 刻 
HE , 揪 匀 ,放置 15 分 钟 ,以 相应 的 试剂 为 空白 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (附录 V AD ,以 500nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸 
JG BE JS SR A Fs ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 0. 15g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 , 精 
密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 密 塞 , 播 匀 ,超声 处 理 5 分 钟 ,放置 3 小 
时 以 上 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 25ml ER B. HK ORG 
释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
2ml, 置 25ml 量 瓶 中 , 照 标准 曲线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 加 
水 至 ml 起 ,依法 测定 吸光 度 , 同 时 精密 量 取 供 试 品 溶液 
2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 空白 溶液 。 从 标 
准 曲 线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 芦 本 的 量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 总 黄酮 以 芦 丁 (Czr Hao O16 ) 计 ,不 
得 少 于 80.0%. 

牡 荆 素 鼠 李 糖 背 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 同 [ 特 征 图 谱 ] 项 下 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 牡 荆 素 鼠 李 糖苷 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 60% 乙 醇 制 成 每 lml 含 100yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 50mg ,精密 称 定 , 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 60% 乙 醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10 岂 ,注入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 牡 研 素 鼠 李 糖 苷 (Cz Hso Ou ) 不 得 
少 于 8.896, 

【贮藏 】 


密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 


I € 6e 


Guanghuoxiang You 
PATCHOULI OIL 


AK dn E E PRHE VII 38 E Pogostemon cablin (Blanco) 
Benth. 的 干燥 地 上 部 分 经 水 蒸气 蒸 馆 提 取 的 挥发 油 。 

【性 状 】 本 品 为 红 棕色 或 绿 棕色 的 澄清 液体 ;有 特异 的 
芳香 气 , 味 辛 、 微 温 。 

本 品 与 三 毛 甲 烷 、 乙 醚 或 石油 醚 任意 混 溶 。 

相对 密度 ”应 为 0.950 一 0. 980 (ff 3€ VI A). 

比 旋 度 ” 取 本 品 约 10g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
90% 乙 醇 适量 使 溶解 ,再 用 90% 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 
10 分 钟 , 在 25C 依法 测定 (附录 W E), 比 旋 度 应 为 
一 66" 一 一 43"。 

折光 率 MA 1. 503~1. 513 (f 3€ V P. 

【鉴别 】 取 本 品 0. 3g, 加 石油 醚 (60 一 90C)15ml 洲 解 ， 
用 2mol/L 氧 氧化 钠 洲 液 3ml 提取 ,用 2mol/L 盐酸 溶液 调节 
pH 至 2.0, 再 用 石油 本 (60 一 90C)6ml REER, ARA M 
醚 层 并 浓缩 至 0. 5ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 百 秋 李 醇 对 照 


品 和 广 束 香 酮 对 照 品 , 分 别 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 各 含 4mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 2pl、 对 照 品 溶液 lul 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (10 : 0.7: 
0. 6) 为 展开 剂 ERF RE T SASALAR RM 
显 色 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 在 与 百 秋 李 醇 对 
照 唱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫 蓝 色 斑 点 ;在 与 广 蓝 香 酮 对 照 
品 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 乙醇 中 的 不 溶 物 取 本 品 lml, 加 90% ZEE 
10ml, 1$] ZERO PET (29 CO. 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 Yi DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 5% 4 HE REGERE SUDC 
为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内径 为 0.25mm, 膜 厚度 
为 0. 25um) ; 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温度 180 ,保持 10 分 
钟 , 以 每 分 钟 5C 的 速率 升温 至 2307€ ,保持 3 分 钟 ; 检 测 器 温 
度 为 280'C , 进 样 口 温度 为 280€ ;分 流 进 样 ,分 流 比 为 10 : 1。 
理论 板 数 按 百 秋 李 醇 峰 计算 应 不 低 于 50 000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 百 秋 李 醇 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 正己 烷 制 成 每 1ml 含 6mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 
中 ,用 正 已 烷 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 Lud 注 
入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 含 百 秋 李 醇 (Cs Hs ORDF 2696. 
【贮藏 】 迹 光 ,密封 , 置 阴 凉 处 。 


丹参 总 酚 酸 提取 物 
Danshenzongfensuan Tiquwu 
SALVIA TOTAL PHENOLIC ACIDS 


本 品 为 层 形 科 植 物 丹 参 Salvia miltiorrhiza Bge. WF 
燥 根 及 根茎 经 加 工 制 成 的 提取 物 。 

【 制 法 】 取 丹 参 , 切 成 小 段 ,加 水 于 80C 提取 两 次 , 合 
提取 液 , 滤 过 ,滤液 于 60C 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1.18 ~ 
1.22(50'C ) 的 清 襄 , 放 冷 , 加 乙醇 使 含 醇 量 为 70%% , 静 置 12 小 
时 , 取 上 清 液 , 减 压 回 收 乙 醇 , 并 浓缩 至 稠 膏 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 褐色 粉末 。 

[E50] (1) 取 本 品 5mg, 加 水 1ml 使 溶解 ,加 三 氯 化 铁 
试 液 1 滴 , 显 污 绿色 。 

(2) 取 本 品 50mg, 加 水 5ml 使 溶解 (如 有 不 溶 物 , 滤 过 , 取 
滤液 ) ,作为 供 试 品 溶液 。 取 丹参 对 照 药 材 0. 5g, 加 水 20ml, 
加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 另 取 
迷 迁 香 酸 对 照 品 和 和 丹 酚 酸 B 对 照 品 ,加 水 制 成 每 lml 各 合 
img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 
验 , 吸 取 上 述 四 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
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上 ,以 甲 莱 - 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 醋 -甲醇 -甲酸 (2:3:4:0.5:2) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 5.0% (附录 及 H 第 一 法 ) 。 

炽 灼 残渣 “不 得 过 12.0% (附录 信 了 法 )。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 残留 的 残渣 , 照 重金 属 检查 法 
(附录 以 EE 第 二 法 ) 测 定 , 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【指纹 图 谱 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ( 柱 长 为 25cm, 内 径 为 4.6mm, 粒 径 为 5pm); 以 乙 
有 稍 为 流动 相 A, 以 0.05% 磷 酸 溶液 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规 
定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 286nm; 柱 温 为 30C ;流速 为 每 


分 钟 1. 0ml。 理 论 板 数 按 迷 迭 香 酸 峰 计算 应 不 低 于 20 000。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0—15 10—20 90—80 
15—35 20—25 80—75 
35~45 25—30 7570 
45-55 30—90 70—10 

55~70 90 10 


参照 物 溶液 的 制备 ” 取 迷 迭 香 酸 对 照 品 和 丹 酚 酸 B 对 


照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 0. 2mg 的 溶液 ， 
即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 [ 含 量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 ， 
即 得 。 


测定 法 “分别 精密 吸取 参照 物 溶液 和 供 试 品 溶液 各 109, 
注入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,记录 色谱 图 , 即 得 

按 中 药 色谱 指纹 图 EIU RR DL 指纹 图 谱 
与 对 照 指 纹 图 谱 经 相似 度 计算 ,相似 度 不 得 低 于 0. 90。 


44.28 1 
33.18 
22.09 1 


10.99 4 


-0.11 
0.00 10.14 20.29 3043 40.57 


对 照 指纹 图 谱 
8 个 共有 峰 中 峰 2: 原 儿 茶 醛 ” 峰 5: KAFR 峰 6: CE 
TORO 峰 7: 丹 酚 酸 B 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE. 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 0.05 4 BEBE TR COR Vt 20 48 


50.722 60.86 分 钟 
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B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 286nm; 柱 温 
为 30C ;流速 为 每 分 钟 1. 0ml。 理论 板 数 按 迷 迭 香 酸 峰 计算 
应 不 低 于 20 000, 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0~15 17—23 83 一 77 
15 一 30 2325 7715 
30—40 2590 75-10 
40-50 90 10 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 迷 和 迭 香 酸 对 照 品 和 丹 酚 酸 B 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 制 成 每 1ml 3ÉGE EE Tug A 
BR B 60ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 供 试 品 5mg, 精 密 称 定 , 置 5ml 量 
瓶 中 ,加 水 使 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 迷 适 香 酸 (Cs His Os ) 不 得 少 于 
0. 50%% , 含 丹 酚 酸 BCCss Hso O16 ) 不 得 少 于 5.096, 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 


丹参 酮 提取 物 
Danshentong Tiquwu 
TANSHINONES 


本 品 为 唇 形 科 植物 丹参 Salvia miltiorrhiza Bge. WF 
燥 根 及 根茎 经 加 工 制 成 的 提取 物 。 

【 制 法 】 取 丹 参 , 粉碎 成 粗 粉 ， 加 乙醇 加 热 回流 提取 二 
次 , 滤 过 ,合并 滤液 , 减 压 回收 乙醇 并 浓缩 成 相对 密度 为 
1.30~1.35(60C ) 笛 襄 , 用 热 水 洗 至 洗 液 无 色 ,80C 干 燥 , 粉 
碎 成 细 粉 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 的 粉末 ;有 特殊 气味 ,不 具 引 
湿性 。 

本 品 易 溶 于 三 氧 甲烷 、 二 氧 甲烷 ,溶解 于 丙酮 , 微 湾 于 甲 
醇 . 乙 醇 .乙酸 乙 酯 。 

【鉴别 】 取 本 品 35mg, HP BE 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 丹 参 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 加热 回流 提取 
1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 热 水 洗 至 洗 液 无 色 , 残 
酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 隐 丹参 酮 对 
照 品 与 丹参 酮 下 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 lmg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW DRE, RRE 
述 四 种 溶液 各 5ml, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(60—90'C0-Z, É£ Z, B Co : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 


水 牛角 浓缩 粉 


炽 灼 残 渣 
过 3.0%。 

重金 属 PORK RAN TE A WRA, A A 
XIX EE 第 二 法 ) ,不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【指纹 图 谱 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ( 柱 长 为 25cm, 内径 为 4.6mm, 粒 径 为 5pm); 以 乙 
HEA iZAH A, LA 0.026% 磷 酸 溶 液 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 270nm; 柱 温 为 25C ;流速 为 
每 分 钟 0.8ml。 理 论 板 数 按 隐 丹参 酮 峰 计 算 应 不 低 于 
20 000, 


RUM] X iS E TE CIN GRE TX D BU IE LA RS 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%%) 
0 一 20 20-60 80—40 
20~50 60—>80 40—20 


参照 物 溶液 的 制备 ” 取 隐 丹参 酮 对 照 品 和 丹参 酮 [A 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 隐 丹 参 酮 30kg 和 
丹参 酮 [A130y8g 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 5mg, 精 密 称 定 , 置 5ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 参照 物 溶 液 和 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,记录 色谱 图 , 即 得 。 

供 试 品 指纹 图 谱 中 应 分 别 呈 现 与 参照 物色 谱 峰 保留 时 间 
相同 的 色谱 峰 。 按 中 药 色 谱 指 纹 图 谱 相 似 度 评价 系统 计算 ， 
供 试 品 指纹 图 谱 与 对 照 指纹 图 谱 的 相似 度 不 得 低 于 0. 90; 隐 
丹参 酮 的 峰 高 值 不 得 低 于 丹参 酮 [的 峰 高 值 。 


452.01 | 


336.191 


220.38 


104.56 


-11.25 


0.00 7.24 1448 21.72 28.97 3621 43.45 50.690 57.9 分 钟 


对 照 指纹 图 谱 
13 个 共有 峰 中 ig 8: 15,16 & HAST 
峰 11; 丹参 酮 1 峰 13: 丹参 酮 下 A 


峰 10: 隐 丹 参 酮 


[BENE] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ULL S Hz A, LA 0.026% 磷 酸 溶液 为 流动 相 
B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 270nm; 柱 温 
为 25%C ;流速 为 每 分 钟 1. 2ml。 理 论 板 数 按 隐 丹 参 酮 峰 计算 
应 不 低 于 20 000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0~20 60—90 40—10 
20—30 90 10 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 隐 丹参 酮 对 照 品 和 丹参 酮 T。 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 隐 丹 参 酮 10pg 和 
丹参 酮 [a60ypg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”了 到 本 品 约 5mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 使 溶解 ,并 稀释 至 刻度 EI E REER, 
即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10 岂 , 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计 , 含 隐 丹 参 酮 (Cis Ho OD 不 得 少 于 
2. 1% ,丹参 酮 TL A CCo Hi 0; ) 不 得 少 于 9.896, 

【贮藏 遮光 ,密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 


水 牛角 浓缩 粉 
Shuiniujiao Nongsuofen 
POWERDERED BUFFALO HORN 
EXTRACT 


本 品 为 牛 科 动 物 水 牛 Bubalus bubalis Linnaens 85 ff RO 
半 浓 缩 粉 。 

【 制 法 】 取水 牛角 , 洗 净 , 锯 断 ,除去 角 塞 , 辟 成 小 块 。 选 
取 尖 部 实 芯 部 分 ( 习 称 “ 角 尖 ”) ,用 75% 乙 醇 浸泡 或 蒸气 消毒 
后 ,粉碎 成 细 粉 。 其 余部 分 ( 习 称 “ 角 桩 ”) 打 成 粗 颗粒 或 镑 成 
薄片 。 取 角 桩 粗 颗粒 或 镑 片 810g, 加 10 倍 量 水 前 者 两 次 ,每 
次 7 一 10 小 时 ,前 者 过 程 中 随时 补充 蒸 去 的 水 分 ,合并 前 液 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 80 一 160ml, 加 入 上 上 述 角 尖 细 粉 190g, 混 勾 ， 
在 80 必 以 下 干燥 后 ,粉碎 成 细 粉 ,过 第 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 淡 灰 色 粉 末 ; 气 微 胆 , 味 微 咸 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 11.0% (附录 区 下 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 3. 5% CH o IX. FO. 

酸 不 溶性 灰分 ful XH K). 

【浸出 物 】 取 本 品 ,用 水 作 溶 剂 , 照 浸出 物 测定 法 (附录 
X A 水 溶性 浸出 物 测 定 法 一 热 浸 法 ) 测 定 。 

本 品 按 干燥 品 计算 ,含水 溶性 浸出 物 不 得 少 于 3. 5%。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 18g, 精 密 称 定 , 照 氮 测 定 法 
(附录 以 工 第 一 法 ) 测 定 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 总 所 CN) 不 得 少 于 15.096. 

ER] 密闭 , 置 干燥 处 。 
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甘草 流 浸 高 
Gancao Liujingao 
LICORICE LIQUID EXTRACT 


本 品 为 甘草 浸 襄 经 加 工 制 成 的 流 淄 襄 。 

LHA] KHER A 300 一 400g, 加 水 适量 ,不 断 搅 拌 ， 
并 加 热 使 溶解 , 滤 过 ,在 滤液 中 缓 缓 加 入 85% 乙 醇 , 随 加 随 搅 
拌 , 直 至 溶液 中 含 乙 醇 量 达 65% 左 右 , 静 置 过 夜 ,小 心 取出 上 
清 液 ,遗留 沉淀 再 加 65% 的 乙醇 ,充分 搅拌 , 静 置 过 夜 ,取出 
上 清 液 ,沉淀 再 用 65% 乙 醇 提 取 一 次 ,合并 三 次 提取 液 , 滤 
过 ,回收 乙醇 ,测定 甘草 酸 含量 后 ,加 水 与 乙醇 适量 ,使 甘草 酸 
和 乙醇 量 均 符合 规定 ,加 浓 氨 试 液 适 量 调节 pH (i EP ELE HE 
清 , 取 出 上 清 液 , 滤 过 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 或 红 褐 色 的 液体 ; 味 甜 . 略 苦涩 。 

【鉴别 】 取 本 品 1ml, 加 水 40ml, 用 正 丁 醇 振 播 提取 3 
次 ,每 次 20ml( 必 要 时 离心 ) ,合并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 3 次 ， 
每 次 20ml, E TERZ T W J P A 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 甘 草酸 匀 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 2mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 
的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 1 : 
1l: 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 橙黄 
色 荧 光斑 点 。 

【检查 】 pH 值 A 7.5—8.5C0WH3* V G). 

CHE S m2096—2596C(I 3€ IX M). 

其 他 WAP WEBER SEEDS AgI E 
(附录 工 0). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 冰 醋 酸 -0. 2mol/L EE E? £E YR HE (67 : 1: 
33) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘草 酸 峰 计算 
应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草酸 铵 对 照 品 约 10mg ,精密 称 
定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 45ml, 超 声 处 理 使 溶解 ,取出 ， 
放 冷 ,加 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml d HORE RR ER 
0. 2mg ,折合 甘草 酸 为 0. 1959mg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 lml, 置 50ml EX 
中 ,加 流动 相约 20ml, 超 声 处 理 ( 功 率 200W, 频 率 50kHz)30 
分 钟 ,取出 , 放 冷 ,加 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 
量 取 续 滤液 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
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本 品 含 甘 草酸 (Ce Hez Ois ) 不 得 少 于 1. 8% (g/ml) o 
[ER] 密封 。 


甘草 温 高 
Gancao Jingao 
LICORICE EXTRACT 


本 品 为 甘草 经 加 工 制 成 的 淄 襄 。 

【 制 法 】 取 甘 草 , 润 透 , 切 片 ,加 水 般 煮 三 次 ,每 次 2 小 
时 ,合并 秀 液 ,放置 过 夜 使 沉淀 , 取 上 清 液 浓缩 至 稠 襄 状 ,取出 
适量 , 照 [ 含 量 测定 ] 项 下 的 方法 ,测定 甘草 酸 含量 ,调节 使 符 
合 规定 , 即 得 ;或 干燥 ,使 成 细 粉 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 块 状 固体 或 粉末 ;有 微弱 的 特 
殊 臭 气 和 持久 的 特殊 甜 味 。 

【鉴别 】 CONSUE SUE 1—2mg. Et EIER. E ,加 硫酸 
溶液 (4 一 5) 数 滴 , 即 显 黄色 DEOS FECE REI 6. 

(2) 取 本 品 1g, 加 水 40ml 溶解 ,用 正 丁 醇 振 播 提取 3 次 ， 
每 次 20ml( 必 要 时 离心 ), 合 并 正 于 醇 液 ,用 水 洗涤 3 次 ,每 次 
20ml, E TERZ T FR EE JUL P BE 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 甘 草酸 铵 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 m 2mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 , 照 薄 层 色 谱 法 (附录 VB) 试验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 用 1%% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 
菏 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 酷 酸 -水 (15 : 1: 1 : 2) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 "C Jm dh 
至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 橙黄 色 荧 光 
斑点 。 

【检查 】 水 分 ” 照 水 分 测定 法 (附录 区 H 第 一 法 测定 ， 
块 状 固体 不 得 过 13.5 96 ;粉末 不 得 过 10.096, 

总 灰分 不 得 过 12.0%% (附录 区 K). 

水 中 不 溶 物 ”精密 称 取 本 品 1g, 加 水 25ml 搅拌 溶解 后 ， 
离心 1 小 时 (转速 为 每 分 钟 1000 转 ; 或 每 分 钟 2000 转 , 离 心 
30 分 钟 ), 弃 去 上 清 液 ,沉淀 加 水 25ml, 搅 匀 ,再 照 上 法 离心 洗 
Z ,直至 洗 液 无 色 澄 明 为 止 ,沉淀 用 少量 水 洗 人 已 干燥 至 恒 重 


”的 蒸发 迎 中 , 置 水 滩 上 蒸 干 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 ,遗留 残 河 


不 得 过 5.0%。 

其 他 ”应 符合 流 浸 膏剂 与 浸 膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 
〈 附 录 工 0). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 0.05% 磷 酸 溶 液 为 流动 相 
B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 237nm。 理 论 
板 数 按 甘 草酸 峰 计算 应 不 低 于 5000。 


3 mx 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BOX 
0~8 19 81 
8~35 19—50 81—50 
35 一 36 50 一 100 50—0 
36-40 100—19 0—81 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 用 
70% 乙 醇 制 成 每 lml rH Ed 208g 的 对 照 品 溶液 ; 取 甘 草酸 
` 铵 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 70% 乙 醇 制 成 每 lml HERE 
0. 2mg( 折 合 甘 草酸 为 0.1959mg) 的 对 照 品 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 0.2g, 精密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 100ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 40kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ， 
再 称 定 重 量 , 用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10,1, 2E A Y& JH C 356 ,测定 , 即 得 。 

kh t T R GARE. H E H CCa Ha Os ) 不 得 少 于 
0.596 , HERC He Ou ) 不 得 少 于 7.0%%。 

【贮藏 】 密封 , 置 阴 凉 干燥 处 。 

【制剂 】 HERRE 


北 豆 根 提取 物 
Beidougen Tiquwu 
ASIATIC MOONSEED ROOT EXTRACT 


本 品 为 防 已 科 植 物 蝙蝠 葛 Menispermum dauricum DC. 
的 于 燥 根 蕉 经 加 工 制 成 的 提取 物 。 

[5751 取 北 豆 根 ,粉碎 成 粗 粉 ,加 8 信和 量 硫酸 水 溶液 
(pH1— 2), ifát&t (55—60'C) XX , EKR 24 小 时 , 滤 过 ,合并 滤 
液 , 静 置 , 待 沉淀 完全 , 取 上 清 液 用 10%% 氧 氧化 钠 调节 pH 值 
至 8.0~9.0, 静 置 , 待 沉淀 完全 , 充 去 上 清 液 , 取 沉淀 抽 滤 ,用 少 
量 水洗 至 中 性 ,50~60 尺 干燥 ,粉碎 成 细 粉 , 即 得 。 

【性 状 本 品 为 灰 棕 色 至 黑 棕色 的 粉末 ; 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 0.1g, 加 乙酸 乙 本 15ml KARR 
0. 5ml, 振 摇 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 北 豆 根 对 照 药材 0.5g, 加 乙酸 乙 
酯 15ml 及 浓 氨 试 液 0. 5ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,局 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 蝙 蝠 葛 碱 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 lml 
E 8mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 Vi B) 试 
验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2 局 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氧 甲 烧 - 甲 醇 - 浓 氨 试 液 (9 : 1 : 0.05) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,及 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 
PIA. 


【检查 】 水 分 不 得 过 8.0%% (附录 区 H 第 一 法 )。 

【含量 测定 】 总 生物 碱 ” 取 本 品 研 细 , 取 适量 ( 约 相当 于 
总 生物 碱 80mg) ,精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 乙酸 乙 酯 25ml， 
振 摇 30 分 钟 , 滤 过 ,用 乙酸 乙 酯 10ml 分 3 次 洗涤 容器 及 滤 
A , 洗 液 与 滤液 合并 , 置 水 洽 上 营 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 10ml 使 
溶解 并 转移 至 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 硫酸 滴定 液 (0. 01molL) 
25ml 与 甲 基 红 指示 液 2 滴 , 用 和 毛 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 02mol/L) 
滴定 , 即 得 。 每 lml 硫酸 滴定 液 (0.0lmol/L) 相 当 于 
6. 248mg 蝙蝠 葛 碱 (Cas Ha N2086) o 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 总 生物 碱 以 蝙蝠 葛 碱 (Cs Hs N;O;) 
计 , 应 为 22.5 听 一 27.5% 。 

蝙蝠 葛 碱 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 乙 有 哺 -0.05% 三 乙 胺 溶液 (45 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 284nm。 理 论 板 数 按 蝙蝠 葛 碱 峰 计算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 蝙 蝠 葛 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
置 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 蝙蝠 葛 碱 0. 2mg 的 溶 
液 , 即 得 (本 品 临 用 配制 , 避 光 保存 ) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 30mg, 精密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 
处 理 ( 功 率 140W, 频 率 42kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 蝙 蝠 葛 碱 (Cs Ha NsO; ) 不 得 少 
于 10.0%。 

【贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 

WA ERK ERRE 


当归 流 温 高 
Danggui Liujingao 
CHINESE ANGELICA LIQUID EXTRACT 


本 品 为 当归 经 加 工 制 成 的 流 浸 膏 。 

【 制 法 】 取 当 归 粗 粉 1000g, 用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 
48 小 时 , 缓 缓 渗 渡 ,收集 初 渡 液 850ml, 另 器 保存 ,继续 渗 渡 ， 
至 渗 沪 液 近 无 色 或 微 黄色 为 止 ,收集 续 沪 液 ,在 60'C 以 下 浓 
ARERR AR, IARA 850m, 38 3, FH 706 C, RES ES 
1000ml, 静 置 数 日 , 滤 过 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 液体 ; 气 特 异 , 味 先 微 甜 后 转 苦 麻 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 3ml, 加 1% 碳酸 氨 钠 溶液 50ml, 充 
分 振荡 ,用 稀 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ， 
每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 漆 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 阿 魏 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试验, 吸 

* 377 ° 


肉桂 油 


取 上 述 两 种 溶液 各 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
葵 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (4 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
2 ue 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 2ml, 置 分 液 漏斗 中 ,用 石油 醚 (30 一 60Y ) 振 
荡 提 取 5 次 ,每 次 10ml, 合 并 石油 醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 lml 甲醇 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 慕 本 内 酯 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 
每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3€ VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
WERE MECR- LRL LEO: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 告 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 ZEE 应 为 45% 一 50% (附录 区 ND. 

总 固体 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 已 干燥 至 恒 重 的 蒸发 亚 
中 , 置 水 浴 上 蒸 干 后 ,在 1007€ T JE 3 小 时 , 移 置 干燥 器 中 , 冷 
却 30 分 钟 , 称 定 重量 ,遗留 残渣 不 得 少 于 3. 6g。 

其 他 应 符合 流 浸 膏 剂 与 浸 膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 
(附录 工 O)。 

【含量 测定 】 Nifi GE ORE VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 甲醇 ( 含 0.4% 醋 酸 ) 为 流动 相 A, 以 0.4%% 醋 酸 溶液 为 
流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 3223nm; 柱 
温 为 35C 。 理 论 板 数 按 阿 魏 酸 峰 计算 应 不 低 于 5000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BOW 
0 一 15 38 62 
15 一 20 38-70 62—30 
20~40 70 30 
40~45 70—>38 30—>62 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 阿 魏 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1ml E loug 的 溶液 , 即 得 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 1ml, 置 100ml XR 
中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 

本 品 含 阿 魏 酸 (Cie HioO4 ) 不 得 少 于 0. 016% (g/ml). 


【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
肉 桂 油 
Rougui You 


CINNAMON OIL 


本 品 为 樟 科 植物 肉桂 Cinnamomum cassia Presl 的 干燥 
枝 . 叶 经 水 蒸气 蒸馏 提取 的 挥发 油 。 

DERI 本 品 为 黄色 或 黄 棕色 的 澄清 液体 ;有 肉桂 的 特异 
香气 , 昧 甜 辛 。 露 置 空气 中 或 存放 日 久 , 色 渐变 深 , 质 渐 浓 稠 。 

本 品 在 乙醇 或 冰 酶 酸 中 易 溶 。 


* 378 。 


ENEE MX 1.055—1.070€ff3€ W A). 

折光 率 MA 1. 602~1. 614( 附 录 W F). 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,冷却 至 0'C ,加 等 容 的 硝酸 振 播 后 ， 
即 析 出 结晶 性 沉淀 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 醛 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 Iml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 于 B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 341、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 石油 配 (60~90C)- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 陈 干 , 喷 以 二 硝 基 苯 及 乙 醇 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 重金 属 ” 取 本 品 10ml, 加 水 10ml 与 盐酸 1 滴 ， 
振 揪 后 , 通 硫化 氢气 使 饱和 ,水 层 与 油层 均 不 得 变色 。 

乙醇 中 不 溶 物 取 本 品 1ml, 加 70% ZA 3ml, $8 ] 7 
ERRAK. 

[$593] 照 气 相 色 谱 法 (附录 YW EE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 交 联 5% 莱 基 甲 基 聚 硅 
氧 烷 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.32mm, 膜 
厚度 为 0.25pm) , 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温度 为 100€ ,以 每 
分 钟 5 的 速率 升温 至 150%C ,保持 5 分钟 , 青 以 每 分 钟 5C f 
速率 升温 至 2000C ,保持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200%C ;检测 器 
温度 为 220C ;分 流 进 样 ,分 流 比 为 20 : 1。 理 论 板 数 按 桂皮 
醛 峰 计 算 应 不 低 于 20 000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 桂 皮 醛 对照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
乙酸 乙 酯 制 成 每 Iim 含 3mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 100mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 
RO P n a Be CS BS S AL BE , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
lpl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 桂皮 醋 (Cs Hs O 〇 ) 不 得 少 于 75.0%。 

[ER] 遮光 ,密封 , 置 阴凉 处 。 
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Dengzhanhuasu 
BREVISCAPINE 


Cz His Oi; 
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kh A A RHE YU E WX Erigeron breviscapus (Vant. ) 
Hand. -Mazz. 中 提取 分 离 所 得 。 按 干燥 品 计 算 , 含 野 黄 芬 苷 
(Ca His Ow ) 不 得 低 于 90. 0%( 供 口服 用 ) 或 98.0%( 供 注射 用 )。 

【 制 法 】 取 灯 蔓 细 辛 ,粉碎 成 粗 粉 ,加 75% 乙 醇 (6 fi. 4 
倍 .4 倍 ) 加 热 回流 提取 三 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 提取 液 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 无 醇 味 ,加 等 体积 水 搅 匀 , 静 置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 通 
过 大 孔 吸 附和 树脂 ( 聚 茉 乙烯 型 ) 柱 ,用 水 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 YK 
缩 ,沉淀 , 滤 过 ,沉淀 用 10% 硫 酸 溶液 调 pH 值 至 2. 0 一 2. 5 , 静 
置 过 夜 , 滤 过 ,沉淀 用 乙醇 洗涤 ,再 用 水 洗 至 中 性 ,干燥 ,干燥 
品 用 乙醇 精制 , 重 结晶 ,结晶 用 乙醇 ,丙酮 洗涤 ,干燥 ,粉碎 , 混 
合 , 即 得 。 或 取 灯 荔 细 辛 粉碎 成 粗 粉 ,加 入 26 信和 量 75% 乙 
醇 , 加 热 回 流 提取 三 次 ,每 次 3 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 
相对 密度 为 1. 2(80"C ) 的 清 襄 , 加 水 适量 , 搅 匀 ,加 热 至 807C, 
用 5% 和 毛 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 8 ,搅拌 使 溶解 , 静 置 24 小 
时 , 滤 过 ,滤液 用 10% 硫 酸 溶 液 调 节 pH 值 至 1~3, 搅 拌 , 静 
置 48 小 时 , 抽 滤 ,沉淀 用 水 洗 至 中 性 ,或 先 用 34 倍 量 乙醇 
洗 2 一 3 次 ,再 用 水 洗涤 至 中 性 。 加 入 20 倍 量 8526 —9596 Z, 
醇 及 1%% 量 的 活性 炭 ,或 加 入 适量 甲醇 溶解 后 ,加 0.1% 量 的 
活性 炭 ,加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 原 体 积 的 60% — 
8094 , 静 置 使 析出 结晶 , 滤 过 ,将 所 得 结晶 用 45%% 乙 醇 洗 涤 5 
次 ,于 50 一 80C 减 压 真空 干燥 。 取 结晶 物 ,加 水 适量 ,用 3096 
精 氨 酸 溶液 或 10% 碳 酸 氢 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.0 一 7. 5, 加 
热 使 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 , 滤 过 ,滤液 通过 大 孔 吸 附 树 脂 ( 聚 
葵 乙 烯 型 ) 柱 ,用 水 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 滤 过 ;或 用 596 db BP UN 
节 pH 值 至 1 一 3 , 静 置 , 滤 过 ,沉淀 用 水 洗 至 中 性 , 取 沉 淀 ,加 
人 适量 的 水 搅 名 ,加热 , 用 20%% 一 30% 磷 酸 氢 二 钠 溶液 调节 
pH 值 至 6.5 一 7 ,煮沸 ,冷却 至 35—55'C ; 减 压 浓缩 ,加 入 8 一 
10 倍 量 的 丙酮 DE) , 静 置 , 抽 滤 ,用 丙酮 洗涤 沉淀 。 取 沉淀 ， 
加 入 适量 50 欠 一 70%% 丙 酮 溶液 使 成 混 悬 液 ,用 10% 盐 酸 溶液 
调节 pH 值 至 1 一 2 , 静 置 , 抽 滤 。 取 沉淀 ,用 注射 用 水 洗 至 中 
性 ,再 用 90%% 乙 醇 洗涤 , 烘 干 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 至 黄色 粉末 ,有 一 定 吸 湿性 ;无 
臭 , 无 味 或 味 微 咸 。 

本 品 在 甲醇 .吡啶 、 稀 碱 溶 液 中 溶解 ,在 热 水 、 乙 醇 、 乙 酸 
乙 酯 中 略 溶 ,在 水 乙醚、 三 氯 甲 烷 、 葵 丙酮 等 有 机 溶剂 中 几 
乎 不 溶 。 无 明显 熔点 。 在 284 土 2nm 和 335-2nm 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

【鉴别 】 照 [ 含 量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 色谱 图 
中 ,应 呈现 与 墅 黄 芬 背 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 
【检查 】 溶液 的 颜色 取 本 品 ,加 1% 碳 酸 毛 钠 溶 液 溶 
解 并 稀释 成 每 1ml 含 0. 02mg 的 溶液 ,在 5 分 钟 内 依法 检查 ， 
应 澄清 ,与 黄 绿色 6 号 标准 比 色 液 (附录 并 A 第 一 法 ) 比 较 ， 
不 得 更 深 ( 供 注射 用 )。 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 0. 5g, 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 , 减 
压 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 2.0%( 附 录 区 G. 

RIRE ”不 得 过 0.5%; 供 注射 用 不 得 过 0.226 CRIT 
3K D. 


有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 1% 碳酸 毛 钠 溶液 溶解 并 稀释 成 
每 imi & 0.02mg 的 溶液 , 除 “ 树 脂 ” 外 ,依法 (附录 这 SD 检 
查 ,应 符合 规定 〈 供 注射 用 ) 。 

树脂 “ 取 本 品 ,加 1% 碳 酸 氢 钠 溶液 溶解 并 稀释 成 每 Iml 
4 0.02mg 的 溶液 , 取 溶液 5ml, 加 三 氯 甲烷 10ml 振 摇 提取 ， 
充分 放置 ,分 取 三 氯 甲 烷 液 , 置 水 浴 上 营 干 ,残渣 加 冰 醋 酸 
2ml 使 溶解 , 置 具 塞 试 管 中 , 加 水 3ml, 混 匀 ,放置 30 分 钟 , 不 
得 出 现 沉淀 〈 供 注射 用 ) 。 

相关 物质 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WE DD) 测 定 ( 供 注射 
RD. 

检查 法 ” 取 本 品 适 量 ( 相 当 于 野 黄 芬 背 20mg), 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 处 理 ( 功 率 300 W ,频率 50kHz)45 
分 钟 , 放 至 室温 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 供 试 品 溶液 。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 名 ,作为 对 照 溶 液 。 照 [含量 测定 ] 项 下 的 色谱 条 件 , 取 
对 照 溶 液 5pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色 
谱 峰 的 峰 高 为 满 量程 的 10% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
溶液 各 5p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 中 ,其 他 成 分 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 峰 面积 的 2 倍 。 

丙酮 残留 物 ” 照 残留 溶剂 测定 法 (二 部 附录 奸 了 第 二 
法 ) 测 定 ( 供 注射 用 )。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 为 固定 相 , 采 
用 弹性 石英 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内径 为 0.32mm, 膜 厚度 
为 0.5pm); 柱 温 为 程序 升温 :初始 温度 为 60 C ,维持 16 分 
钟 , 以 每 分 钟 20C 升温 至 200 ,维持 2 分 钟 ; 检 测 器 温度 
300'C ; 进 样 口 温度 240Y ; 载 气 为 氮气 ,流速 为 每 分 钟 1. 0ml。 
顶 空 进 样 , 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 理 
论 板 数 以 丙酮 峰 计 算 应 不 低 于 10 000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丙 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
0. 5% 的 碳酸 钠 溶 液 制 成 每 1ml 含 100yg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 精 密 量 取 5ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 瓶 口 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 20ml 
顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 0.5% 的 碳酸 钠 溶 液 5ml, 密封 瓶 口 , 播 
匀 ，, 即 得 。 

测定 法 “分 别 精 密 量 取 对 照 品 和 供 试 品 溶液 顶 空 瓶 气体 
lml, 注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
即 得 。 

本 品 含 丙 酮 不 得 过 0.596. 

大 孔 吸 附 树 脂 有 机 残留 物 ECR Æ FRÆ WZFE, 
PP ELEAZAR 照 残 留 溶剂 测定 法 (二 部 
附录 列 P 第 二 法 ?测定 ( 供 注 射 用 ) 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 聚 乙 二 醇 为 固定 相 , 采 
用 弹性 石英 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.32mm, 膜 厚度 为 
0. 5pm) ; 柱 温 为 程序 升温 :初始 温度 为 60 ,维持 16 分 钟 , 以 
每 分 钟 20C 升 温 至 2007C ,维持 2 分钟 ;检测 器 温度 300°C ; 进 
样 口 温度 240'C ; 载 气 为 氮气 ,流速 为 每 分 钟 2. 5ml。 顶 空 进 
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FÉ SFE 80C, FE 30 分 钟 。 理 论 板 数 
以 邻 二 甲 茶 峰 计算 应 不 低 于 10 000, 各 待 测 峰之 间 的 分 离 度 
应 符合 规定 。 

对 照 品 洲 液 的 制备 KECH Æ PŽ W PZ 
HUE ELAM 1,2- 二 乙 基 葵 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 二 甲 
亚 砚 制 成 每 lml H 4) 3 & 205g. 2ug. 20pg. 20pg. 20pg. 
20ug.20png 的 溶液 ,作为 对 照 品 储备 液 。 精 密 量 取 上 述 贮备 
液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 入 2% 碳 酸 钠 的 25% 二 甲 亚 砚 溶 
液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2m, S 20m 顶 空 瓶 中 ,密封 
JE D. BI. 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 20m] 
顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 2% 碳 酸 钠 的 25% 二 甲 亚 砚 溶 液 2ml, 密 
HMD , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 顶 空 瓶 
气体 lml, 注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 即 得 。 

品 含 葵 不 得 过 0. 0002% , 含 正 已 烷 、 甲 茶 、 对 二 甲苯 、 
邻 二 甲苯. 茶 乙 烯 和 1,2- 二 乙 基 茶 均 不 得 过 0.00294, 
重金 属 及 有 害 元素 USA. m m R HU E E CBE 
XIX B) 测 定 , 铅 不 得 过 百 万 分 之 五 ; 锅 不 得 过 和 于 万 分 之 三 ; 砷 
不 得 过 百 万 分 之 二 ;和 尔 不 得 过 千 万 分 之 二 ( 供 注 射 用) 。 

热 原 取 本 品 , 按 100mg 加 1% RRAN 溶液 2. 3ml 的 
比例 加 入 1% 碳酸 毛 钠 无 热 原 溶液 ,在 50 C ZK 18 R E E 1E 
解 , 再 加 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 Iml 含 2. 5mg 的 溶液 ,依法 ( 附 
KA ORE ,剂量 按 家 免 体 重 每 1kg 注射 1ml, 应 符合 规定 
( 供 注射 用 )。 

过 敏 反 应 ” 取 本 品 , 按 100mg 加 1% 碳酸 氨 钠 溶液 
2. 3ml 的 比例 加 入 1% 碳 酸 毛 钠 无 菌 溶液 ,在 50 C UK 18 c de 
使 溶解 ,再 加 所 化 钠 注射 液 制 成 每 lml 中 含 3mg 的 溶液 , 依 
ARU G) 检 查 , 应 符合 规定 ERA) 。 

降 压 物质 取 本 品 , 按 100mg 加 1%% 碳 酸 氢 钠 溶液 
2. 3ml 的 比例 加 入 1% 碳 酸 氨 钠 无 菌 溶液 ,在 50 C IK A R dE 
使 溶解 ,再 加 氧化 钠 注 射 液 制 成 每 1ml E 10mg 的 溶液 ,依法 
(附录 邓 F) 检 查 ,剂量 按 每 1kg 注射 0. 2ml, 应 符合 规定 ( 供 
注射 用 ) 。 

异常 毒性 取 本 品 , 按 100mg 加 176 B R2 SUN TA R 2. 3ml 
的 比例 ,加 1% 碳酸 氨 钠 无 菌 溶液 ,在 50C 水 浴 振 摇 使 溶解 ,再 
加 氧化 钠 注 射 液 制 成 每 lml 含 12mg 的 溶液 ,依法 (附录 媳 E) 
检查 , 按 静 脉 注射 法 给 药 ,应 符合 规定 ( 供 注 射 用) 。 

溶血 与 凝聚 ”2%% 红 细胞 混 悬 液 的 制备 ” 取 家 免 心 脏 血 ， 
置 有 玻璃 珠 的 容器 内 , 振 摇 数 分 钟 ,除去 纤维 蛋白 原 使 成 脱 纤 
血 。 加 入 0.9% 握 化 钠 溶液 约 10 信和 量 , 摇 匀 , 每 分 钟 1000— 
1500 转 离心 15 分 钟 , 倾 去 上 清 液 ,沉淀 的 红细胞 再 用 0.9% 
氧化 钠 深 液 按 上 述 方法 洗涤 3 一 4 次 ,至 上 清 液 不 显 红色 ,将 
所 得 红细胞 用 0. 9% 握 化 钠 溶 液 制 成 2%% 的 混 悬 液 。 

溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 按 每 25mg 加 10% 精 氨 酸 溶液 
0. 1ml 溶解 ,加 氯 化 钠 注射 液 稀 释 制 成 每 1ml Ar lmg 的 溶液 。 
* 380 ， 


试验 方法 ”到 洁净 试管 5 xX.1.2.5 号 管 中 各 加 供 试 品 
溶液 2. 5ml, 第 3 管 加 0. 9 6 CIC AA ER 2. 5ml 作为 阴性 对 照 . 
管 , 第 4 管 加 蒸馏 水 2. 5ml 作为 阳性 对 照管 ,然后 1 一 4 号 管 
分 别 加 2%% 红 细胞 混 悬 液 2. 5ml, 第 5 管 加 0.9 CU BR TEE 
2. 5ml 作为 供 试 品 对 照 , 摇 匀 ,立即 置 恒温 箱 内 ,保持 37C 
0.5C ,在 3 小 时 内 不 得 有 溶血 现象 和 凝聚 现象 。 


试管 号 1 2 3 4 5 
2 办 红 细胞 混 悬 液 (ml) 2.5 2.5 2.5 2.5 
毛 化 钠 注射 液 (ml) 2.5 2.5 
ZMK (ml) 2.5 
供 试 品 溶液 (ml) 2.5 2.5 2.5 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 性 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1 多 磷酸 溶液 (40 : 60) 为 流动 相 ; 流 速 
为 每 分 钟 1. 0ml; 柱 温 40 ;检测 波长 335nm。 理 论 板 数 按 野 
黄 芬 音 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 POFRE m 10mg, 精密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 70ml, 超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 
率 50kHz)45 分 钟 ,取出 ,放置 室温 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 
句 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 70ml, 超 声 处 理 ( 功 率 300 W ,频率 50kHz)45 
分 钟 ,取出 ,放置 室温 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 义 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

【贮藏 】 dox. 

【制剂 】 口服 制剂 ”注射 剂 


远志 流 浸 富 
Yuanzhi Liujingao 
POLYGALA LIQUID EXTRACT 


本 品 为 远志 经 加 工 制 成 的 流 浸 襄 。 

【 制 法 】 取 远 志 中 粉 , 照 流 浸 膏 剂 与 浸 襄 剂 项 下 的 渗 渡 
法 (附录 0), 用 60% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 24 小 时 后 ,以 每 分 
钟 1 一 3ml 的 速度 缓 缓 渗 渡 ,收集 初 渡 液 850ml, 另 器 保存 , 继 
tB UE , 俊 有 效 成 分 完全 渡 出 ,收集 续 渡 液 ,在 60 'C DU VH 
至 稠 膏 状 ,加 入 初 滤液 , 混 匀 , 滴 加 浓 氨 试 液 适量 使 微 显 碱 性 ， 
并 有 和 氨 自 ,用 60% 乙 醇 调整 浓度 至 每 1ml 相当 于 原 药材 1g， 
HE ,做 澄清 , 滤 过 , 即 得 。 


LERI 本 品 为 棕色 的 液体 。 
【检查 】 乙醇 量 应 为 38% 一 48% (附录 区 MD, 


其 他 ”应 符合 流 漫 膏剂 与 漫 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 


GEIR: 


(附录 工 0). 
【贮藏 】 
【制剂 】 


密封 。 
3n is T 


XE Pe BUE) 
Liangiao Tiquwu 
WEEPING FORSYTHIA EXTRACT 


本 品 为 木犀 科 植 物 连 攻 Forsythia suspensa (Thunb. ) 
Vahl 的 干燥 果实 经 加 工 制 成 的 提取 物 。 

【 制 法 】 PUE ,粉碎 成 粗 粉 ,加 水 前 者 三 次 ,每 次 1.5 小 
时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 于 607C 以 下 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 
1. 10—1. 20( 室 温 ) 的 清 膏 , 放 冷 ,加 入 4 信和 量 乙 醇 , 搅 匀 , 静 置 2 
小 时 , 滤 过 ,滤液 减 压 回收 乙醇 ,浓缩 液 喷 雾 干 燥 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 棕 褐色 粉末 ; 气 香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉末 0. 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 锤 对 照 药材 1g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WV B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 10 几 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 
甲醇 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 5.0% (附录 区 HH 第 一 法 )。 

EFE KAR 1g, 依 法 检查 (附录 区 EE 第 二 法 ), 不 得 
过 下 万 外 之 三 十 

砷 盐 取 本 品 5g, 置 圭 塌 中 , 取 氧 化 镁 1g 覆盖 其 上 ,加 
和 硝酸 镁 溶液 ( 取 硝 酸 镁 15g, 溶 于 100ml 水 中 )10ml, 浸 泡 4 
小 时 , 置 水 洽 上 蒸 干 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 迪 化 ,逐渐 升 高 温度 至 
500 — 600'C ,使 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 水 Sml 使 润 湿 ,加 6mol/L 
盐酸 溶液 10ml, 转 移 至 50ml EO rh , HE FI 6mol/L 盐酸 
溶液 洗涤 3 次 ,每 次 5ml, 再 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 5ml, 洗 液 
并 人 同一 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 播 义 , 取 10ml, 加 盐酸 
3. 5ml 与 水 12. 5ml, 依 法 检查 (附录 信 下 第 一 法 ), 不 得 过 
百 万 分 之 二 。 

【特征 图 谱 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 235nm。 理 论 板 数 按 连 亲 酯 
苷 A 峰 计算 应 不 低 于 4000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 一 10 10—25 90-75 
10—40 25—40 75-60 
40-60 40—60 60—40 
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甲醇 制 成 每 lml 合 连 手背 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 25mg, 精 密 称 定 , 置 5ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 滤 过 , 取 续 滤液， 
即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 参照 物 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

供 试 品 特征 图 谱 中 应 有 4 个 特征 峰 ,与 参照 物 峰 相应 的 
峰 为 S 峰 ,计算 各 特征 峰 与 S 峰 的 相对 保留 时 间 , 其 相对 保留 
时 间 应 在 规定 什 的 十 5% 之 内 。 规 定 值 为 : 0. 61( 峰 1) .0.71 
(UE 2) 、1. 00( 峰 S) .1. 2204 3)。 


0.00 870 


17.89 26.00 34.79 43.48. 52.18 60.88 分 钟 
对 照 特征 图 谱 
峰 1: 松脂 醇 -6B-D- 葡 萄 糖 背 ” 峰 2: 连 狂 酯 昔 A "ES. OU 
峰 3: EAR 


积分 参数 ”斜率 灵敏 度 为 50; 峰 宽 为 0. 1; 最 小 峰 面 积 为 
1. 0X10 ,最 小 峰 高 为 0。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 DD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 同 [ 特 征 图 谱 ] 项 下 。 

HERRANZ PEARY ACUTE aE E 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml AEAN A 300ug 
MEAP 30pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 [特征 图 谱 ] 项 下 供 
试 品 溶液 各 10x1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 合 连 旋 酯 壮 ACC Hs Oi ) 不 得 少 于 
6. 096 EHE CCo; Hss O11 ) 不 得 少 于 0.596, 

【贮藏 ” 密封 , 置 干燥 处 。 


牡 om 
Mujing You 
VITEX OIL 


本 品 为 马鞭 草 科 植物 牡 荆 Vitex negundo L. var. canna- 
bi folia (Sieb. et Zucc. ) Hand. -Mazz. Ij 3i E ur Ze zK 28 ^U 2 TI 
提取 的 挥发 油 。 

DERI 本 品 为 淡 黄 色 至 栖 黄 色 的 泪 清 液体 ; 具 特 殊 的 
香气 , 味 微 辛 辣 。 

本 品 能 与 无 水 乙醇 .三 氯 甲 烷 或 乙醚 任意 混 溶 , 在 水 中 几 
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环 维 黄杨 星 D 


平 不 溶 。 

相对 密度 Æ 25 CHE MA 0.890—0. 910€] 3€ VI A. 

折光 率 ”应 为 1.485 一 1. 500 (83€ VI PD. 

【鉴别 】 〈1) 取 亚 硝酸 钠 约 0. 1g, 加 水 1 一 2 滴 使 溶解 ， 
加 本 品 0. 3ml 与 稀 硫酸 0. 5ml, 振 摇 ,油层 显 滩 绿色 。 

C BUR i 1 滴 , 加 三 氯 甲烷 lml, 摇 匀 , 滴 加 5% 省 的 三 
所 甲烷 溶液 ,省 的 颜色 褪去 ,继续 滴 加 5%% 溴 的 三 氯 甲烷 溶液 
至 显 微 黄色 时 ,放置 , 渐 显 绿色 。 

(3) 取 本 品 0. 1ml, 加 乙酸 乙 酯 4ml, 振 插 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 牡 荆 油 对 照 提 取 物 , 同 法 制 成 对 照 提取 物 洲 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
21l, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 (30 一 60"C )- 乙 
酸 乙 酯 (10 : 0. DARFA, RF, CIR LECCE LIED 5% 香 草 
醛 的 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 提 取 物 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 (不 得 少 于 4 个 斑点 ) 。 

【检查 】 脂肪 油 取 本 品 lml, 加 乙醇 10ml, 放 置 后 ,不 
得 有 油 滴 析出 。 

ESE ” 取 本 品 1g, 依 法 检查 (附录 区 EE 第 二 法 ) ,不 得 
过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 如 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 交 联 5%% 葵 基 甲 基 聚 硅 
氧 烧 (SE - 54) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 25m, 柱 内 径 为 
0. 32mm, 膜 厚度 为 0. 6pm); 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温度 为 
80'C ,以 每 分 钟 10 它 的 速率 升温 至 220'C ,保持 6 分 钟 ; 进 样 
口 温度 为 250C ,检测 器 温度 为 280'C ;分 流 进 样 ,分 流 比 为 
10 ; 1。 理 论 板 数 按 8- 丁 香 烯 峰 计算 应 不 低 于 50 000, 

校正 因子 测定 ” 取 正 十 八 烷 适 量 ,精密 称 定 ,加 乙酸 乙 酯 
制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 8- 丁 香 烯 对 
照 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 乙酸 乙 酯 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 吸取 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 和 人 
内 标 溶液 Iml, 加 乙酸 乙 酷 至 刻度 , 播 匀 ,吸取 ul 注 和 人 气相 色 
谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 40mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
乙酸 乙 栈 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 吸取 lml, 置 10ml 量 
瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 1ml, 加 乙酸 乙 酯 至 刻度 ,扬名 ,吸取 
lpl 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 8- 杆 香 烯 (Cis Ha) RDF 20. 0%。 

【贮藏 】 让 光 , 密 封 , 置 阴凉 处 。 

【制剂 】 EFA T EE XL 
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本 品 为 黄杨 科 植 物 小 叶 黄 杨 Buxus microphylla Sieb. et 
Zucc. var. sinica Rehd. et Wils. 及 其 同属 植物 中 提取 精制 所 得 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 针 状 结晶 ; 气 微 , 味 若 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 中 易 溶 , 在 甲醇 或 乙醇 中 溶解 ,在 丙酮 中 
略 溶 ,在 水 中 微 溶 。 

熔点 ”应 为 219 一 2221 ,熔融 时 同时 分 解 (附录 C)。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 冰 醋 酸 溶液 (1 一 20)1ml 
使 溶解 ,加 碘 化 匀 钾 试 液 1 一 2 8 , 即 生成 橙 红 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 约 5mg, 加 乙醇 1ml 与 硫酸 2ml, 即 显 杰 红色 。 

【检查 】 其 他 生物 碱 ” 取 本 品 ,加 三 氧 甲烷 制 成 每 1ml 
含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 
验 ,吸取 上 述 溶 液 10pl, 点 于 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 丙 
酮 -二 乙 胺 (5 : 4 : 0.4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 景 干 ,时 以 稀 碘 
化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 , 除 主 广 点 外 ,不 得 有 其 他 斑点 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.576 CE SEX. G)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 30ml 
溶解 后 ,加 醋 酝 1m] 与 结晶 紫 指示 液 1 一 2 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 
液 (0. lmol/L) 滴 定 至 溶液 显 纯 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 im Bp ARMER O. mol/L) 相当 于 
20. 12mg 的 环 维 黄杨 星 DCC Has N20). 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 环 维 黄 杨 星 DOCS His NsO 〇 ) 不 得 
少 于 99.0%. 


【贮藏 】 遮光 ,密闭 。 

【制剂 了】 黄杨 宁 片 
A^ TD 油 
Songjie You 


TURPENTINE OIL 


本 品 为 松 科 松 属 数 种 植物 中 渗 出 的 油 树脂 ,经 蒸馏 或 其 
他 方法 提取 的 挥发 油 。 


A E mR R 


【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 的 灌 清 液体 ; 身 特 异 。 久 
贮 或 暴露 空气 中 , 奥 浙 增强 ， EME 黄 。 本 品 易 燃 ,燃烧 时 产 
生 浓 烟 。 


本 品 在 乙醇 中 易 溶 , 与 三 氧 甲 
溶 , 在 水 中 不 溶 。 

相对 密度 ”应 为 0.850—0. 870 CE SE A). 

馏 程 ” 取 本 品 , 照 馏 程 测定 法 (附录 WW B) 测 定 , 在 154 一 
165'C 饮 出 的 数量 不 得 少 于 90. 0% (ml/ml)。 

折光 率 ”应 为 1.466 一 1. 477 (05S V F). 

【鉴别 】 OREM 1g, iA ii SECO 60 'C)5ml $$ 5], 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 松节油 对 照 提 取 物 1g, 同 法 制 成 对 照 
提取 物 溶液 。 再 取 a - 菠 烯 对 照 品 ,加 石油 醚 (30 一 60CC ) 制 成 

每 lml & 40mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1 一 5 由 分别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -丙酮 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
景 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105" C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 提 取 物 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 50mg, 置 棕色 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 5ml 使 溶 
fi 15] ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 8- 菠 烯 对 照 品 、 菊 烯 对 照 品 
适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 各 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 YW EE. 

以 50% 莱 基 - 50% 甲 基 聚 硅 氧 烷 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m， 
内 径 为 0. 25mm, EIE HE Jy 0. 25um); 柱 温 为 程序 升温 : 初始 
温度 40C ,以 每 分 钟 1C 的 速率 升温 至 50C ,再 以 每 分 钟 3C 
的 速率 升温 至 2000C ; 进 样 口 温度 250 ;检测 器 温度 3000C; 
分 流 进 样 ,分 流 比 15 : 1; 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml。 理 论 板 数 按 
菊 烯 峰 计算 应 不 低 于 20 000。 

分 别 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶 液 各 1pl 注 人 气相 色 

谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 色 谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 
留 时 间 相 一 致 的 色谱 峰 。 

【检查 】 乙醇 中 不 溶 物 “ 取 本 品 lml, 加 90% 乙 醇 7ml， 
振 摇 使 溶解 ,溶液 应 澄清 。 

HE ”应 不 大 于 0.5( 附 录 玉 ND 

【含量 测定 】 RAWEKE DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 5006 AE 4- 50% 甲 基 聚 硅 
氧 烷 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.25mm, 膜 厚度 为 
0. 25pm) ; 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温度 为 50C ,保持 4 分钟 ， 
以 每 分 钟 20'C 的 速率 升温 至 150'C 。 理 论 板 数 按 a -I lE 
计算 应 不 低 于 8000。 

校正 因子 测定 ” 取 正 丁 醇 适量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 制 
成 每 1ml 含 10mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 a HOME PR 
品 约 70mg ,精密 称 定 , 置 10ml 棕色 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 
入 内 标 溶液 lml, 加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 1pl 注 人 气相 
色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 置 25ml 棕色 量 瓶 


烷 、 乙 醚 或 冰 醋 酸 能 任意 混 


中 ,用 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 义 。 精 密 量 取 lml, 置 
10ml 棕色 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 lml, 用 无 水 乙醇 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,吸取 lyl 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 a ES CC His) RDF 80. 0%% 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 , 置 阴 凉 处 。 


fI US 
Ciwujia Jingao 
ACANTHOPANAX EXTRACT 


本 品 为 五 加 科 植 物 刺 五 加 Acanthopanax senticosus (Rupr. 
et Maxim. ) Harms 的 干燥 根 及 根茎 或 茎 用 水 或 乙醇 提取 加 工 
TE EL A SUE 

【 制 法 】 取 刺 五 加 1000g 粉碎 成 粗 粉 ,加 水 煎 煮 两 次 ， 

次 3 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 浸 膏 50g( 水 浸 襄 )， 
即 得 ;或 取 刺 五 加 1000g ,粉碎 成 粗 粉 , 加 75%% 乙 醇 ,回流 提取 
12 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 至 无 醇 味 ,浓缩 成 浸 襄 40g( 醇 浸 
膏 ), 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑 褐色 的 稠 襄 状 物 ; 气 香 , 味 微 苦涩 。 

【上 鉴别 】 取 本 品 0.5g, 加 7026 Z, BE 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 刺 五 加 对 照 药材 2. 5g, 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 潜 加 甲醇 lml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 
取 异 嗪 皮 院 对 照 品 、 紫 丁香 背 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 lml 
SREE O0. 55mg, # TEE 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 验 , 吸 取 上 述 供 试 品 溶液 与 对 照 药 
材 溶液 各 10 由 、 两 种 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (6 : 2 : 1) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑 
点 ;在 与 异 嗪 皮 喧 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧 
光斑 点 ; 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 ;在 与 
紫 丁 香 苷 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 紫 色 斑 点 。 

【检查 】 水 分 水 浸 膏 不 得 过 30.096; RR ED SH 
20.096 (附录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 6.0% (附录 区 E. 

其 他 4A um SS FAX SEC 
x I 0). 

L2: KARKAR 2.5g. 精密 称 定 , 置 100ml 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 水 25ml 使 溶 散 ( 必 要 时 以 玻璃 棒 搅拌 使 
ERO ,再 精密 加 水 25ml 冲洗 瓶 壁 及 玻璃 棒 , 密 塞 , 称 定 重 量 ， 
超声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 水 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 置 已 于 燥 zd Rd UG 
中 eXK18 EXEUS.T 105C FH 3 小 时 , 置 干燥 器 中 冷却 

。 383 。 


涯 白菜 素 


30 分 钟 ,迅速 精密 称 定 重 量 。 以 干燥 品 计算 供 试 品 中 水 溶性 
浸出 物 的 含量 ,不 得 少 于 90.0%。 或 取 本 品 醇 浸 育 , 照 醇 溶 
性 浸出 物 测定 法 项 下 的 热 浸 法 (附录 X A) 测 定 ,用 甲醇 作 溶 
剂 ,不 得 少 于 60.0%. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 礁 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 为 流动 相 A, 以 0.1%% 磷 酸 溶液 为 流动 相 B， 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ; 检测 波长 为 220nm; FE f 
30 人 C 。 理 论 板 数 按 紫 丁香 苷 峰 计算 应 不 低 于 10 000; RE E 
喧 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 1. 5。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0~20 10—>20 90— 80 
20—30 20—25 80—75 
30-40 40 60 
40-50 10 90 


对 照 品 溶液 的 制备 HORT OS HOM SR ORI DE EM 
Bü sh SUR Br UE XE RU uid Hb C SERRE o D E RE ORIG Jn d$ E 
对 照 品 先 加 50% 甲 醇 溶解 ) 制 成 每 1ml Ar ETE AEH 
P EK 40pg、 异 嗪 皮 喧 long 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 小 烧 
杯 中 ,用 50% 甲 醇 20ml, 分 次 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,超声 
处 理 (功率 250W ,频率 50kHz)10 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,加 50% 甲 
醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
10~20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

EFR mHE KRR A AT EE C Ha 0018 
DF 0. 6094 HIME EE(Css His Ou ) 不 得 少 于 0. 3096, 50S 
皮 院 (Cu Hio O; ) 不 得 少 于 0.1096, BERE PEE T EË C 
Ha Os ) 不 得 少 于 0. 5026 W Em ECC Has Oi ) 不 得 少 于 
0. 3096 , RE BE E (Cu HioOs ) 不 得 少 于 0.12%. 

【贮藏 】 密封 。 

【制剂 】 刺 五 加 片 


e BE5SX 
Yanbaicaisu 
BERGENIN 


C4,Hi 0, 328.27 
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DX CRAZIEE GEI EDU S d x A S TEXTOK LAC 
微 , 味 苦 。 遇 光 或 热 渐变 色 。 

本 品 在 甲醇 中 溶解 ,在 水 或 乙醇 中 微 溶 。 

熔点 ” 取 本 品 ,在 130 必 干燥 后 ,依法 测定 (附录 姬 C)， 
熔点 为 232—240'C, 

旋光 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml $ 20mg 
的 溶液 ,依法 测定 (附录 VE E), 按 干燥 品 计算 , 比 旋 度 应 为 
一 38" 一 一 45"。 l 

[553] (1) 取 本 品 50mg, 加 水 10ml, 加热 使 溶解 , 放 
冷 , 取 溶液 1ml, 加 每 iml 中 含 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 的 铁 氰 化 钾 
x 23. BRR ,后 变 为 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 5mg, 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,加 7%% 盐 酸 羟 胺 的 
甲醇 溶液 数 滴 , 再 加 10% 氨 氧化 钾 甲 醇 溶液 使 呈 碱 性 ,加 热 
至 微 沸 , 放 冷 , 加 稀 盐酸 使 呈 酸 性 ,加 1% 三 氧化 铁 乙 醇 溶 液 
1—2 滴 , 显 紫红 色 。 

(3) 取 本 品 [ 含 量 测定 ] 项 下 制备 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (附录 V A) 测 定 ,在 275nm 与 220nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 。 

【检查 】 干燥 失重 取 本 品 , 在 130C 干燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 6.0% (附录 区 G) 。 

RIRE 不 得 过 0.1% (附录 区 D. 

【含量 测定 】 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 50ml BOR 
中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(附录 V AD ,在 275nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 岩 白菜 素 
(Ci His Os) 的 吸收 系数 (已 六 )248 计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 岩 白 菜 素 (Cs Hi O) 应 为 
97. 096—103. 0%. 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 。 


肿 节 风 漫 高 
Zhongjiefeng Jingao 
GLABROUS SARCANDRA EXTRACT 


本 品 为 金 聚 兰 科 植物 草 珊瑚 Sarcandra glabra (Thunb. ) 
Nakai 的 干燥 全 株 经 加 工 制 成 的 浸 膏 。 

【 制 法 】 取 肿 节 风 ,加 水 前 者 三 次 ,每 次 1 小 时 ,合并 前 
液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 膏 ,85'C 以 下 减 压 干燥 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 深 棕色 至 深 褐 色 的 玻 松 不 规则 块 ; 味 苦 ， 
TAE, 

【鉴别 取 本 品 粉 末 约 0. 1g, 加 水 10ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 播 提取 两 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙 
BLER AT RAMEE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 
另 取 肿 节 风 对 照 药材 1g, 加 水 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 两 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ， 


TE PR ECT 


ATRAP 1ml ERE, ERARA. ERRE 
皮 啶 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml g 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 昭 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 三 种 溶液 
各 4j, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 甲 
酸 (9:4:1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 防 于, 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 9.0%( 附 录 以 HH 第 一 法 )。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 0. 526 CHEESE TX K). 

【特征 图 谱 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 歼 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 奉 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZLEE 0.1% 甲 酸 ) 为 流动 相 A, 以 0.1% 甲 酸 
为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 
330nm。 理 论 板 数 按 异 嗪 皮 院 峰 计算 应 不 低 于 5000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC 
0~5 8 92 
5~60 8—35 92—65 
60~70 35—60 65-40 
70—72 60—100 40—0 
72-80 100 0 


r———— "— OL 

参照 物 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 . 异 嗪 皮 喧 对照 品 和 
迷 迁 香 酸 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 分 别 加 60% 甲 醇 制 成 每 lml g 
绿 原 酸 15ug, 异 嗪 皮 啶 15ug EXE TERR 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 (过 三 号 筛 ) 约 0. 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 入 60%% 甲 醇 10ml, 称 定 重量 ,超声 
处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 ,用 60% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 参照 物 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,记录 70 分 钟 的 色谱 图 , 即 得 。 

供 试 品 特征 图 谱 中 应 呈现 6 个 特征 峰 , 其 中 3 个 峰 应 分 别 
与 相应 的 参照 物 峰 保留 时 间 相 一 致 ;与 异 嗪 皮 喧 参照 峰 相应 的 
峰 为 S 峰 ,计算 各 特征 峰 与 S 峰 的 相对 保留 时 间 , 其 相对 保留 
时 间 应 在 规定 值 的 土 5% 之 内 。 规 定 值 为 : 0.35( 峰 1)、0. 53 
( 峰 2) ,0. 58( 峰 3) ,1. 00 CE 4,1. 310% 5),1. 52( 峰 6), 


116.15 


77.25 


38.34 


“000 10.15 20.29 30.44 40.39 50.73 60.85 71.00 分 钟 
对 照 特征 图 谱 
峰 1: 新 绿 原 酸 ” 峰 2: 绿 原 酸 峰 3: 隐 绿 原 酸 峰 4(S): 异 
BEIE REO. 迷 选 香 酸 -4-O- 葡 萄 糖苷 ” 峰 6: 迷 送 香 酸 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 ( 含 0.1% 甲 酸 ) 为 流动 相 A, 以 0.1% 甲 酸 
为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 
330nm。 理 论 板 数 分 别 按 蜡 哑 皮 啶 峰 和 迷 迭 香 酸 峰 计算 均 应 
不 低 于 5000。 


时 间 ( 分 钟 ) VS ACH 流动 相 BC) 
0~10 20 80 
10~25 20--35 80—-65 
25-26 35—100 65—0 
26-30 100 0 


XPRRGRGEGHERUBU SE 4a ER Hr DECRE 2E BER h 
适量 ,精密 称 定 , 加 60% 甲 醇 制 成 每 1m] 含 异 嗪 皮 啶 Spg% 
AER 25ng 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0.25g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 入 6096 RE 50m, REER, 
超声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 
定 重 量 , 用 60% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 异 嗪 皮 啶 (Cu Ho O) RED F 
0. 1926 , 含 迷 和 迭 香 酸 (Cs HisOs ) 不 得 少 于 0. 1496, 

【规格 】 每 1g 干 浸 膏 约 相当 于 原 药材 10g 

【贮藏 】 密封 。 

【制剂 】 肿 节 风 片 ” 血 康 口服 液 


BRERA 


Yinchen Tiquwu 
GAPILLARY WORMWOOD EXTRACT 


Æ m N RPH ES Artemisia scopatia Waldst. et Kit. 
RAKE Artemisia capillaris Thunb. 春季 采 收 的 干燥 地 上 
部 分 ( 绵 菌 陈 ) 经 提取 制 成 的 提取 物 。 

【 制 法 】 取 绵 茵 陈 ,用 90% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 24 小 时 后 
进行 渗 渡 ,收集 渗 渡 液 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 
1 10—1. 15(60—65'CO fJ 38 HE Wm 6—7 倍 量 水 ,冷藏 , 静 置 ， 
滤 过 ,滤液 120'C Jm fA 1 小 时 ,冷藏 , 静 置 ,加 入 0. 296 E EC, 
滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1. 15 一 1. 20 (60—65'Co fj 
清 膏 ,80C 以 下 真空 干燥 , 即 得 。 — 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 块 状 物 或 颗粒 ; 气 香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0. 1g, Jn 8 BE 10ml 3H S 4E 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 m A 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
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茶 油 


法 (附录 YB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 241. 5E UT f] — 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 -水 (7 : 2.5 : 2.5) 的 上 
o JEJF BH, TF EEX G65nm). F1 

。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
rarus 

(2) 取 本 品 , 照 [含量 测定 ] 对 羟基 葵 乙 酮 项 下 的 方法 试验 ， 
供 试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 蜂 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 水 分 取 本 品 1g, 照 水 分 测定 法 (附录 区 OH 第 
一 法 ) 测 定 ,不 得 过 10.096. 

重金 属 及 有 害 元 素 ” 照 铅 、. 锅 、 砷 、 示 、 铜 测定 法 (附录 区 B) 
测定 , 铅 不 得 过 百 万 分 之 五 ; 锅 不 得 过 千 万 分 之 三 ; 砷 不 得 过 百 万 
分 之 二 ; 求 不 得 过 干 万 分 之 二 ; 铀 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 


【特征 图 庶 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ( 柱 长 为 25cm, 内径 为 4.6mm, 粒 径 为 5am); 以 甲 
醇 为 流动 相 A, 以 0.05% 磷 酸 溶液 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规 
定 进行 梯度 洗 脱 ; 柱 温 为 30C ;检测 波长 为 327nm。 理 论 板 
数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 50 000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BOW 
0 10 90 
75 60 40 


参照 物 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
60% 甲 醇 制 成 每 Iml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 [ 含 量 测定 ] 对 羟基 茶 乙 酮 项 下 的 
供 试 品 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 参照 物 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

供 试 品 特征 图 谱 中 应 有 ?7 个 特征 峰 , 与 参照 物 峰 相应 
峰 为 S 峰 ,计算 各 特征 峰 与 tur 
PETRI p TEGERE (LR 5 6 Z6 PN. SUE HEC 0. 509 CI 1) 0. 627 
( 峰 2) ,1. 000 I S) 、1. 109 CU 35,2. 045 CIE 4) ,2. 075 CIE 5), 
2. 367 (UE 6), 


24.37 
18.02 
11.67 


5.32 


-1.03 + 
0.00 12.50 25.00 37.49 49.99 62.49 


对 照 特征 图 谱 
积分 参数 ”斜率 灵敏 度 为 1, 峰 宽 为 0.1, 最 小 峰 面 积 为 
10, 最 小 峰 高 为 S$ 峰 蜂 高 的 1.5%。 
【含量 测定 】 绿 原 酸 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WE DO 


* 386 。 


74.99 分 钟 


测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
KWARA; AZ AR-0. 05% 磷 酸 溶液 (10: da 
波长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 10 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 50ml 棕 
色 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 适 量 ,超声 处 理 使 溶解 , 放 冷 ,加 50% 
甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 ,精密 量 取 上 清 液 3m, 置 10ml 棕色 
量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10—20pl. tE A GRE REC ,测定 , 即 得 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 绿 原 酸 (Ci His Q) RED T 
1.0%。 

对 羟基 茶 乙 酮 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DO. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

HAEN; AZIA- 05% 磷 酸 溶液 (15 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 275nm。 理 论 板 数 按 对 羟基 葵 乙 酮 峰 计 算 应 不 低 于 10 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 对 羟基 葵 乙 酮 对 照 品 适 量 , 精 密 
称 定 , 加 5026 FERRE 1ml g loug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”了 到 [含量 测定 ] 绿 原 酸 项 下 离心 后 的 
上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10~20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


Ak dh ROTER ETE. OM ES SEDE CBE CCS HsO: ) 不 得 少 
于 0.10%。 
【贮藏 】 密封 , 置 阴 凉 干燥 处 。 


茶 油 
Cha You 


TEA-SEED OIL 


本 品 为 山茶 科 植 物 油茶 Camellia oleifera Abel 或 小 时 

油茶 Camellia meiocarpa Hu ms. 的 成 熟 种 子 压榨 法 得 到 
脂肪 油 。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 的 澄清 液体 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 、 乙 醚 或 二 硫化 碳 中 易 溶 ,在 乙醇 中 

相对 密度 dk 25 C Hb 2g 0.909—0. 915 CHE 3E VI A). 

折光 率 dE 25 C GM Dy 1.466—1.470 (f EU F). 

【鉴别 】 取 本 品 2ml, 小 心 加 入 新 制 放 冷 的 发 烟 硝酸 - 硫 
酸 - 水 (1 : 1: D10ml 中 ,放置 片刻 ,两 液 接 界 处 显 蓝 绿色 。 

【检查 】 桐油 取 本 品 3ml, 加 石油 醚 3ml, 溶 解 成 淤 清 
液 ,加 亚 硝 酸 钠 结晶 少量 与 稀 硫 酸 数 滴 , 即 有 气泡 发 生 , 强 力 
振 摇 后 , 静 置 观察 , 油 液 层 应 澄清 , 油 液 与 酸 液 接 界 处 亦 不 得 


S 3E NH 


BFM. 

RFA ” 取 本 品 5ml, 置 试管 中 ,加 含 硫黄 的 二 硫化 碳 溶 
液 (1 一 100) 与 友 醇 的 等 容 混 合 液 5ml, 置 饱和 食盐 水 浴 中 , 注 
意 缓 缓 加 热 至 泡沫 停止 (除去 二 硫化 碳 ) ,继续 加 热 使 水 浴 保 
持 沸腾 ,2 小 时 内 不 得 显 红 色 。 

RE ”应 不 大 于 3( 附 录 信 ND. 

Bw 应 为 185 一 196( 附 录 区 ND. 

碘 值 ”应 为 80 一 88( 附 录 区 ND. 

【用 途 】 用 作 注 射 用 茶 油 的 原料 及 软膏 基质 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 , 置 阴凉 处 。 


香 果 E 
Xiangguo Zhi 
SPICELEAF KERNEL OIL 


本 品 为 樟 科 植物 香 果 树 Lindera communis Hemsl. 的 成 
熟 种 仁 压 榨 提取 得 到 的 固体 脂肪 ,或 成 熟 种 子 压榨 提取 的 油 
脂 经 氢化 后 精制 而 成 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结 卓 性 粉末 或 淡 黄 白色 块 状 物 ; 质 
轻 。 气 微 , 味 淡 。 

本 品 在 三 握 甲 烷 或 乙醚 中 易 溶 ,在 无 水 乙醇 中 溶解 ,在 乙 
醇 中 极 微 溶解 ,在 水 中 不 溶 。 

JA m 30—36'CCOW3*W C)。 

【检查 】 BRAE 应 不 大 于 3( 附 录 芭 ND. 

BE ”应 为 255 一 280( 附 录 区 N). 

HE ”应 为 1~5( 附 录 区 ND. 

【用 途 】 用 作 栓 剂 基质 。 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 , 置 阴凉 处 。 


zt Wo E 
Jiang Liujingao 
GINGER LIQUID EXTRACT 


本 品 为 姜 科 植物 姜 Zingiber officinale Rosc. 的 干燥 根 
蕉 经 加 工 制 成 的 流 浸 襄 。 

【 制 法 】 取 干 姜 粉 1000g, 用 90% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 24 小 
时 后 ,以 每 分 钟 1 一 3ml 的 速度 缓 缓 渗 沪 ,收集 初 沪 液 850m, A 
器 保存 ,继续 渗 沪 至 沪 液 接近 无 色 、 姜 的 香气 和 辣 味 已 淡薄 为 
止 , 收 集 续 渡 液 ,在 60°C 以 下 浓缩 至 稠 富 状 ,加 入 初 渡 液 , 混 
名, 滤 过 ,分 取 20ml, 依 法 测定 含量 , 余 液 用 90% 乙 醇 稀 释 , 使 
含量 与 乙醇 量 均 符合 规定 , 静 置 , 俊 澄 清 , 滤 过 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 的 液体 ;有 姜 的 香气 , 味 辣 。 

【鉴别 】 取 本 品 0. 5ml, 加 90% ZEF 10ml, $5] ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 6- 姜 辣 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml & 


ES 


0.5mg 的 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 4 中, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 
BE C60—90'CO- — SU Et- ER LER Co : 2.5 : 2.5) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 陈 干 , 喷 以 2% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 C m d m 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 ZEE ”应 为 72%~80% (附录 区 . MD. 

其 他 应 符合 流 浸 膏剂 与 浸 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规 
定 (HE I OD. 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 20ml, 回 收 乙 醇 至 尽 , 放 冷 ， 
加 乙醚 50ml, 用 玻璃 棒 搅 拌 ,使 醚 溶性 物质 洲 解 , 倾 取 乙 醚 
液 , 滤 过 , 残 液 继续 用 乙醚 提取 3 次 ,每 次 50ml, 滤 过 ,合并 乙 
醚 液 ,低温 回收 乙醚 ,残渣 置 硫酸 干燥 器 中 于 燥 24 小 时 ,精密 
称 定 , 即 得 供 试 品 中 所 含 醚 溶性 物质 的 重量 。 

本 品 含 醚 溶性 物质 不 得 少 于 4. 5%。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 , 置 阴 凉 处 。 

【制剂 】 ŽE 


穿心莲 内 酯 
Chuanxinlianneizhi 
ANDROGRAPHOLIDES 


Ca HsoOs 350.45 


【性 状 】 本 品 为 无 色 结晶 性 粉 未 ;无 臭 , 味 苦 。 

本 品 在 沸 乙 醇 中 溶解 ,在 甲醇 或 乙醇 中 略 溶 ,在 三 氧 甲烷 
中 极 微 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 “应 为 224 一 230'C ,熔融 时 间 时 分 解 (附录 性 OD. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 乙醇 2ml 溶解 后 ,加 2% 
3,5- 二 硝 基 菜 甲酸 的 乙醇 溶液 与 5% 氢 氧化 钾 的 乙醇 溶液 各 
2 滴 , 摇 匀 后 , 即 显 紫红 色 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 乙醇 2ml 溶解 后 ,加 乙醇 制 氢 氧 化 
FRA 滴 , 渐 显 红色 ,放置 后 变 为 黄色 。 

(3) 取 本 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 Im 中 含 10pg HRR, E 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 VA) 测定 ,在 224 的 波长 处 有 最 


【检查 】 其 他 内 酯 ” 取 本 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 
2mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ， 
吸取 上 述 溶液 10 岂 ,点 于 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 -甲醇 
(19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2% 3,5- 二 硝 基 茶 甲 
酸 的 乙醇 溶液 与 5% 氢 氧化 钾 的 乙醇 溶液 的 等 量 混合 液 ( 临 用 
配制 ) 。 供 试 品 色谱 中 , 除 主 斑点 外 ,不 得 显 其 他 斑点 。 

: 387 ， 


RA 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0956 MEK G. 

RHRE 不 得 过 0.1% (附录 区 D. 

iiis 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 
dee up : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 225nm。 
理论 板 数 按 穿 心 莲 内 栈 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 穿 心 莲 内 酯 对 照 品 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1m] 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 窗 量 取 5ml, 置 
25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 穿心莲 内 酯 (Cs。Hso Os) 应 为 
95.0%~101.0%。 

【贮藏 】 迹 光 ,密闭 。 


适量 ,精密 称 


X A W 
Ezhu You 
ZEDOARY TURMERIC OIL 


7k ih 2 SER Cl SERO 

【性 状 】 
CEET 

本 品 在 甲醇 .乙醇 丙酮 .乙酸 乙 酯 .三 氯 甲 烷 
或 石油 醚 中 易 溶 ,在 水 中 微 溶 。 

相对 密度 ”应 为 0.970 一 0. 990 QE SE VI A). 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,加 乙醇 制 成 每 ml 中 含 50mg 的 溶液 ， 
Jic DU x CERE Se VE ED , 比 旋 度 应 为 十 20" 一 十 25"。 

折光 率 AX 1.500—1.510C0f3& F). 

CIJ 取 本 品 4mg, Jn ifiSE C60 — 90'C) 1m] 使 溶解 ， 
ERRER S TR d. BREER EEX Hin UE AE JL ROSE RR inn dE 
术 二 酮 对 照 品 , 分 别 加 石油 栈 (60 一 90oC) 制 成 每 lml E 
0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 四 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
-E. EU dil BE COO — 90'00- Z, B2 A BS-UK BERE (60 : 5 : 0.5) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 MF EA 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 重金 属 ” 取 本 品 2g, 依 法 检查 ,不 得 过 百 万 分 
之 十 (附录 芝 EE 第 二 法 )。 

砷 盐 ” 取 本 品 1g, 置 寺 塌 中 ,加 等 量 氢 氧 化 钙 , 搅 匀 , 先 
缓 组 加热 炭化 ,再 在 500~600C 灰 化 ,冷却 ,加 盐酸 5ml, 加 水 
23ml 使 溶解 ,依法 检查 (附录 区 下 第 一 法 ) 。 含 砷 不 得 过 百 万 
Ax. 


经 水 蒸气 蒸馏 提取 的 挥发 油 。 
本 品 为 浅 棕 色 或 深 棕色 的 河清 液体 ; 气 特异 , 味 


乙醚 .甲苯 


* 388 ， 


以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


【指纹 图 庶 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 DWE 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 为 流动 相 A, 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规 
定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 216nm。 理 论 板 数 按 徐 牛 儿 酮 
峰 计算 不 低 于 5000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BORD 
0~20 60—>95 40—5 
21—35 95 5 


SRRRUMDTRGEURU BU de M4 JLE X H i CU — MS RE 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 lml Ar 4E E JLH 30ug. 
KE 50pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 RAR 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 50ml Æ 
瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml SOR 
中 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 参照 物 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
5 由 ,注入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,记录 色谱 图 , 即 得 。 

供 试 品 指纹 图 谱 中 应 分 别 旦 现 相应 的 参照 物色 谱 峰 保留 
时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

按 中 药 色 谱 指纹 图 谱 相 似 度 评 价 系统 计算 ， 人 
图 谱 与 对 照 指纹 图 谱 的 相似 度 不 得 低 于 0. 95. 


175.63 
116.09 4 7 
56.54 | god $ 
1 3 5 川 ， 8 ， 
3.00 
0.00 5.83 1167 17.50 23.33 29.16. 35.00 分 钟 
对 照 指纹 图 谱 


峰 4: 牧牛 儿 酮 峰 7: kp Hs 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 同 [ 指 纹 图 谱 ] 项 下 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 同 [指纹 图 谱 ] 项 下 参照 物 溶液 的 
制备 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 [指纹 图 谱 ] 项 下 的 
供 试 品 溶液 各 5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 牧牛 儿 酮 (Cis Hzs 〇 ) 不 得 少 于 7.596, kR 
(Cis HORII F 10.0%。 

【贮藏 3 3.95. EDU. 


RO x 
An You 
EUCALYPTUS OIL 


本 品 为 桃 金 娘 科 植物 蓝 校 Eucalyptus globulus Labill. , 
樟 科 植物 樟 Cinnamomum camphora (L. )Presl 或 上 述 两 科 同 
属 其 他 植物 经 水 蒸气 蒸馏 提取 的 挥发 油 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 微 黄 色 的 澄清 液体 ;有 特异 的 芳 
香气 , 微 似 樟脑 , 味 辛 、 凉 。 贮 存 日 久 , 色 稍 变 深 。 

本 品 在 70% 乙 醇 中 易 溶 。 

WARE AA 0.895—0.920 (3€ VI A). 


折光 率 ”应 为 1. 458 一 1. 468] 3& VI PD. 
【鉴别 】 取 本 品 0. 1ml, 加 无 水 乙醇 使 成 1ml, 振 摇 使 溶 


解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 核 油 精 对 照 品 , 同 法 制 成 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酶 
(9.5 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醛 硫酸 
溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 苗 香 烃 取 本 品 2.5ml, 加 石油 醚 (60 一 
90'C212. 5ml, 揪 匀 , 加 亚 硝酸 钠 溶 液 (5 一 8)5ml, 再 缓 缓 加 入 
KER 5ml, 撑 匀 ,10 分 钟 内 不 得 析出 结晶 。 

重金 属 BURG 1g, 依 法 检查 (附录 区 下 第 二 法 ), 不 得 
过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 
测定 , 即 得 。 

本 品 含 核 油 精 (Cn HisO) 不 得 少 于 70. 0% (g/g). 

Dem) 遮光 ,密封 , 置 阴凉 处 。 


取 本 品 , 照 核 油 精 含量 测定 法 (附录 XX C) 


只 雪 aB 
Jixuecao Zonggan 
CENTELLA TOTAL GLUCOSIDES 


本 品 为 伞 形 科 植 物 积 雪 草 Centella asiatica (L. )Urb. 的 
全 草 经 加 工 制 成 的 总 苷 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 至 淡 棕 黄色 粉末 ;无 臭 , 昧 苦 、 稍 
具 引 湿性 。 

本 品 在 水 .乙醇 中 易 溶 ,在 三 氧 甲 烷 . 乙 醚 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 2mg, 置 试管 中 ,加 醋 栈 1ml. € 
^] , 沿 试 管 壁 缓 缓 加 和 人 硫酸 1ml, 在 两 液 接 界 处 呈 紫 红色 环 。 

(2) 取 本 品 粉末 ,加 乙醇 制 成 每 Im 含 10mg 的 溶液 , 作 

为 供 试 品 溶液 。 另 取 羟 基 积 雪 草 苷 对 照 品 . 积 雪 草 苷 对 照 品 ， 

分 别 加 乙醇 制 成 每 1ml 各 含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 


别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -乙酸 乙 酯 -水 (4 : 
ed tn 
水 乙醇 (1 : 1 : 10) 溶 液 , 在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 两 个 蓝 
褐色 斑点 。 

【检查 】 干燥 失重 取 本 品 ,在 105C TH EHE RA 
重量 不 得 过 10. 0% (附录 区 G)。 

重金 属 及 有 害 元 素 “ 照 铅 、 锅 、 砷 .未 、 铀 测定 法 (附录 区 B) 
测定 , 铅 不 得 过 百 万 分 之 五 ; 锅 不 得 过 于 万 分 之 三 ; 砷 不 得 过 
百 万 分 之 二 ; 汞 不 得 过 千 万 分 之 二 ; 铜 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【指纹 图 庶 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DWE 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 TESSEN 
为 填充 剂 ( 柱 长 为 25cm, 内径 为 4. 6mm, f$ Jg Sym); AZ 
HiÉ-2mmol/L 售 他 环 糊 精 溶液 (24 : 76) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 205nm。 理 论 板 数 按 积 雪 草 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

参照 物 溶液 的 制备 ” 取 羟 基 积 雪 草 苷 对 照 品 、 积 雪 草 苷 对 
照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 同 [ 含 量 测定 ) 项 下 的 供 试 品 溶液 
制备 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 参照 物 溶液 和 供 试 品 溶液 各 . 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 记 录 色 谱 图 , 即 得 。 

按 中 药 色 谱 指 纹 图 谱 相 似 度 评价 系统 , 供 试 品 指纹 图 谱 
与 对 照 指 纹 图 谱 经 相似 度 计算 ,相似 度 不 得 低 于 0. 90。 
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积分 参数 ”斜率 灵敏 度 为 1, 峰 宽 为 0.1, 最 小 峰 面 积 为 
20, 最 小 峰 高 为 0. 5。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DONE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAAA; AZ 8-2 mmol/L. 倍 他 环 糊 精 溶液 (24 : 76 ) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 205nm。 理 论 板 数 按 积 雪 草 苷 峰 计 算 应 不 
due 4000, 

TARDA MERRE RIRE mMMR SEE 
m E iml & & 0. 2mg 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 50ml ft 
瓶 中 ,加 甲醇 使 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ujl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
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【贮藏 】 密封 。 
【制剂 】 REPA 
益母草 流 漫 高 


Yimucao Liujingao 
LEONURUS LIQUID EXTRACT 


本 品 为 益母草 经 加 工 制 成 的 流 漫 谊 。 

【 制 法 】 取 益 母 草 1000g, 切 碎 , 加 水 前 者 三 次 ,合并 前 
液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 500ml, 放 冷 , 加 入 等 量 的 乙醇 , 搅 匀 ， 
静 置 ,沉淀 , 滤 过 。 滤 漆 用 415% 乙 醇 洗 淋 , 洗 液 与 滤液 合并 ， 
减 压 回收 乙醇 , 放 冷 , 滤 过 ,调整 乙醇 量 至 规定 浓度 ,并 使 总 量 
为 1000ml , 静 置 , 俊 澄 清 , 滤 过 , 即 得 。 


【性 状 】 本 品 为 棕 褐色 的 液体 ; 味 微 苦 。 
【鉴别 〗 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml g 


dmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW BR 
验 ,吸取 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 
4 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -乙酸 乙 酯 - 盐 
酸 (8 : 1 : DARFA, EF, BUH, EF, E E PUSE 
液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 乙醇 量 y 169—209 0E EX ND. 

其 他 应 符合 流 浸 膏剂 与 浸 膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规 
定 (附录 I 0)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 5g, 精 密 称 定 ,用 稀 盐 酸 调节 pH 
值 至 1~2, 加 在 强酸 性 阳离子 交换 树脂 柱 (732 型 钠 型 ,内 径 
为 2em, 柱 高 为 15cm) 上 ,以 每 分 钟 8ml 的 速度 用 水 洗 至 流出 
液 近 无 色 , 弃 去 水 液 ,再 以 每 分 钟 2ml 的 速度 用 2mol/L 氨 水 
溶液 150ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 敬 二 ,残渣 加 甲醇 使 溶解 ,转移 
至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 兽 置 , 取 上 清 液 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 四 
醇 制 成 每 Iml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WW B) 试 验 ,精密 吸取 供 试 品 溶液 8 和 1, 对 照 品 溶液 Sl 
与 8pl, 分 别 交叉 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 乙酸 乙 
酯 -盐酸 (8 : 1 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 ,在 105C 加 热 
15 分 钟 , 放 冷 , 喷 以 稀 破 化 争 钙 试 液 -1% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 
Q0: DIEA HERO S EGER ECT ZERO AERE IA 
FEK IIO ERI AR. .J8 ED B [E s RR E CERE VE B 
菏 层 色谱 扫描 法 ) 进 行 扫描 ,波长 : As 510nm, Ax — 700nm, 
测 得 供 试 品 吸光 度 积分 值 与 对 照 品 吸光 度 积分 值 , 计算， 
即 得 。 

本 品 含 盐酸 水 苏 碱 (C H NO, < HCD 不 得 少 于 0. 2094, 

【注意 】 孕妇 禁用 。 
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【贮藏 密封 。 


浙 贝 流 浸 襄 
Zhebei Liujingao 
THUNBERG FRITILLARY LIQUID 
EXTRACT 


本 品 为 百合 科 植 物 浙 贝 母 Fritillaria thunbergii Miq. 
的 干燥 鳞茎 经 加 工 制 成 的 流 漫 襄 。 

【 制 法 】 取 浙 贝 母 1000g, 粉 碎 成 粗 粉 ,用 70% 乙 醇 作 溶 
剂 ,浸渍 18 小 时 后 进行 渗 渡 ,收集 初 滤液 850ml, 另 器 保存 ， 
AE SE B UB , 优 可 溶性 成 分 完全 渡 出 , 续 渡 液 在 60°C 以 下 浓缩 
至 稠 膏 状 ,加 入 初 滚 液 , 混 匀 ,加 70 96 Z, EE SS FE S 1000m], H 
置 , 滤 过 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐色 的 液体 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 1ml, 置 具 塞 烧瓶 中 ,加 浓 氨 试 液 8 W, 
EIRT RAMZAP H 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 浙 贝 母 对 照 药 材 0. 5g, 加 浓 氨 试 液 8 滴 使 湿润 ,加 入 乙 
配 - 三 握 甲 烷 -乙醇 (25 : 8 : 2.5) 的 混合 液 40ml, 超 声 处 理 10 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 
药材 溶液 。 另 取 贝 母 素 甲 对 照 品 ` 贝 母 素 乙 对 照 品 适量 ,加 三 
氯 甲 烷 制 成 每 lml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10ul, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 栈 -甲醇 - 浓 氨 试 液 
(07 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 包 钙 试 液 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 主 斑 点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 ZBRE ”应 为 50%~70% (附录 及 M). 

其 他 应 符合 流 浸 襄 剂 与 浸 襄 剂 项 下 有 关 各 项 规定 ( 附 
xIO. 

【含量 测定 】 Fix TRÉ ER COR EVI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 -二 乙 胺 (70 : 30 : 0.032 29 E2548 M 
发 光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 贝 母 素 甲 峰 计 算 应 不 低 
于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 取 贝 母 素 甲 对 照 品 . 贝 母 素 乙 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 贝 母 素 甲 0. 1mg、 
贝 母 素 乙 75pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 吸取 本 品 2m, 加 浓 氨 试 液 
4ml, 混 匀 ,精密 加 入 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 (4 : 1) 的 混合 溶液 40ml， 
称 定 重 量 RI, EE SOC OK YR rb As Fl d 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 
定 重 量 ,用 上 述 混 合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 混 匀 , 静 置 数 分 钟 ， 
精密 吸取 下 层 液 25ml, 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 
的 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 853 , B8 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10p1、20pl, 供 试 品 溶 


液 20 岂 ,注入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 分 别 
计算 贝 母 素 甲 、 贝 母 素 乙 的 含量 , 即 得 。 

本 品 每 tml 含 贝 母 素 甲 (Cz Hss NOD 和 贝 母 素 乙 
(Cz; Hss NO; ) 的 总 量 , 不 得 少 于 0. 40mg 。 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 


黄 营 提取 物 
Huangqin Tiguwu 
SCUTELLARIA EXTRACT 


本 品 为 层 形 科 植 物 黄 蕉 Scutellaria baicalensis Georgi 的 
干燥 根 经 加 工 制 成 的 提取 物 。 

【 制 法 】 取 黄 芬 , 加 水 前 者 ,合并 前 液 , 浓 缩 至 适量 ,用 盐 
酸 调节 pH 值 至 1.0~2.0,80C 保 温 , 静 置 , 滤 过 ,沉淀 物 加 适 
量 水 搅 匀 ,用 40% 氨 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.0, 加 等 量 乙 
醇 ,搅拌 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 盐酸 调节 pH 值 至 1.0~2.0， 
60'C 保 温 ,更 置 , 滤 过 ,沉淀 依次 用 适量 水 及 不 同 浓度 的 乙醇 洗 
至 pH 值 至 7.0, 挥 尽 乙醇 , 减 压 干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄色 至 棕 黄 色 的 粉末 ; 味 淡 、 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 lmg, 加 甲醇 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 黄花 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 酷 酸 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 5.096 (附录 区 H 第 一 法 )。 

RIRE ”不 得 过 0.8% (附录 区 D. 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 ( 附 
录 区 下 第 二 法 ), 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YL DEDE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 并 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 使 溶解 ,再 加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 
取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计 , 含 黄 苓 苷 (Cz He Ou ) 不 得 少 于 85.026. 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 


黄 BE R 


Huangtengsu 
FIBRIURETININ 


Cza Hzz CINO, 


本 品 为 防己 科 植 物 黄 芯 Fibraurea recisa Pierre. T JE 
茎 中 提取 得 到 的 生物 碱 。 


387. 86 


【 制 法 】 取 黄 藤 粗 粉 1000g, 加 0. 326 70. 5% BL BR TEE TR 
浸泡 2 次 ,每 次 24 小 时 ,第 一 次 5 倍 量 ,第 二 次 4 倍 量 , 合 并 
提取 液 , 滤 过 ,滤液 加 食盐 约 800g, 搅 匀 , 静 置 , 滤 过 , 滤 湘 干 
燥 , 即 得 黄 芯 素 粗 品 。 取 粗 品 1000g, 加 85% 乙 醇 30 000ml 及 
活性 炭 100g, 加 热 回流 30 分 钟 , 趁 热泪 过 ,滤液 浓缩 至 
15 000ml, 室 温 静 置 48 小 时 使 结晶 , 滤 过 ,结晶 置 70C 下 于 
Jg ,粉碎 , 即 得 。 

[XI 本 品 为 黄色 的 针 状 结晶 ;无 臭 , 味 极 苦 。 

本 品 在 热 水 中 易 溶 ,在 水 中 略 溶 ,在 乙醇 或 三 所 甲烷 中 微 
A ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 粉 未 50mg, 加 乙醇 10ml, 撑 拌 溶解 ， 
滤 过 ,滤液 燕 干 RAJK 5ml, 绥 缓 加 热 溶 解 后 ,加 氢 氧 化 钠 
试 液 2 滴 , 显 栖 红 色 , 放 冷 , 滤 过 。 取 滤液 ,加 丙酮 4 滴 , 即 发 
生 浑 浊 , 放 置 后 ,生成 橙黄 色 沉 淀 。 取 上 清 液 ,加 丙酮 1 滴 , 如 
仍 发 生 浑 温 , 再 加 丙酮 适量 使 沉淀 完全 , 滤 过 ,滤液 显 氮 化 物 
的 鉴别 反应 (附录 区 ) 。 

(2) 取 本 品 粉 末 1mg ,加 乙醇 10ml, 搅 拌 溶解 , 滤 过 ,滤液 
作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 盐 酸 巴 马 洒 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3t VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
菏 层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (6 : 
1.5:3:1.5:0.5) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸气 饱和 的 展开 和 氏 内 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 盐酸 小 殉 碱 ” 取 本 品 粉 末 5mg, 加 乙醇 10ml， 
搅拌 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 男 取 盐 酸 小 请 硕 对 照 
品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 Zul, Ar 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 
浓 氨 试 液 (6 : 1.5 : 3 :1.5:0.5) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 饱 和 的 
展开 缸 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
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银 查 叶 提 取 物 


试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ,不 得 显 相同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 信 互 第 一 法 ) 。 

RERE 不 得 过 0.5%( 附 录 信 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
AREA; VA Z0. 4%% 磷 酸 洲 液 (32 : 68) 作 流动 相 ; 柱 温 为 
40'C ;检测 波长 为 345nm。 理 论 板 数 按 盐酸 巴 马 洒 峰 计算 应 
不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 巴 马 汀 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 盐酸 巴 马 汀 40ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 研 匀 , 取 100mg, 精 密 称 定 ， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 入 甲醇 20ml, ee 300W ,频率 
50kHz)5 分 钟 , 放 冷 , 用 水 稀释 至 刻度 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
2ml, 置 vam NH RE. 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 

本 品 以 干燥 品 计 , 含 盐酸 巴 马 汀 (Ca Ha NO, 
得 少 于 90.096, 

【贮藏 】 密闭 。 

【制剂 〗 RERE 


* HCD A 


银杏 叶 提取 物 
Yinxingye Tiquwu 
GINGKO LEAVES EXTRACT 


本 品 为 银杏 科 植 物 银杏 Ginkgo biloba L. 的 干燥 叶 经 加 
工 制 成 的 提取 物 。 

CHAJ 取 银 杏 叶 ,粉碎 ,用 稀 乙醇 加 热 回 流 提取 ,合并 
提取 液 ,回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,加 在 已 处 理 好 的 大 孔 吸 附 树 
脂 柱 上 ,依次 用 水 及 不 同 浓度 的 乙醇 洗 脱 ,收集 相应 的 洗 脱 
液 ,回收 乙醇 ,喷雾 干燥 ;或 回收 乙醇 ,浓缩 成 稠 谊 ,真空 干燥 ， 
粉碎 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 浅 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 粉末 ; 昧 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0. 2g DIE T B 15ml, Ezki& rni is 
15 Zr SROFISEIST Di 3E HOS B SE DE ETC FR E D BE 2ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 银 杏 叶 对 照 提 取 物 0. 2g, 同 
法 制 成 对 照 提 取 物 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 391. 91 x TF [8] — EA 0. AC RE RR B8 89 X8 
FH BE ZT HER EE VI Io RU BERE RE G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 
丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3:1:1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
3% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 提取 物色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 

(2) 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 取 [ 含 量 测定 ] 项 下 
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MEUS Dn icta (n aA 15 由 ,分 别 点 于 同一 

A 0. 4 的 醋酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 深 液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 
ne :5:5:0.6) 为 展 
开 剂 ,在 15C 以 下 展开 ,取出 , 晾 干 ,用 醋 栈 蒸气 震 15 分 钟 ， 
在 140—160'C Inž 30 分 钟 , 放 冷 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 产 
色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

RIRE 不 得 过 0.8%( 附 录 区 D. 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 ( 附 
REX E) ,不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

黄酮 背 元 峰 面 积 比 ” 按 [ 含 量 测定 ] 项 下 的 总 黄酮 醇 背 色 

谱 计算 , 榭 皮 素 与 山 素 素 的 峰 面 积 比 应 为 0.8 一 1.2, 异 鼠 李 

素 与 榭 皮 素 的 峰 面 积 比 值 大 于 0. 15。 

ARRE ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -1% 冰 醋酸 溶液 (90 : 10) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 310nm。 理 论 板 数 按 白果 新 酸 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 白 果 新 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 mg Sug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 另 取 总 
银杏 酸 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 100ug 的 溶液 ,作为 
定位 用 对 照 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 约 10g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 石油 醚 (60 一 90C )50ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 回 流 提取 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 石油 醚 (60~90'C) 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 25ml, 减 压 回 
收 溶剂 至 干 ,精密 加 入 甲醇 2ml, 密 塞 , 播 匀 , 即 得 。 

测定 法 “精密 吸取 供 试 品 溶液 ,对照 品 溶液 及 定位 用 对 
RARE 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,计算 供 试 品 溶液 中 与 总 银 奉 
酸 对 照 品 相应 色谱 峰 的 总 峰 面积 ,以 白果 新 酸 对 照 品 外 标 法 
计算 总 银 查 酸 含量 , 即 得 。 

本 品 含 总 银杏 酸 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 i EBEN 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 附 
3E VI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 4%% 磷 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 380nm。 理 论 板 数 按 桥 皮 素 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 榭 皮 素 对 照 品 . 山 泰 素 对 照 
品 \ 蜡 鼠 李 素 对照 品 适量 ， MERGE JURA As lml 分 别 含 
30ug.30ug.20ug 的 混合 洲 液 ,作为 对 照 品 溶液 ;或 取 已 标示 榭 
ER URR . 异 鼠 李 素 含量 的 银杏 叶 对 照 提取 物 约 35mg, 精 
密 称 定 , 照 供 试 品 溶液 的 制备 方法 , 同 法 制 成 对 照 提 取 物 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 35mg, 精 密 称 定 , 加 甲醇 - - 
25% 盐 酸 溶液 (4 : 1) 的 混合 溶液 25ml, 置 水 浴 中 加 热 回流 30 
分 钟 ,迅速 冷却 至 室温 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻 
EJES , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 (或 对 照 提 取 物 溶液 ) 与 
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供 试 品 溶液 各 10 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 分 别 计 算 桥 皮 素 M 
泰 素 和 蜡 鼠 李 素 的 含量 , 按 下 式 换算 成 总 黄酮 醇 并 的 含量 。 

总 黄酮 醇 背 含 量 = ( 榭 皮 素 含量 十 山 泰 素 含 量 十 异 鼠 李 
素 含 量 ) X2. 51 

本 品 按 干 燥 品 计 , 含 总 黄酮 醇 昔 不 得 少 于 24.006, 

忒 类 内 酯 “” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 正 丙 醇 - 四 氢 呐 喃 -水 (1 : 15 : 84) 为 流动 相 ;用 
蒸发 光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 白果 内 酯 峰 计算 应 不 低 
于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 白果 内 酯 对 照 品 . 银 杏 内 酯 
A 对 照 品 .银杏 内 酷 BIJE m ARA AA C 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 2mg、limg、lmg、lmg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 或 取 已 标示 白果 内 酯 、 银 杏 内 酯 A、 
银杏 内 酯 B 和 银杏 内 酯 C 含 量 的 银杏 时 对 照 提 取 物 约 
0. 15g, 精 密 称 定 , 照 供 试 品 溶液 的 制备 方法 , 同 法 制 成 对 照 提 
取 物 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 ,加 水 
10ml, 置 水 浴 中 温 热 使 溶 散 , 加 2% 盐 酸 溶 液 2 滴 ; 用 乙酸 乙 
酯 振 摇 提 取 4 Ux (15ml, 10ml, 10ml, 10mD ,合并 提取 液 ,用 
5% 醋 酸 钠 溶液 20ml 洗涤 ,分 取 醋 酸 钠 液 , 用 乙酸 乙 酯 10ml 
洗涤 。 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 及 洗涤 液 , 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 分 取水 液 , 用 乙酸 乙 酯 10ml 洗涤 ,合并 乙酸 乙 酯 液 , 回 
KENET ,残渣 用 甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 
刻度 15^] , 滤 过 ,到 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 (或 对 照 提 取 物 溶液 ) 
5pl,10p, 供 试 品 溶液 5 一 10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 
标 两 点 法 对 数 方程 分 别 计算 白 果 内 酯 .银杏 内 酯 A 银杏 内 本 
B 和 银杏 内 酯 C 的 含量 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 ,含意 类 内 酯 以 白果 内 酯 (Cs HisOs)、 
银杏 内 酯 ACC Ha Os ) .银杏 内 酯 B (Czo Ha Ow ) 和 银杏 内 酯 C 
(Czo Hzs Ou ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 6.0%。 

LERI 336.95. 

【制剂 】 银杏 叶片 


麻 油 
Ma You 
SESAME OIL 


本 品 为 脂 麻 科 植物 脂 麻 Sesamum indicum L. 的 成 熟 种 
子 用 压榨 法 得 到 的 脂肪 油 。 

DERI 本 品 为 淡 黄 色 或 棕 黄色 的 浴 明 液体 ; 气 微 或 带 
HE BERI AG RR. 

本 品 与 三 氯 甲 烷 、 乙 醚 .石油 醚 或 二 硫化 碳 能 任意 混 溶 ， 
在 乙醇 中 微 溶 。 


相对 密度 MA 0.917—0.923C(f 3€ A). 

折光 率 AX 1.471—1.475 (3€ FP). 

【鉴别 】 取 本 品 lml, 置 试管 中 ,加 含 蔗糖 0. 1g 的 盐酸 
10ml, 振 摇 半 分 钟 , 酸 层 即 显 粉 红色 , 静 置 后 ,渐变 为 红色 。 

【检查 】 酸 值 ”应 不 大 于 2. 5( 附 录 区 ND. 

皇 化 值 ”应 为 188 一 195( 附 录 区 ND. 

mE ”应 为 103 一 116( 附 录 区 ND. 

加 热 试验 ” 取 本 品 50ml, 依 法 试验 (附录 芭 N) ,不 得 有 
沉淀 析出 。 

杂质 不 得 过 0.2%( 附 录 信 ND. 

水 分 与 挥发 物 ”不 得 过 0. 2% (附录 区 N). 

【用 途 】 润滑 剂 及 赋 形 剂 。 内 服 可 润 肠 、 润 肺 ; 外 用 作为 
TB ECCE EM. 

[ER] 遮光 ,密封 , 置 阴凉 处 。 


B 麻 m 


Bima You 
CASTOR OIL 


Æ ih Og KUCELEÉUEI BER Ricinus communis L. 的 成 熟 种 
子 经 榨取 并 精制 得 到 的 脂肪 油 。 

【性 状 】 本 品 为 几乎 无 色 或 微 带 黄色 的 泪 清 黏稠 液体 ; 
气 微 ; 味 淡 而 后 微 辛 。 

本 品 在 乙醇 中 易 溶 ,与 无 水 乙醇 、 三 氯 甲烷 
酸 能 任意 混合 。 

相对 密度 dE 25 CHE OM 0.956—0.969Cf 3€ VI AD. 

HE MOM 1.478—1.480(ff3€ E). 

【鉴别 】 取 [ 含 量 测 定 ] 项 下 无 水 硫酸 钠 脱 水 后 的 上 清 液 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 取 大麻 油 酸 甲 酯 对 照 品 , 加 正己 烷 制 成 每 
lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C)- 乙 醚 -甲酸 (11 : 4.5 : 0.5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,有 景 干 , 置 碳 共 气 中 二 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 斑点 。 

【检查 】 BB ”应 不 大 于 2.0( 附 录 区 ND. 

SwE EA 176—186C(f 3t IX ND. 

RE ”应 为 82 一 90( 附 录 区 ND. 

他 种 油 类 ” 取 本 品 1g, 加 乙醇 4ml, 应 
醇 15m], 溶 液 不 得 发 生 浑浊 。 

【含量 测定 】 照 气 相 色 谱 法 (附录 YEE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 硝 基 对 茶 二 甲酸 改 性 聚 
乙 二 醇 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30.0m, 内 径 为 
0. 32mm, 膜 厚度 为 0. 5pm) , 柱 温 为 220'C 。 理 论 板 数 按 曹 麻 
油 酸 甲 醋 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”到 蕊 麻油 酸 甲 酯 对 照 品 适量 ,精密 
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澄清 溶解 ,再 加 乙 
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称 定 ,加 正己 烷 制 成 每 Iml 含 
合 芯 麻油 酸 为 0. 4775mg)。 

. 供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 40mg, 精 密 称 定 , 置 50ml Bil 
底 烧 瓶 中 ,加 入 0. 5mol/L 氢 氧 化 钾 - 甲 醇 溶液 5ml, 在 60C 水 
浴 中 回流 30 分 钟 , 至 油 滴 全 部 消失 ,再 加 入 三 氢化 硼 乙 醚 - 甲 
BECI : 3, ml/mD 4ml, 回流 5 分 钟 ,冷却 ,精密 加 入 正己 烷 
5ml, 振 摇 5 分 钟 , 分 取 正 已 烷 , 用 饱和 和 氧化 钠 溶 液 洗涤 两 次 ， 
每 次 5ml, 放 置 , 取 上 清 液 , 置 10ml 具 塞 试管 中 ,加 1g 无 水 硫 
酸 钠 脱 水 , 振 播 , 精 密 量 取 上 清 液 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 正 
己 烷 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 和 供 试 品 溶液 各 lpl1, È 

气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 中 含 草 麻 油 酸 (Cis Ha O, ) 不 得 少 于 50. 0%。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 , 置 阴凉 处 。 


0. 5mg 的 溶液 , 即 得 (每 1m] 折 


满 山 红 油 
Manshanhong You 
DAHURIAN RHODODENDRON LEAF OIL 


本 品 为 杜 鹏 花 科 植物 兴安 杜 鹏 Rhododendron dauricum 
L. 的 叶 经 水 蒸气 蒸馏 提取 的 挥发 油 。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 绿色 至 黄 棕 色 的 澄清 液体 ;有 强烈 
刺激 性 香气 , 味 清 凉 而 辛辣 。 放 冷 至 一 10C 以 下 , 即 析出 结晶 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 .丙酮 .三 氯 甲烷 或 乙醚 中 极 易 溶 解 ,在 
水 中 微 溶 。 

【鉴别 】 取 本 品 0. 1g, 加 正己 烷 5ml 使 溶解 , 置 硅胶 柱 
(120—150 目 ,3g, 内 径 为 lcm, 湿 法 装 柱 ,上 加 无 水 硫酸 钠 
3g) 上 ,用 正己 烧 50ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 正己 烷 -乙酸 乙 
C50 : 1)50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 徐 
牛 儿 酮 对 照 品 , 加 正己 烷 制 成 每 lml g o. 5mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 
乙 酯 (14 : 
液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 0.935~0.950( 附 录 W A). 

折光 率 ”应 为 1. 500~1. 520( 附 录 W F). 

【特征 图 谱 】 照 气 相 色 谱 法 (附录 VE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 5% 二 茶 基 -95% 二 甲 
基 聚 硅 氧 烷 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 
0. 25mm, 膜 厚 度 为 0.25pnm); 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温度 
100 ,保持 18 分 钟 ,以 每 分 钟 0. 5 的 速度 升温 至 1107€ , 保 
持 10 分 钟 ;再 以 每 分 钟 1C 的 速度 升温 至 140Y ,保持 20 分 
钟 ; 分 流 进 样 ,分 流 比 10 : 1。 载 气 为 氮气 , 载 气流 速 为 每 分 
钟 1. 3ml, 2 emi 400 000,4 
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1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 香草 醋 硫 酸 试 - 


ME 4 与 峰 5 的 分 离 度 应 不 低 于 1. 5。 

参照 物 溶液 的 制备 ” 取 乙 酸 龙 脑 酷 对 照 品 
照 品 适量 ,精密 称 定 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml E 
20pg Ti JLI 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 0. lg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 

测定 法 ”分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1pl, 注 人 气相 色谱 仪 , 测 定 , 记 录 色 谱 图 , 即 得 。 

供 试 品 特征 图 谱 中 应 呈现 8 个 特征 峰 , 其 中 2 个 峰 应 分 
别 与 相应 的 参照 物 峰 保留 时 间 相 同 ,与 恼 牛 儿 酮 参照 物 峰 相 
应 的 峰 为 S 峰 , 计 算 特征 峰 28 与 S 峰 的 相对 保留 时 间 , 其 
相对 保留 时 间 应 在 规定 值 的 土 5%6 之 内 。 规 定 值 为 ;0. 42( 峰 
2) .0. 49( 峰 3) 、0. 68( 峰 4) .0.70( 峰 5) .0. 730% 62,0. 95 CIE 
7) 、1.00( 蜂 8), 


JE + JL BRUST 
乙酸 龙 脑 酯 


15.75 


11.75 


7.16 


3.76 


-0.24 
0.00 14.18 28.36 42.54 56.72 70.90 85.08 99.26 113.44 4) 9h 


对 照 特征 图 谱 
El. 乙酸 龙 脑 酯 ” 峰 8(S) : MEJL 
【含量 测定 】 照 气 相 色 谱 法 (附录 YW DWE. 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 596 —2E d&-95 96 — IH 
基 聚 硅 氧 烷 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 
0.25mm, 膜 厚度 为 0.25pm); 柱 温 130 ;分 流 进 样 ,分 流 比 
。 理 论 板 数 按 牧牛 儿 酮 峰 计算 应 不 低 于 50 000, 
照 品 溶液 的 制备 ” 取 和 牧牛 儿 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
ton no st 
供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 50ml E 
瓶 中 ,加 甲醇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 
测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
lpl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
Ak dh A UR AF JL CC HzsO 〇 ) 不 得 少 于 20.095. 
[ER] 吉 光 ,密封 , 置 阴凉 处 。 
【制剂 】 满 山 红 油 滴 丸 


薄荷 素 油 
Bohesu You 
PEPPERMINT OIL 


本 品 为 展 形 科 植 物 薄荷 Mentha haplocalyx Brig. 的 新 鲜 
茎 和 叶 经 水 蒸气 蒸 饮 ,冷冻 .部 分 脱 脑 加 工 提取 的 挥发 油 。 

DERI 本 品 为 无 色 或 淡 黄 色 的 澄清 液体 ;有 特殊 清凉 
香气 , 味 初 辛 、 后 凉 。 存 放 日 久 , 色 渐变 深 。 

本 品 与 乙醇 、 三 氯 甲烷 或 乙醚 能 任意 混 溶 。 

相对 密度 ”应 为 0.888 一 0. 908( 附 录 W AD. 

旋光 度 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (附录 列 E), 旋 光度 应 为 
一 17" 一 一 24"。 

HE MA 1.456—1.466 (43€ F). 

【鉴别 】 取 本 品 0. 1g, 加 无 水 乙醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 薄 荷 素 油 对 照 提 取 物 , 同 法 制 成 对 照 提 取 物 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5yl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss HE JE A E LR -Z PR BR 
(19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 
检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 提 取 物 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 喷 以 菌 香 醛 试 液 , 在 105 C JI A ERE a d 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 提取 物色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

【检查 】 颜色 取 本 品 与 同体 积 的 黄色 6 号 标准 比 色 液 
比较 ,不 得 更 深 。 

乙醇 中 不 溶 物 ” 取 本 品 lml, 加 70% 乙 醇 3. 5ml, 溶 液 应 


澄清 。 
RE ”应 不 大 于 1.5( 附 录 区 ND. 
【指纹 图 谱 】 照 气相 色谱 法 (附录 VE) 测定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 改 性 聚 乙 二 醇 为 固定 相 
的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.25mm, 膜 厚度 为 
0. 25pm) ; 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温度 60°C ,保持 4 分钟 ,以 
每 分 钟 1. 5 的 速率 升温 至 130'C ,再 以 每 分 钟 20C 的 速率 
升温 至 200C ; 进 样 口 温度 2500C ;检测 器 温度 250°C ;分 流 进 
样 ,分 流 比 100 : 1。 理 论 板 数 按 薄 荷 脑 峰 计算 应 不 低 于 
50 000, 

S BD ERES b p Pokuta BR 8 -A 8 ROSE RE 
品 .薄荷 脑 对 照 品 ,精密 称 定 , 分 别 加 无 水 乙醇 制 成 每 Imi 含 
Smg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 参照 物 溶 液 2pl 和 供 试 品 溶液 
0. 2pl, 注 和 人 气相 色谱 仪 , 测 定 , 记 录 色 谱 图 , 即 得 。 

供 试 品 指纹 图 谱 中 应 分 别 呈 现 与 参照 物色 谱 峰 保留 时 间 
相同 的 色谱 蜂 , 按 中 药 色谱 指纹 图 谱 相 似 度 评价 系统 计算 , 供 
试 品 指纹 图 谱 与 对 照 指 纹 图 谱 的 相似 度 不 得 低 于 0. 90。 


0.00 7.85 


15.70 23.56 3141 3926 4711 5493 分 钟 


对 照 指 纹 图 谱 
峰 Si : Hd ES. (一 )- 薄 荷 酮 峰 dk. 薄荷 脑 


积分 参数 ”斜率 灵敏 度 为 1, 峰 宽 为 0.1, 最 小 蜂 面积 为 
20, 最 小 峰 高 为 10。 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 YW EE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 改 性 聚 乙 二 醇 为 固定 相 
的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.25mm, 膜 厚度 为 
0.25pm) ; 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温度 60 C ,保持 4 分钟 ,以 
每 分 钟 2?C 的 速率 升温 至 100 ,再 以 每 分 钟 10C 的 速率 升 
温 至 230'C ,保持 1 分 钟 ; 进 样 口 温 度 250C ;检测 器 温度 . 
250'C ;分 流 进 样 ,分 流 比 5 : 1。 理 论 板 数 按 茜 峰 计算 应 不 低 
于 20 000, 

REAFNE Hox ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml 含 1.8mg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 薄 荷 脑 对 照 
品 约 30mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 内 标 溶液 至 刻度 , 揪 
5] "KC lpl 注 入 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 RARA 80mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 内 
标 溶液 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 lpl 注入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 薄 荷 脑 (Cio。 HoO) 应 为 28.0%~40.0%。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 , 置 阴凉 处 。 
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Æ m ARE PHE W SES; Mentha haplocalyx Briq. 的 新 
鲜 葵 和 叶 经 水 车 气 蒸馏 .冷冻 . 重 结晶 得 到 的 一 种 饱和 的 环 状 
醇 ,为 -1- 甲 基 -4- 异 丙 基 环 已 醇 -3。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 针 状 或 棱柱 状 结晶 或 白色 结晶 性 粉 
末 ; 有 薄荷 的 特殊 香气 , 昧 初 灼 热 后 清凉 。 乙醇 溶液 显 中 性 
反应 。 
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本 品 在 乙醇 、 三 氯 甲 烷 、 乙 醚 中 极 易 溶解 ,在 水 中 极 微 

熔点 ”应 为 12 一 44'C (附录 亚 C) 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 0. 1g 
的 溶液 ,依法 测定 (附录 下 ED , 比 旋 度 应 为 一 49" 一 一 50"*。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 lg, 加 硫酸 20ml 使 溶解 , 即 显 杰 红色 ， 
24 小 时 后 析出 无 薄荷 脑 香气 的 无 色 油层 (与 磨 香 草 酚 的 区 别 )。 

(2) 取 本 品 50mg, 加 冰 醋 酸 lml 使 溶解 ,加 硫酸 6 滴 与 硝 
酸 1 滴 的 冷 混合 液 , 仅 显 淡 黄色 (与 廊 香 草 酚 的 区 别 ) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 加 无 水 乙醇 稀释 制 成 
每 1ml & 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 薄荷 脑 对 
照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 薄荷 脑 0. 5mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 [含量 测定 ] 项 下 的 色谱 条 件 ,其 中 柱 温 
2g 110'C , 取 对 照 品 溶液 lxl 注 和 人 气相 色谱 仪 , 调 节 检 测 灵 敏 
度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 为 满 量程 的 20% 一 30%; 再 精密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 1pl, 分 别 注入 气相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 品 溶液 的 主峰 面 
积 (1.0%)。 

不 挥发 物 ” 取 本 品 2g, 2E THAE E 8 ZA EL n LE 
水 浴 上 加 热 ,使 缓 缓 挥 散 后 ,在 105 C T ER Z8 ELE 3E ER FQ 
Af img. 

BIERRCHEGLRE — HEUS LB Le AMEA RK B) 
测定 , 铅 不 得 过 百 万 分 之 五 ; 锅 不 得 过 千 万 分 之 三 ; 砷 不 得 过 百 万 
分 之 二 ; 素 不 得 过 千 万 分 之 二 ; 铀 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 VY E) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 交 联 键 合 聚 乙 二 醇 为 固 
定 相 的 毛细 管 柱 ; 柱 温 120 C ; 进 样 口 温度 250°C ;检测 器 温度 
250 ;分 流 进 样 ,分 流 比 10 : 1。 理 论 板 数 按 薄荷 脑 峰 计 算 
应 不 低 于 10 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 薄 荷 脑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
无 水 乙醇 制 成 每 lml £j& 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 
量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
lxl, 注 和 人 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 薄 荷 脑 (Ci。HzoO 〇 ) 应 为 95.096—-105. 094. 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
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【 制 法 】 Waij 1000g, E BG Sf t EE Cil 23:0 ZR 
下 渗 渡 液 制 得 稠 膏 ,测定 生物 碱 含量 后 ,加 85% 乙 醇 适量 ,并 
用 水 稀释 ,使 含 生物 碱 和 乙醇 量 均 符 合 规定 RE , 俊 澄 清 , 滤 
过 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 的 液体 ; 气 微 臭 。 

相对 密度 ”应 为 0.892 一 1. 090 A). 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 lml, 加 水 5m KARR 5m, Hi 
醚 振 摇 提取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 
乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 硫 酸 阿托品 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 供 试 曲 溶液 lal. 对照 品 溶液 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氮 
试 液 (17 : 2 : DARFA, RN OH SC mE A RHE S F8 
试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

〈2) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 备用 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 氢 省 酸 东 芒 著 碱 对 照 品 .左旋 山 草 营 碱 对 照 品 和 硫酸 阿 
托 品 对 照 品 适 量 , 加 [含量 测定 ] 项 下 的 流动 相 分 别 制 成 每 
lml 各 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 [含量 测定 ] 项 
下 的 方法 测定 , 供 试 品 色 谱 中 应 呈现 与 氢 溴 酸 东 芒 匣 碱 对 照 
品 .左旋 山 黄 车 碱 对 照 品 和 硫酸 阿托品 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 
间 相 同 的 色谱 峰 。 上 述 三 个 色谱 峰 与 其 他 峰 的 分 离 度 均 不 得 
小 于 1.5; 除 硫酸 阿托品 色谱 峰之 外 的 其 余 两 个 色谱 峰 的 峰 
面积 之 和 不 得 小 于 上 述 三 个 色谱 峰 总 峰 面积 的 6. 3%。 

【检查 】 乙醇 量 应 为 52%~66%( 附 录 区 MD. 

总 固体 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 已 干燥 至 恒 重 的 蒸发 亚 
TRECE E 105 C E JR 3 小 时 , 移 至 于 燥 器 中 ,冷却 30 分 钟 ， 
迅速 称 定 重量 。 本 品 含 总 国体 不 得 少 于 1. 7g。 

其 他 应 符合 流 浸 膏剂 与 浸 膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规 
定 (H3 T 0). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 BE BR db E nh OC 6. 8g 磷酸 二 氢 钾 溶 于 
1000ml 水 中 ,加 入 10ml 三 乙 胺 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 8) 
(7 : 93) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 硫酸 阿 托 
品 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 120 'C 干燥 至 恒 重 的 硫酸 阿 
托 品 对 照 品 适量 ,加 流动 相 制 成 每 lml 含 0. 17mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 分 液 漏斗 中 ， 


Nx 


MARR 15ml. 播 匀 ,用 乙酸 乙 酯 提取 五 次 ,每 次 15ml, 合 并 
乙酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 流动 相 溶解 并 转移 至 10ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 续 滤 液 备用 ;精密 量 
取 续 滤液 iml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 $8 53. 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 生 物 碱 以 硫酸 阿托品 CCCa Hos NO» * 
Hz SOsJ 计 ,不 得 少 于 6. 6mg。 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
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【 制 法 】 HUS ROO. 1000g, H 85% 乙 醇 作 溶 剂 , 浸 污 
48 小 时 后 ,以 每 分 钟 1~3ml 的 速度 缓 缓 渗流 ,收集 初 注 液 约 
3000ml, 另 器 保存 ,继续 渗 渡 ,做 生物 碱 完全 注 出 , 续 渡 液 作 
下 次 渗 渡 的 溶剂 用 。 将 初 渡 液 在 60C 减 压 回收 乙醇 , 放 冷 至 
室温 ,分离 除 去 叶绿素 , 滤 过 ,滤液 在 60 — 70 C E ERU 
加 10 倍 量 的 乙醇 ,搅拌 均匀 , 静 置 , 俊 沉 淀 完 全 ,吸取 上 清 液 ， 
在 60'C 减 压 回收 乙醇 后 ,浓缩 至 稠 谊 状 ,取出 约 3g, 照 [含量 
测定 ] 项 下 的 方法 ,测定 生物 碱 的 含量 ,加 稀释 剂 适 量 , 使 生物 
碱 的 含量 符合 规定 ,低温 干燥 , 研 细 , 过 四 号 第 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 灰 绿色 的 粉末 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 1g, 置 离心 管 中 , 加 水 Sm KAAR 
5ml, 摇 名 ,加 乙醚 10ml, 剧 烈 振 摇 ,离心 , 取 上 清 液 ,反复 操作 
三 次 ,合并 乙醚 液 RT ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 硫 酸 阿 托 品 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 iml 含 
2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 
验 , 吸 取 上 述 供 试 品 溶液 lul、 对 照 品 溶液 3p， E 
硅胶 G WEE E ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (17 : 2 : DN 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 喷 以 稀 碘 化 馆 钾 试 液 。 docu 


的 干燥 全 草 


中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 备用 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 
J .左旋 山 万 车 碱 对 照 品 和 硫酸 阿 
托 品 对 照 品 适量 ,加 [含量 测定 ] 项 下 的 流动 相 分 别 制 成 每 
lml 各 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 [含量 测定 J 项 
下 的 方法 测定 , 供 试 品 色谱 中 应 呈现 与 氢 溴 酸 东 芒 著 碱 对 照 
品 .左旋 山 芒 著 碱 对 照 品 和 硫酸 阿托品 对 照 品 色谱 保留 时 间 
相同 的 色谱 峰 。 上 述 三 个 色谱 峰 与 其 他 峰 的 分 离 度 均 不 得 小 
于 1. 5; 除 硫酸 阿托品 色谱 峰之 外 的 其 余 两 个 色谱 峰 的 峰 面 
积 之 和 不 得 小 于 上 述 三 个 色谱 峰 总 峰 面积 的 0. 6426. 

【检查 】 干燥 失重 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 3. 7% (附录 区 G)。 

其 他 ”应 符合 流 浸 膏 剂 与 浸 襄 剂 项 
(附录 工 0). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 6. 8g 磷酸 二 和 氧 钾 溶 于 
1000ml 水 中 ,加 入 10ml 三 乙 胺 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 8) 
(7 : 93) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 硫酸 阿 
托 品 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 120C 干 燥 至 恒 重 的 硫酸 阿托品 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 制 成 每 1ml 含 0. 25mg 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 2g, 精 密 称 定 , 置 离心 管 
中 ,加 氨 试 液 15ml $87 ,再 加 乙酸 乙 酯 15ml, 剧 烈 振 摇 ,离心 
(10'C ,转速 为 每 分 钟 4000 转 )5 分 钟 , 取 上 清 液 ,反复 操作 五 
次 ,合并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,和 残 酒 加 流动 相 溶 解 并 转移 至 10ml 
量 瓶 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 续 滤 液 备 用 ;精密 量 
取 续 滤液 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 生物 碱 以 硫酸 阿托品 5(Cy Hz NO: * 
H; SO1J 计 ,不 得 少 于 9.7mg。 

【贮藏 】 密封 , 置 阴 凉 处 。 

【制剂 】 BH 


下 有 关 的 各 项 规定 
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成 方 制剂 和 单 味 制剂 


-HRE 


一 R Ê 

Yinianjin 
[4551 XX 100g 
HB 100g 
朱砂 30g 

【 制 法 】 以 上 五 味 , 朱 砂 水 飞 成 极 细 粉 ;其余 大 黄 等 四 味 
粉碎 成 细 粉 ,与 上 述 粉 末 配 研 Lit RJ BUTS. 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 至 黄 褐色 的 粉末 ; 气 微 , 味 微 
GE. 

[X531] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : AREKAK, E 
60—140umCX XD. EE BE £53 ia ÉL 48. 20 — 68um, 棱角 锐 尖 (人 
参 )。 种 皮 栅 状 细胞 淡 棕 色 或 棕色 ,长 48— 80m CEP E ATO, DPA 
胚乳 细胞 碎片 白色 , 壁 较 厚 ,有 和 较 多 大 的 类 圆 形 纹 孔 ( 槟 椰 )。 不 
规则 细小 颗粒 暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 )。 

(2) 取 本 品 1.5g, 加 甲醇 25ml, 漫 渍 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 
TF ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 2ml, 置 水 浴 中 加 热 30 
分 钟 , 立 即 冷 却 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 
d ACT RAMZEZ Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 回 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1— 241.42 90 CT fe] 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 
(15 : 5: 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 的 五 个 橙黄 色 获 光斑 点 ; 置 氨 蒸 气 中 鼻 后 ， 
日 光 下 检视 , 显 相 同 的 红色 斑点 。 

(3) 取 本 品 3g, 加 7% 硫酸 的 45% 乙 醇 溶 液 15ml, 加 热 回 
流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 。 取 滤液 ,加 三 氯 甲烷 10ml, 振 摇 提 取 ， 
分 取 三 氧 甲烷 层 , 加 无 水 硫酸 钠 适 量 , 摇 匀 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 
约 0.5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 二 醇 对 照 品 . 人 参 三 醇 
对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 -三 氯 甲 
烷 (1，1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 防 干 , 喷 以 硫酸 乙醇 溶液 (1 一 
2) ,在 105'C f £4] 10 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 茨 
光斑 点 。 

LEE] 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 BE. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (85 : 15 : 0.05) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 289nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 2500. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 4pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 人 匀 , 取 约 


炒 牵 牛 子 200g 
人 参 100g 


lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重 
量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 烧瓶 中 , 蒸 去 甲醇 , 残 
AH 2. 5mol/L 硫酸 溶液 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ,再 加 热 回 
流 1 小 时 ,立即 冷却 ,用 乙醚 提取 4 次 ,每 次 25ml, A H A RE 
液 , 用 水 15ml 洗涤 , 弃 去 水 洗 液 ,乙醚 液 回 收 溶剂 至 干 , 残 渣 
用 甲醇 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 里 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 大 黄 以 大 黄 素 (Cs Hi。Os ) 计 ,不 得 少 于 
0. 50mg, 

【功能 与 主治 】 消食 导 滞 , 祛 疼 通 便 。 用 于 脾胃 不 和 、 痰 
A PE AE Er Be hG FR HE , 症 见 停食 停 乳 .腹胀 便秘 、. 痰 盛 喘 咳 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 岁 以 内 一 次 0. 3g, 一 岁 至 三 岁 
一 次 0. 6g, 四 岁 至 六 岁 一 次 1g, 一 日 1~2 次 ;或 遵 医嘱 。 

【规格 】 每 袋 装 1. 2g 

【贮藏 】 密封 。 


— ARZE 
Yiging Jiaonang 

【处 方 】 黄连 660g 
黄 苓 1000g 

【 制 法 】 以 上 三 味 , 分 别 加 水 裔 者 两 次 ,第 一 次 1.5 小 
时 ,第 二 次 1 小 时 ,合并 郊 液 , 滤 过 ,滤液 分 别 减 压 浓 缩 , 喷 去 
干 爆 , 制 得 黄 芬 浸 襄 粉 及 大 黄 和 黄连 的 混合 漫 音 粉 。 两 种 温 
育 粉 分 别 制 颗粒 ,干燥 ,粉碎 ,加 入 淀粉 、 滑 石粉 和 硬 脂 酸 镁 适 
量 , 混 匀 , 装 和 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 囊 , 内 容 物 为 浅黄 色 至 黄 棕色 的 粉 
末 ; 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 漫 溃 1 小 
时 , 滤 过 , 取 滤 液 10ml, 蒸 于 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐 
酸 1ml, 置 水 浴 上 加 热 回 流 30 分 钟 , 立 即 冷 却 , 用 乙醚 振 播 提 
取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 
制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 , 加 三 氯 甲烷 制 成 每 
lml & Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 4nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
SER E ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : D 
的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 的 橙黄 色 茨 光斑 点 ;在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 的 橙黄 色 菊 光斑 点 ; 置 氨 蒸 气 中 项 后 ,日 光 下 检视 , 显 相同 
的 红色 斑点 。 


大 黄 2000g 
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一 清 颗粒 


(2) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 甲醇 15ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml, 加热 使 溶解 ,用 盐酸 调 pH 值 
至 3 一 4, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 
液 ,用 0. 05molL 硫酸 溶液 30ml 洗涤 ,再 用 水 洗 至 中 性 ,分 
取 乙 酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1m 使 溶解 ,作为 供 试 品 深 
液 。 另 取 黄 苓 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml d 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 以 含 4 6 BERE h 85 3 FP E ET E 
素 钠 溶液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 - 甲 

酸 -水 (5: 3 :1;:1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 2%% 三 氨 
化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 浸 渍 30 分 钟 , 时 时 

振 摇 , 滤 过 ,滤液 加 甲醇 至 10ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 
对 照 药材 50mg, 加 甲醇 5ml, 浸 涡 30 分 钟 ,时 时 振 授 , 滤 过 , 滤 
液 加 甲醇 至 5ml, 作 为 对 照 药 材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 万 碱 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 lu. ASA 
于 同一 硅胶 GWERE, UF Z-Z E Z-S- 甲醇 -水 
(4:2:1:1:0.2) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 饱和 的 展开 和 缸 内 展开 ， 
取出 , 晾 干 , 舞 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄色 荧光 斑点 ;在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
x IL). 

【含量 测定 】 黄 蕉 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

en nt 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 :以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53: 0. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 约 12. 5mg ,精密 称 
定 , 置 250ml 量 瓶 中 ,用 适量 甲醇 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 勺 , 即 得 (每 1ml ERZE S0ug). 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 ，, 取 约 0.1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 50ml, 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 流动 相 至 
刻度 , 摇 匀 ,离心 ,精密 量 取 上 清 液 25ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
10wl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄花 以 黄 蕉 苷 (Cz His On ) 计 ,不 得 少 于 
30. Omg. 

大 黄 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 196 BERE C85 : 15) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 , 大 黄 酚 对 照 品 
EMERE ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 大 黄 素 、 大 黄 酚 各 10yg 的 
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溶液 与 供 试 品 溶液 各 


溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
5, KA 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 锥 形 瓶 中 ,加 2. 5mol/L 硫 
酸 溶液 10ml, 超 声 处 理 (功率 250 W ,频率 50kHz)5 分 钟 ,再 
加 三 毛 甲 烷 15ml, 于 70C 水 浴 上 加 热 回流 30 分 钟 ,冷却 , 转 
移 至 分 液 漏斗 中 ,分 取 三 毛 甲 烷 液 , 酸 液 再 加 三 氯 甲 烷 加 热 
回流 2 次 (10ml,10ml) ,每 次 20 分 钟 ,分 取 三 氯 甲烷 液 , 酸 液 
再 用 三 氯 甲 烷 10ml 振 摇 提取 ,合并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 
用 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 播 匀 , 波 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
10pi, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 大 黄 以 大 黄 素 (CG Hi。O;) 和 大 黄 酚 
(Cs Hi, O4). 的 总 量 计 , 不 得 少 于 0. 70mg。 

【功能 与 主治 】 清热 演 火 解毒 ,化 瘀 凉 血 止血 。 用 于 火 
毒 血 热 所 致 的 身 热 烦躁 、 目 赤 口 疮 ,咽喉 牙齿 肿 痛 、 大 便秘 结 、 
RE fiL. M in. dem il. Py ol; 6 Les B D AUF RR Je 0L E XR UE 
候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 uf. 

【注意 】 出 现 腹泻 时 ,可 酌情 减 量 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 5g 

【贮藏 密封 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


一 次 2 粒 , 一 日 3 次 。 


一 清 颗 粒 

Yiging Keli 
[471 XX 165g 
$$ 250g 

【 制 法 】 以 上 三 味 ,分 别 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 1.5 小 
时 ,第 二 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 至 相对 密度 
约 为 1.25(70C), 喷 努 干燥 成 于 淄 育 粉 。 将 上 述 三 种 浸 痛 粉 
合并 ,加 入 适量 芒 糖 与 糊 精 , 混 义 , 制 成 颗粒 ,于 燥 , 分 装 成 
125 28 , EI fS. 

【性 状 】 本 品 为 黄 褐色 的 颗粒 ; 味 微 甜 . 苦 。 

LEAI (1) 取 本 品 4g, Bu RE 25m, EE 2 小 时 并 时 时 
振 摇 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 1ml， 
加 热 回流 30 分 钟 , 立 即 冷 却 , 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
10ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 ,浓缩 至 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 
对 照 品 , 加 三 氯 甲 烷 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 


大 黄 500g 


品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 “ 


各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 
90C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,了 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 曲 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 


颜色 的 荧光 斑点 : 置 氨 蒸气 中 杆 后 ,日 光 下 检视 . 显 相同 的 
红色 斑点 。 

(2) 取 本 品 4g, 加 甲醇 25ml 及 盐酸 1 一 2 滴 ,超声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 对 
照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 黄 芬 背 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 Iml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 Wf B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 
同一 以 含 4%% 醋 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 黏合 剂 的 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5: 3: 1 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 4g, 加 甲醇 25ml, 浸 溃 2 小 时 并 时 时 振 摇 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 
50mg, 加 甲醇 5ml, 加 热 回 流 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 甲醇 使 成 
5ml, 作 为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 盐 酸 小 系 碱 对 照 蝇 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1— 290. 4 9 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 茶 -乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 -水 
(4:21:17: 1: 0 DARFAR, B SCR E A B] JE JT T PI 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
的 黄色 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
x IO. 

【 含 最 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 2mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 
pH 值 至 2.7)(42 : 58) 为 流动 相 ;检测 波长 为 275nm。 理 论 
板 数 按 黄 芬 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 约 12. 5mg ,精密 称 
定 , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml 使 溶解 ,加 水 至 刻度 3€]. 
即 得 (每 Im ARSH 50g). 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0.75g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 
(功率 250W ,频率 50kHz)10 分 钟 , 放 冷 ,加 水 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

EER E RS A E CCa His On ) 计 ,不 得 少 于 
21mg。 

【功能 与 主治 〗 清热 泻 火 解毒 ,化 瘀 凉 血 止血 。 用 于 火 
毒 血 热 所 致 的 身 热 烦躁 、 目 赤 口 疮 .咽喉 牙 眼 肿 辛 .大 便秘 结 、 
吐血 .咯血 ` 岂 血 . 兰 血 ;咽炎 、 扁 桃 体 炎 、 牙 上 起 炎 见 上 述 证 
LIT 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 7. 5g, 一 日 3 一 4 次 。 

【注意 】 出 现 腹泻 时 ,可 酌情 减 量 。 


【规格 】 每 袋 装 7. 5g 
【贮藏 】 密封 。 
乙肝 宁 颗 粒 
Yiganning Keli 
[471 黄芪 606g 白花 蛇 舌 草 408g 
Wi B 606g 金钱 草 408g 
党 参 490g WAR 408g 
制 何首乌 490g 牡丹 皮 408g 
丹参 490g 茯苓 408g 
白 芍 408g 白术 408g 
川 丁子 408g 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 , 黄 茎 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ， 
合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ; 菌 陈 提取 挥发 油 , 用 倍 他 环 
Wifi 290g 包 合 , 备 用 ;药酒 与 其 余党 参 等 十 一 味 加 水 前 者 二 
次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 相对 密度 约 为 
1. 25(20'C ) 的 清 襄 , 放 冷 ,加 乙醇 使 含 醇和 量 达 55%, 静 置 24 
小 时 ,上 清 液 回收 乙醇 至 无 醇 味 ,加 人 上 述 黄芪 浓缩 液 ,浓缩 
至 适量 ,加 入 明胶 145g、 甜 菊 素 1.2g. 9L 8H 162g 及 上 述 挥发 
油 包 合 物 , 制 成 颗粒 ,60'C 以 下 干燥 , 制 成 1000g( 含 乳糖 ) ;或 
加 入 上 述 挥 发 油 包 合 物 及 蔗糖 5270g, 制 成 颗粒 ,60'C A F F 
燥 , 制 成 5670g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 棕色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 甜 . 微 苦 ,或 
味 甘 、 微 苦 ( 含 乳糖 ) 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 17g 或 3g( 含 乳糖 ), 研 细 , 加 甲醇 
50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 
使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 
液 ,用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 再 用 以 正 丁 醇 
饱和 的 水 洗 至 中 性 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 蕊 甲 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 
含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (10 : 20:11: 5)10C 以 下 
放置 12 小 时 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 肪 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 17g 或 3g( 含 乳糖 ) ,加 水 30ml 使 溶解 ,用 盐 
酸 调节 pH 值 至 2, 用 乙醚 提取 2 次 ,每 次 20ml, 乙 醚 液 蒸 干 ， 
残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 原 儿 茶 醛 对 
照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 Zul, 对照 品 
溶液 1x1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 -丙酮 - 
甲酸 (12 : 1 : 0.4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2% 三 氯 
化 铁 溶 液 -1% 铁 氰 化 钾 溶液 (1 : 1) 的 混合 溶液 ( 临 用 配制 )。 
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供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
91. 

(3) 取 本 品 34g 或 6g( 含 乳糖 ) , 研 细 ,加 甲醇 50ml, 加 热 
回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 
以 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 氨 
试 液 5ml 洗涤 ,再 用 以 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 15ml， 
iIET BG T, IAD LE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 芍药 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
HURAR. MEZERA MRU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 乙 
酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 :5 : 10: 0. 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
EF , 喷 以 香草 醛 硫 酸 试 液 ,在 105'C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

(4) 取 本 品 17g 或 3g( 含 乳糖 ) , 研 细 ,加 2mol/L. 硫酸 溶 
i 50ml, 加 乙醚 振 捍 提取 2 次 ,每 次 30ml, 分 取 乙 醚 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 何 首 乌 对 照 
药材 1g, 加 2mol/L 硫酸 溶液 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 ,冷却 , 同 
法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 15p1l、 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 
溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G EZ AR E DLE CIE 
酯 -甲酸 (15 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 ; 置 氮 气 中 起 
后 ,日 光 下 检视 , 显 相 同 的 红色 斑点 。 

【检查 】 水 分 含 乳 糖 颗粒 不 得 过 8.0%( 附 录 俯 FD. 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (75 : 25) 为 流动 相 ;用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 ; 柱 温 为 40'C. 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 苷 峰 计算 应 不 低 
于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 60ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 RS, POA 
量 , 研 细 , 取 约 5g 或 1g( 含 乳糖 ) ,精密 称 定 , 加 水 20ml (878 
解 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 
液 , 用 氨 试 液 20ml 分 2 次 洗涤 ,再 用 正 丁 醇 饱和 的 水 20ml 分 
2 次 洗涤 , 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 和 残渣 用 适量 甲醇 溶解 ,转移 至 
5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 $85] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 1051.30u1 与 供 试 品 
溶液 20p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 ， 
即 得 。 

本 品 每 袋 含 黄芪 以 黄芪 甲 背 (C41 Hes Ow ) 计 ,不 得 少 于 
0. 50mg. 

【功能 与 主治 〗 补 气 健 脾 ,活血 化 瘀 ,清热 解毒 。 用 于 慢 
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谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 


性 肝炎 属 脾气 虚弱 、 血 瘀 阻 络 .湿热 毒 欧 证 , 症 见 胁 痛 、 腹 胀 
乏力 、 尿 黄 ; 对 急性 肝炎 属 上 述 证 候 者 亦 有 一 定 疗效 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 日 3 次 ,一 次 1 袋 ;儿童 攀 碱 . 
治疗 慢性 肝炎 者 以 3 个 月 为 一 个 疗程 。 
【注意 】 服药 期 间 鼠 食油 腻 、 辛 辣 食 物 。 


【规格 】 DERE 17g (DERE 3g( 含 乳糖 ) 
【贮藏 】 密封 。 
乙肝 养 阴 活血 颗粒 
Yigan Yangyin Huoxue Keli 
【处 方 】 地 黄 北 沙 参 
ZZ 酒 女 贞 子 
五 味 子 XE 
当归 制 何首乌 
B^ 阿胶 珠 
泽 兰 tt gs 
橘红 丹参 
IF 黄精 ( 蒸 ) 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 GIUS . 白 芍 粉碎 ,过 筛 , 取 北 沙 参 
细 粉 67g、 白 芍 细 粉 67g, 混 匀 ,备用 ;余下 粗 粉 备用 。 阿 胶 珠 
粉碎 成 细 粉 。 牡 蚌 粉 碎 , 加 水 煎 煮 0. 5 小 时 后 ,与 其 余地 黄 等 
十 二 味 及 北 沙 参 和 白 芍 的 粗 粉 ( 装 袋 ) 加 水 前 者 两 次 ,第 一 次 
RU 1.5 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,合并 前 液 ,离心 , 药 液 浓 缩 至 相 
对 密度 为 1. 18 一 1. 22(50C), 加 入 适量 的 蔗糖 粉 及 北 沙 参 、 
白 芍 和 阿胶 珠 细 粉 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g; 或 加 入 适量 
的 糊 精 、 阿 司 帕 坦 , 北 沙 参 、 白 芍 及 阿胶 珠 细 粉 , 制 成 颗粒 , 干 
燥 , 制 成 500g, 即 得 。 

性状】 本 品 为 浅 棕 色 至 浅 棕 褐色 的 颗粒 ; 味 甜 、 微 苗 ; 
或 味 微 甜 . 微 苦 (无 蔗糖 ) 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : MMII dA HL dE 
18 一 32pm, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含 
AANER., mf Xm Gu Gba. 

(2) 取 本 品 30g 或 15g( 无 芒 糖 ) , 研 细 ,加 三 毛 甲 烷 40ml, 
置 水 滩 上 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 蒲 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1001, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -醋酸 (5:5:1) 的 上 层 溶 液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 110C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g 或 5g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 水 40ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 30ml 提取 , 弃 去 
水 层 , 正 村 醇 液 再 用 正 丁 醇 人 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml， 
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分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 沽 加 甲醇 0.5ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 m 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
三 氢 甲 烷 -甲醇 -水 (9 : 3 : 0.5) 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 于 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g 或 5g( 无 芒 糖 ), 加 水 20m. Bü 10 分 钟 ， 
离心 , 取 上 清 液 ,浓缩 至 约 5ml, 加 2mol/L 盐酸 溶液 2. 5ml, 
置 水 浴 上 浓缩 至 近 干 ,加 水 10ml 使 溶解 ,用 三 氯 甲烷 10ml 振 
摇 提 取 , 分 取 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 PREZIR 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 
丙酮 (8 : 1: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 10g 或 5g( 无 芒 糖 ), 研 细 , 加 无 水 乙醇 20ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 素 钠 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
E img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5~~20p1l、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 -甲酸 (25 : 10 : 4) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 铁 氰 化 钾 溶 液 和 296 — UG 
铁 溶 液 的 等 量 混合 液 ( 临 用 配制 )。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 辣 颜色 的 斑点 。 

(6) 取 本 品 20g sk 10g OC REED , 研 细 ,加 甲醇 30ml, 超 声 
处 理 30 4r eb DE SE UE EET ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 提 取 23x (20ml,20mD ,合并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氮 
试 液 洗涤 2 次 (20ml,20ml) ,再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 2 次 
(20ml,20mD ,1E T BS HE 2K F, 3X 2 bi P I. 1ml 使 溶解 ,作为 
HANAR. AER E FH E d LER RE, 8E m 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY BO dX 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放 
置 的 下 层 洲 液 为 展开 剂 , 薄 层 板 置 展开 人 中 预 平 衡 15 分 钟 ， 
展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C JURA E BE 
点 显 色 清 晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 
的 斑点 ;紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
录 工 C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI DME. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZL E-0. 1% 磷 酸 溶 液 (14 : 86) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000, 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
水 制 成 每 1m 含 50p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 2g 或 1g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 水 50m, 8 3€ , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 为 250W， 
频率 为 33kHz)15 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 水 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

ERER E EAS LAS Z8 P C Ca Ha Ou ) 计 ,不 得 少 于 
10. Omg 或 20.0mg( 无 蔗糖 ) 。 

【功能 与 主治 】 滋补 肝 肾 ,活血 化 并。 用 于 肝 肾 阴 虚 型 
慢性 肝炎 , 症 见面 色 了 星 瞳 头晕 耳鸣 .五 心烦 热 , 腰 腿 酸 软 、 齿 鼻 
f ui. URP Ys ER RAIRE RELIP ES Aki UR. 

【用 法 与 用 量 〗 开水 冲服 。 一 次 20g 或 一 次 10g CJ 
糖 ) ,一 日 3 次 。 

【注意 】 xm... THIS AA UE HE ACE UH. 


【规格 】 FRR 10g 
【贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 
乙肝 益 气 解 郁 颗粒 
Yigan Yiqi Jieyu Keli 

[471 此 胡 ( 醋 灾 )62. 5g HA 62. 5g 
白 芍 93. 75g dut 62. 5g 
丹参 93. 75g 黄芪 125g 
党 参 75g 桂 枝 31. 25g 
茯苓 93. 75g 刺 五 加 93. 75g 
JK 3k 93. 75g 法 半 夏 75g 
黄连 31. 25g 决明子 93. 75g 
山楂 93. 75g 五 味 子 62. 5g 


[8751 以 上 十 六 味 , 和 白光 .茯苓 .法 半 夏 分 别 粉 碎 , 过 
第 ,依次 取 细 粉 78g、78g、62g, 混 匀 , 备 用 ;剩余 的 粗 粉 备用 。 
五 味 子 粉碎 后 用 80% 乙 醇 回 流 提取 两 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 
二 次 2 小 时 ,合并 提取 液 ,回收 乙醇 ,备用 。 其 余 柴 胡 等 十 二 
味 及 白 芍 等 三 味 的 粗 粉 加 水 前 者 两 次 ,第 一 次 浸泡 0. 5 小 时 ， 
RUE 1. 5 小 时 ,第 二 次 前 者 1 小 时 ,合并 前 液 , 静 置 12 小 时 , 取 
上 清 液 ,与 上 述 五 味 子 提取 液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 18~ 
1. 22(50C), 加 入 上 述 细 粉 及 适量 糖 粉 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ， 
制 成 1000g; 或 加 入 上 述 细 粉 及 糊 精 、 阿 司 帕 坦 适量 混 匀 , 制 成 
颗粒 ,干燥 , 制 成 500g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐色 的 颗粒 ; 味 甜 、 微 苦 ; 或 
味 微 甜 微 酸 涩 、 苦 (无 蔗糖 )。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 ,草酸 钙 针 唱 成 束 
存在 于 椭圆 形 黏 液 细 胞 中 , 针 晶 长 20~110pm, 有 时 散在 (法 
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二 十 七 味 定 坤 丸 ( 定 坤 丸 ) 


半 夏 ) 。 不 规则 分 枝 状 团 抉 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 液 溶化 ; 菌 丝 无 
色 或 淡 棕 色 , 直径 4 一 6pm( 人 茯苓 )。 草 酸 钙 簇 晶 直径 11 一 
35pm, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 或 一 个 细胞 中 含 数 个 
I ma AA). 

(2) 取 本 品 30g 或 15g OG REED WA, MEAP 50ml, 
加 热 回流 1.5Bp.sEII.SEYRRECT dá JU — SO DEO. 5ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 竖 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 
成 每 lml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WB) 试验, 吸取 供 试 品 溶液 2~~54l、 对 照 品 溶 液 2p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -水 - 冰 醋 酸 (7 : 2:1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,在 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧 
光斑 点 。 

(3) 取 本 品 20g 或 10g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 人 饱 
和 的 正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗 
Wk 2 次 ,每 次 20ml, 再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 1E T RMJ T XXE JUD FR B 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 S~ lOl 对照 品 溶液 Sul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 
层 溶 液 为 展开 剂 , 预 平衡 15 分 钟 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 置 日 
光 及 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 显 相 
同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 20g 或 10g CIC NE) , 研 细 ,加 乙酸 乙 酯 60ml， 
加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 湘 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 柚 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE BOX 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5 一 10p1l、 对 照 品 溶液 2 一 5pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 -水 (32 : 17 : 5)10°C 以 
下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2% 三 氧 
化 铝 乙 醇 溶液 ,在 105C Jl 3A 28 5 分钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 五 味 子 甲 素 对 照 品 ,加 三 氯 甲 烷 制 成 每 1m g lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 
取 对 照 品 溶液 1— Zul 及 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 10— 
20p1l, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 
60'C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm)? 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
录 工 O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 DWE. 

* 406 > 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 02mol/L. 磷酸 二 氢 钾 溶液 (28 : 72) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 
于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
水 制 成 每 Iml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 2g 或 1g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 水 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 15 分 钟 , 放 冷 , 再 称 
定 重量 ,用 水 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 10 分 钟 (转速 为 每 
分 钟 4000 转 ), 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

ARR R S AA MA A Y C Ca Ha Oi ) 计 ,不 得 少 于 
10. Omg 或 20. 0mg( 无 蔗糖 ) 。 

【功能 与 主治 】 益 气 化 湿 , 疏 肝 解 秀 。 用 于 肝 郁 脾虚 型 
慢性 肝炎 , 症 见 胁 痛 腹 胀 病 满 纳 果 、 身 倦 乏 力 、 大 便 渡 薄 、 舌 质 
淡 暗 . 舌 体 肿 或 有 齿 痕 .舌苔 薄 白 或 白 腻 、 脉 沉 弦 或 沉 缓 。 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 2 袋 或 一 次 1 48 COLE 
糖 ) ,一 日 3 次 。 
【注意 】 鼠 烟 , 酒 , 油 腻 ; 肝 胆 湿热 , 政 实 证 者 忌 用 。 
【规格 】 〈1) 每 袋 装 10g (DERK 10g( 无 蔗糖 ) 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 
二 十 七 味 定 坤 丸 ( 定 坤 丸 ) 
Ershigiwei Dingkun Wan 
[4771 西洋 参 60g 白术 18g 
茯苓 30g 熟地 黄 30g 
当归 24g 白光 18g 
JI 2$ 18g HE 24g 
阿胶 18g 栈 五 味 子 18g 
RESE CA E030g 肉桂 12g 
AL nr Ob x 60g FE fh OP 324g 
Zr 18g 佛手 12g 
陈皮 18g 姜 厚 朴 6g 
柴 胡 18g RH 12g 
EER 18g 牡丹 皮 18g 
M 12g Mep 18g 
地 黄 30g dA 18g 
T 18g 
【 制 法 】 以 上 二 十 七 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 


100g 粉末 加 炼 蜜 100 一 130g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 黑色 的 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 味 苦 、 微 甜 。 
LEMI (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 


HEE iB KG CIE CIE HG. ÉL 26 OG C LEE 6. HB 
6um( 茯 苓 )。 种 皮 石 细胞 呈 淡 黄色 或 淡 黄 棕色 ,表面 观 呈 多 
角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细密 , 胞 腔 含 深 棕色 物 ( 醋 五 味 子 ) 。 纤 维 
RR RERA E , 壁 甚 厚 ( 醋 香 附 ) 。 

(2) 取 本 品 36g, 剪 碎 , 加 硅 蔬 土 30g, 研 匀 , 加 乙醚 60ml, 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 药 渣 备用 ;滤液 挥 干 , 残 浅 加 乙酸 乙 酷 
Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 取 当 归 对 照 药 材 、 川 苟 对 照 
药材 各 0. 5g, 分 别 加 乙醚 20ml， PEMA EAE: 照 薄 
层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G HEAR E, URREZK : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 佛 手 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醚 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5u, 4 30 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

《4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 药酒 ,加 乙醇 60ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 
正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 , 用 正 丁 
醇 饱 和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 15ml FEKAR, ETER 
干 ,残渣 用 甲醇 1ml 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 H, 
3g; 内 径 为 1~1. 5cm) 上 ,用 甲醇 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1m] 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 - 甲 
酸 (40 : 5 : 10 ; 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 。 喷 以 5% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 36g, 剪 碎 ,加 硅 菠 土 20g, 研 匀 ,加 乙醚 80ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,药酒 挥 尽 乙 醚 ,加 水 饱和 的 正 丁 醇 
100ml, 超声 处 理 60 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 15ml, 正 丁 醇 液 蒸 
于, 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1m] 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10°C H 
下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脉 干 , 喷 10% 硫 酸 乙 
醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 [鉴别 ](5) 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
HOA mif Rb. A Str Re. ASEP Rgi WASAP Fl 
对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml € 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 五 种 溶液 
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各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 
酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 LECCE EA 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 它 加 热 至 
斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(7) 取 本 品 12g, 剪 碎 , 加 硅 蔬 土 6g, WE, M 70% EE 
50ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶 
解 ,用 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 11, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ， 
每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 干 , 残 漆 加 乙酸 乙 酯 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 
RẸ lm 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
MRU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 由 ,分 别 点 于 同一 用 
15%% 氢 氧化 钠 溶 液 制 备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 (9 : 2) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 碘 人 缸 中 晨 3 分 钟 后 取出 , 挥 尽 薄 
层 板 上 吸附 的 碘 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 , 检 测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 
P Re 峰 计算 应 不 低 于 4000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACA) 流动 相 BC(%) 
0~33 19 81 
33~35 81-~60 
35 一 42 40 60 
42 一 45 60—81 


60 19 81 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 人 参 皂 苷 Re 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. img 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 前 碎 , 取 适量 ,精密 称 定 , 精 
密 加 入 半 量 的 硅 菠 土 , 研 碎 , 过 三 号 筛 , 取 约 12g, 精 密 称 定 ， 
置 索 氏 提取 器 中 ,加 入 二 氯 甲烷 适量 ,加 热 回 流 提取 3 小 时 ， 
弃 去 二 氯 甲 烷 提 取 液 ,残渣 挥 干 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 入 甲醇 
70ml, 加 热 回 流 提 取 至 提取 液 无 色 ,提取 液 蒸 干 ,残渣 趁 热 加 
水 40ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 5 次 (20ml， 
20ml.15ml,15ml,10mD ,合并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 洗涤 
2 次 ,每 次 20ml, 合 并 氨 洗 液 ,用 水 人 饱和 的 正 丁 醇 提取 2 次 ,每 
次 10ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 正 丁 醇 亿 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 
次 lm, FAKER, ETERA T ,残渣 用 甲醇 溶解 并 转移 
至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 $E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 西洋 参 以 人 参 皂 背 ReCCa Ha Oils ) 计 ,小 蜜 丸 每 
lg 不 得 少 于 0. 30mg; K SEU &E JLAR fS. TF 3. 6mg。 

【功能 与 主治 】〗 补 气 养 血 , 舒 郁 调经 ,用 于 冲 任 虚 损 , 气 
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血 两 亏 , 身 体 瘦 弱 ,月 经 不 调 , 经 期 紊乱 ,行经 腹痛 , 崩 漏 不 止 ， 
EREI. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 小 蜜 丸 一 次 40 丸 ,大 蜜 丸 一 次 1 
丸 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 usi. 

【规格 】 (1) 小 蜜 丸 ”每 100 九重 30g 

DKEA 481.8 12g 

【贮藏 】 密封 。 

注 : 艾 叶 ( 炒 炭 ) 取 净 艾叶 , 照 炒 炭 法 (附录 下 D) 炒 至 表 
面 焦 黑 色 , 喷 淋 清水 少许 ,熄灭 火星 ,取出 LIC 


二 十 五 味 松石 丸 
Ershiwuwei Songshi Wan 

本 品系 藏族 验方 。 

【处 方 】 松石 50g 珍珠 10g 
珊瑚 40g 朱砂 20g 
WFA 50g AK JB OF $8) 100g 
RHF 50g 五 灵 脂 谊 40g 
檀 香 40g 降 香 40g 
KELE 50g T5 2E 50g 
牛黄 5g KE 60g 
5k AES 50g 船形 乌 头 40g 
ARE 20g 丁香 25g 
伞 梗 虎 耳 草 50g fT OEB5g 
KÆR 35g Vü£T 2E 5g 
木棉 花 35g ES 0. 25g 
石灰 华 35g 


【 制 法 】 以 上 二 十 五 味 , 除 牛 黄 . 西 红 花 EE ERIA 
外 ,其 余 珍 珠 等 二 十 一 味 共 研 成 细 粉 ,过 筛 ;牛黄 、 西 红 花 、 魔 
香 研 细 ,与 上 述 粉末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 ,用 五 灵 脂 齐 加 适量 水 泛 
丸 , 阴 干 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 水 丸 ; 气 香 , 味 苦 、 汲 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 丙酮 20ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 , 药 潭 备用 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 
取 胆 酸 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
HE 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 -三 氯 甲烷 - 
冰 醋 酸 (2 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105 它 加 热 数 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

C2) BC CAE 31D CL) SU F AA, BUT FR PERCHE URL 2 D 
无 水 乙醇 5ml, 振 摇 1 分 钟 , 静 置 , 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 西 红 花 对 照 药材 20mg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
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色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1041, 4 BILACTE 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 栈 -甲酸 -水 (4 : 1 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 的 三 个 黄色 斑点 。 

(3) 取 本 品 4g, 研 细 , 加 石油 醚 (60 一 90C)20ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 
香 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
V B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 晓 以 5%% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 4g, 研 细 ,加 三 氯 甲烷 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 挥 至 约 1ml, EARRA. BRATA 
对 照 药 材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
x V B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1051, 分 别 点 于 同一 硅 
HE G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 丙 酮 (10 : 0. 3 ) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 磷 钻 酸 乙醇 溶液 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 疏 肝 利 胆 ,化 瘀 。 用 于 肝 郁 气 
滞 , 血 将, 肝 中 毒 , 肝 痛 , 肝 硬化 , 肝 渗 水 及 各 种 急 .慢性 肝炎 和 
B3 AS. 

【用 法 与 用 量 】 开水 泡 服 。 一 次 1g, 一 日 1 次 。 


【规格 】 (1) 每 4 丸 重 1g (2) 每 丸 重 1g 
【贮藏 】 密封 。 
二 十 五 味 珍珠 丸 
Ershiwuwei Zhenzhu Wan 
【处 方 】 珍珠 珍珠 母 
Eu 石灰 华 
红 花 草 果 
丁香 降 香 
uu WT 
檀 香 RET 
沉香 肉桂 
Ew Ld 
木 香 ZER 
EA 志 达 萨 增 
TRO 体外 培育 牛黄 
香 旱 芹 HAH 
黑 种 子 草 AIRE 
水 牛角 
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【 制 法 】 以 上 药 味 , 除 珍珠 、 体 外 培育 牛黄 、 人 工 磨 香 外 ， 
其 余 肉 豆 荡 等 粉碎 成 细 粉 。 珍 珠 、 体 外 培育 牛黄 、 人 工 磨 香 分 
别 研 细 , 与 上 述 粉 末 混 匀 ,用 水 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】》 本 品 为 黄 棕 带 微 红 色 的 水 丸 ; 气 香 , 味 苦 . 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 丙酮 20ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 , 药 渣 备用 ;滤液 浓缩 至 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 
取 胆 酸 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
AE 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -丙酮 - 
甲酸 (2 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 备用 药酒 0. 2g, SEE ER b mA 
盐酸 试 液 5ml, 封 口 , 置 烘箱 中 ,在 105 "C An d 20 小 时 ,取出 ， 
上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 珍 珠 对 照 药材 0.02g, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 苯酚 -水 
(7 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,在 105C 加 热 5 一 10 分 钟 ,立即 
喷 以 0.2% 节 三 酮 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫 
红色 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YW DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (45 : 55) 为 流动 相 ;检测 波长 为 440nm。 
理论 板 数 按 西 红 花 苷 - 工 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 西 红 花 苷 - I 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 稀 乙 醇 制 成 每 1ml 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 1. 5g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 20ml, 超 声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 40kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 稀 乙 醇 补 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 西 红 花 以 西 红 花 苷 - TI (Cu Ha Oz ) 计 ,不 得 
少 于 0. 15mg. 

【功能 与 主治 〗 安神 开窍 。 用 于 中 风 IRZ, ORE 
斜 , 昏迷 不 醒 ,神志 紊乱 , 诡 语 发 狂 等 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 泡 服 。 一 次 1g, 一 日 1~2 次。 

【规格 】 (1) 每 4 九重 1g (DFAE lg 

【贮藏 】 密封 。 


二 十 五 味 珊瑚 丸 


Ershiwuwei Shanhu Wan 


本 品系 藏族 验方 。 

[4751 WH 75g 珍珠 log 
青 金 石 20g 珍珠 母 50g 
“JF 100g KE 60g 
Zr dE 80g 丁香 35g 
沉香 70g 朱砂 30g 
龙骨 40g 炉 甘 石 25g 
脑 石 25g 磁石 25g 
SUR 25g 芝麻 40g 
戎 芦 30g 紫苑 花 45g 
TET 3E 80g RAW 50g 
榜 那 45g 118638 75g 
甘草 75g 西 红 花 25g 
AIRE 2g 


[5:51 以 上 二 十 五 味 REY GER UELAE ACT 
外 ,其 余 珍 珠 母 等 二 十 一 味 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 ;将 珊瑚 、 珍 珠 、 
西 红 花 ` 人 工 麻 香 研 细 ,与 上 述 粉 未 配 研 ,过 得 , 混 匀 ,用 水 泛 
丸 ,阴干 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 红 棕 色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 甘 .车 、 涩 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 粉末 O. 2g, 加 盐酸 3ml 和 硝酸 1ml， 
摇 匀 , 置 水 浴 中 加 热 10 分 钟 ,加 水 4ml, 滤 过 , 取 滤 液 1 滴 , 加 
碳化 铜 (硫酸 铜 试 液 与 等 量 碘化钾 试 液 混合 ,加 少许 硫 代 硫 酸 
钠 以 除去 多 余 的 碘 , 取 沉淀 ) 少 许 , 放 置 ,沉淀 由 白色 转 为 红色 。 
另 取 滤 液 1ml, 加 氧化 钢 试 液 0. 5ml, 生 成 白色 沉淀。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 甲醇 4ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 静 
置 , 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 西 红 花 对 照 药材 20mg, 同 
法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 
状 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (5 : 1 : 0.8) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
景 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 的 三 个 黄色 条 斑 。 

(3) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 8096 PE] 10ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 花 对 照 药 材 0. 5g, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙 
酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 (7 : 0.4 : 2 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
脉 于 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 主 斑点 相应 的 位 置 
上 , 显 一 个 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 SAARE KARER, WA. M 5g, 置 锥 形 
瓶 中 ,加 氨 试 液 4m 及 乙醚 50ml, 摇 匀 , 超 声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 40kHz) 30 分 钟 , 滤 过 , 残 深 同 法 再 提取 一 次 , 滤 
过 ,合并 滤液 ,低温 挥 干 ,残渣 用 10% 甲 醇 ( 用 磷酸 调节 至 

* 409 。 


二 丁 颖 粒 


PHI RR ,转移 至 10ml EORR P Jin E38 1026 P BE SE Z0 EE Ld 
名, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 取 乌 头 碱 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 , 加 10% 甲 醇 ( 用 磷酸 调节 至 pH2) 制 成 每 lml 含 
1l0pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 ( 附 
录 WD) 试 验 ,以 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ; 以 
0. 04mol/L 三 乙 胺 溶液 (用 磷酸 调节 至 pH3.0)- 甲 醇 
(60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 235nm; 柱 温 为 40C 。 理 论 
板 数 按 乌 头 碱 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 分 别 精密 吸取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 各 20p, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,计算 。 本 品 每 lg 
含 榜 那 以 乌 头 碱 (Ca Ho NO ) 计 ,不 得 过 0. 15mg。 
其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 
【功能 与 主治 〗 开窍, 通 络 ,止痛 。 用 于 “ 白 脉 病 ”, 神 志 
不 清 , 身 体 麻木 , 头 卉 目眩 , 脑 部 疼痛 ,血压 不 调 , 头 痛 , 冶 痛 及 
各 种 神经 性 疼痛 。 
【用 法 与 用 量 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


开水 泡 服 。 一 次 1g, 一 日 1 次 。 
(1) 每 4 九重 1g (2) 每 丸 重 1g 
密封 。 


二 本 颗粒 
Erding Keli 
[4551 紫花 地 丁 250g SEXE 250g 
蒲公英 250g 板蓝根 250g 
【 制 法 】 以 上 四 味 , 加 水 前 者 两 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 
次 1.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 34— 
1. 36(70'C) , Ji A JE 9 900g, 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 
1000g; 或 浓缩 至 相对 密度 为 1. 20 (50CO ,喷雾 干燥 ,加 入 糊 
精 或 乳糖 100g、 甜 菊 素 0. 3g, 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 
200g, 即 得 。 
【性 状 】 
苦 ( 无 蔗糖 ) 。 
【鉴别 】 取 本 品 15g 或 3g( 无 蔗糖 ) , 研 细 , 加 甲醇 40ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 热 水 20ml 使 深 
解 , 放 冷 , 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 
MERR. XT , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 秦皮 乙 素 对 照 品 .咖啡 酸 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5 一 8pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 3 : D 的 上 层 溶 
液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 碘 蒸气 中 陡 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 
【检查 】 
IO. 
【含量 测定 】 
* 410 > 


本 品 为 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 甜 . 微 苦 ; 或 味 微 甜 、 微 


应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 


照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 M DWE. 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 - 冰 柄 酸 (20 : 80 : 0.4) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 353nm。 理 论 板 数 按 秦 皮 乙 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 秦 皮 乙 素 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 研 细 , 取 约 
2.5g 或 0.3g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 
甲醇 25ml, 称 定 重 量 , 超 声 处 理 (功率 250W, 频 率 50kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 紫花 地 丁 以 秦皮 乙 素 (Ce HeO4) 计 ,不 得 少 于 
1. 8mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 。 用 于 火热 毒 盛 所 致 的 热 疝 冶 
毒 .咽喉 肿 痛 、 风 热火 眼 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 糖尿 病 患者 慎 用 ( 含 蔗 糖 颗 粒 ) 。 

【规格 】 每 袋 装 〈1)20g 〈2)4g( 无 蔗糖) 

【贮藏 }】 密封 。 


二 冬 * 


Erdong Gao 


[4551 X 500g ZZ 500g 

【 制 法 】 L4 E — Hk DK RR — X 08 — X 3 小 时 ,第 二 
次 .第 三 次 各 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 相对 密度 为 
1. 21~1. 25 (80°C) fj yi TF. 4$ 100g WEE Jn B SE 50g, 混 勾 ， 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕 色 稠 厚 的 半 流 体 ; 味 甜 . 微 若 。 

【检查 】 应 符合 前 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 F) 。 

【功能 与 主治 养 阴 润 肺 。 用 于 肺 阴 不 足 引起 的 燥 咳 痰 
少 . 痰 中 带 血 、. 鼻 干 咽 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 9 一 15g, 一 日 2 次 。 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 


ISTRA 


Ermu Ningsou Wan 


LAHI 川 贝 母 225g HFE 225g 
df 300g 炒 板子 180g 
黄 苓 180g ERAH 150g 
茯苓 150g HREF 150g 
陈皮 150g Sk ELSE 150g 


LH xA 


SH 30g 五 味 子 ( 蒸 )30g 

【 制 法 】 以 上 十 二 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 40~ 60g 及 适量 水 制 成 水 膏 丸 ,干燥 ;或 加 炼 蜜 
115-— 135g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 
甜 , 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 广 卵 形 或 
贝壳 形 ,直径 40 一 60pm, 脐 点 短 缝 状 .人 字 状 或 马蹄 状 , 层 纹 
可 察 见 ( 川 贝 母 )。 草 酸 钙 针 唱 成 束 或 散在 ,长 26~110um 
母 ) 。 果 皮 含 晶 石 细胞 类 圆 形 或 多 角形 ,直径 17~ 3pm, 
厚 , 胞 腔 内 含 草酸 钙 方 晶 ( 枯 子 ) 。 不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 
水 合 氨 醛 试 液 深化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 — 6m Ck 
F). WEARER, RE, E, ILAA). ER 
围 薄 壁 细胞 含 草酸 镍 方 晶 ,形成 晶 纤 维 ( 甘 草 ) 。 

(2) BLZ Sh zK 8E JL 6g, 粉 碎 ;或 取 大 蜜 丸 15g, 剪 碎 , 加 硅 
薄 土 5g, 研 匀 , 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
TF ,残渣 加 甲醇 1m] 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 他 和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3 站, 分别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 
展开 剂 , 展 至 约 3cm, 取 出 , 晾 干 ,再 以 甲苯- 乙酸 乙 酷 -甲酸 - 
水 (20 : 10 : 1: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 展 距 约 8cm, 
取出 ,上 晾 干 , 喷 以 三 氮 化 银 试 液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 5g, 粉 碎 ;或 取 大 蜜 丸 10g, 剪 碎 , 加 硅 
WEE 5g, UT] ,加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 IRDK 20ml 使 溶解 ,用 盐酸 调 pH 值 至 1 一 2, 用 乙酸 乙 
ES Ve FE HER 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 苓 对照 药材 1g, JU IE 
20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 黄 芬 苷 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 lml & 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WH B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 0. 5 一 17m ,分别 点 于 同 
一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5:3: 1: 1) 为 
展开 剂 , 预 平衡 30 分 钟 ,展开 ,取出 , 脐 干 , 奔 以 1% = RAE Ek 
乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

ORE RKE AL 2g, 粉 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 2g, 剪 碎 , 加 硅 藻 
土 lg, 研 匀 , 加 乙酸 乙 酯 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 
ARET ,加 少量 中 性 氧化 铝 , 拌 匀 , 蒸 干 ,加 在 中 性 氧化 铝 
柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 为 1 一 1.5cm) 上 ,用 乙醇 40ml 洗 脱 ， 
收集 洗 脱 液 AT ,残渣 加 乙醇 1m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 板 子 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 3 一 6p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 - 
甲酸 -水 (5 : 5 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1026 ft 
酸 乙醇 溶液 ,在 105 它 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 


在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL Dix. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1 上 磷酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 柱 温 为 
40'C ;检测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计 算 应 不 低 
于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1m 含 16pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 碎 , 取 的 
0. 6g, 精 密 称 定 ; 或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 
约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% Z, BE 50ml, 
称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 
量 取 续 滤液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10,1, E A WHEA ,测定 , 即 得 。 

FRERE EOS Ha Ou ) 计 ,水 蜜 丸 每 lg 不 得 
少 于 5. 0mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 30. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清 肺 润 燥 , 化 痰 止咳 。 用 于 燥热 缠 肺 所 
致 的 咳嗽 、 痰 黄 而 黏 不 易 咳 出 、 胸 闷气 促 、 久 咳 不 止 \ 声 哑 


WR o 
【用 法 与 用 量 】 OR. X 3L—3XX 1 Jv ck € JU K 
6g, 一 日 2 次 。 
DREI (1) 大 蜜 丸 ”每 丸 重 9g 
(2) 水 蜜 丸 ”每 100 九重 10g 
【贮藏 】 密封 。 
—B8ge : 
Ermu Ansou Wan 
【处 方 】 知 母 108g *$ 108g 
Bx 216g xi A 108g 
款 冬 花 324g 紫苑 108g 
苦 杏 仁 108g 百合 108g 
浙 贝 母 54g 


【 制 法 】 以 上 九 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 
KIME 100— 120g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 褐色 至 黑 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 味 甜 . 微 若 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 9g, 剪 碎 ,加 硅 藻 土 6g, 研 匀 ,加 乙醇 
50ml, 加 热 回 流 40 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 水 5ml 
使 溶解 ,通过 D101 型 大 我 吸附 树脂 柱 (内 径 为 lcem, 柱 高 为 
10cm) ,用 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 洗 液 , 再 用 7026 甲醇 50ml 洗 
脱 ,收集 洗 脱 液 ,加 盐酸 2ml, 加 热 回 流 40 分 钟 , 蒸 干 ,残渣 加 
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水 20ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2m] 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶 液 。 另 取 著 苑 皂苷 元 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5— 1044-30 A T I] — RE BE G 薄 层 
板 上 ,以 甲苯 -丙酮 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 硅 藻 土 6g, 研 匀 , 加 乙醇 50ml, 加 
热 回 流 40 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶 
解 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 
A ,用 氨 试 液 15ml 洗涤 REAR, ETEA T. ,残渣 加 甲 
RE 2ml 使 溶解 ,加 中 性 氧化 铝 约 1g, 置 水 洽 上 拌 匀 、 干 燥 , 加 
在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 为 lcm) 上 ,以 甲醇 
20ml 洗 脱 , 弃 去 甲醇 液 ,再 用 7096 甲醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
RAT RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 玄 
参 对 照 药材 1g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
E RART , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5~ 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 
(30 : 10 : 1028 HE ERI RF, UA EC LUI 5% 香 草 醛 硫 
酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 9g. DERE ,加 硅 蔬 土 6g, 研 匀 , 加 甲醇 50ml, 加 
热 回流 40 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 盐酸 溶液 (1 一 
100)30ml 使 溶解 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 用 浓 氨 溶液 调节 pH 值 至 
10, 用 三 氯 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 ， 
AT ,残渣 加 甲醇 1m] 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 器 粟 壳 
对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1041. 4) 3] 5 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -丙酮 -乙醇 - 浓 氨 试 液 (20 : 
20:3: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 ;再 依次 喷 以 稀 碘 化 锌 钾 试 液 和 亚 硝酸 
钠 乙醇 试 液 ,在 日 光 下 检视 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 9g, 989 E DLE SE E 6g, 研 匀 , 加 甲醇 50ml, 加 
热 回流 40 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶 
解 , 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 
TF ,残渣 用 石油 醚 (60 一 90C )1ml 浸泡 , 倾 出 上 清 液 ,备用 , 残 
T BR CLER 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取款 冬 花 对 照 
药材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 菏 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4~8pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (8 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 
FRE ECT. BUE CUR BLESER BEI SN. EE ey 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 [鉴别 ](4) 项 下 的 备用 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 
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53 BUE 3E XI I Z5. 2g, 加 甲醇 25mi, 加 热 回流 40 分 钟 , 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 RAIK 20ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 
2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 2E ,残渣 加 石油 醚 (60 一 
90'C01ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C )- 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -无 水 甲 
酸 (10 : 3 : 3 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 1% 磷 酸 溶液 (15 : 85) (每 100ml P d Bé 
烷 磺 酸 钠 0. 1g) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 
吗啡 蜂 计算 应 不 低 于 17 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 吗 啡 对 照 品 约 10mg, 精 密 称 定 ， 
置 100ml 棕色 量 瓶 中 ,用 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 5ml, 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 70% 甲 醇 至 刻度 , 播 匀 , 即 
得 (每 1ml AEE 105g). 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
匀 ，, 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml， 
密 塞 , 称 定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 蒸 干 , 残 
渣 用 4%% 冰 醋酸 溶液 20ml 分 次 溶解 ,转移 至 分 液 漏斗 中 ,加 
YEA 6. 5ml, 摇 匀 ,用 三 氯 甲烷 - 异 丙 醇 (9 : 1) 混 合 溶液 
振 摇 提取 5 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 70 068 
醇 溶解 ,并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 7076 FP RE 8 Z0] E , 165] 08 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 器 粟 壳 以 吗啡 CCy Hi NO; ) 计 ,应 为 0.41 一 
2. 68mg。 | 

【功能 与 主治 】 清 肺 化 痰 , 止 嗽 定 喘 。 用 于 虚 劳 久 嗽 , 咳 
嗽 疾 嘴 , 骨 蒸 潮 热 , 音 哑 声 重 , 口 燥 舌 干 OPHRESE RE. 

【用 法 与 用 量 】〗 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 

【规格 〗 每 丸 重 9g 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 女 贞 子 ( 蒸 )500g B EE 500g 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 女 贞 子 粉碎 成 细 粉 ; 黑 旱 莲 加 水 前 者 
两 次 ,每 次 1 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 炼 蜜 
60g 及 水 适量 ,与 上 述 粉 末 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 


【性 状 本 品 为 黑 褐 色 的 水 蜜 丸 ; 气 微 , 味 甘 而 芒 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 果皮 表皮 细胞 表 
面 观 类 多 角形 , 垂 周 壁 厚薄 不 匀 , 胞 腔 含 淡 棕 色 物 ( 女 贞 子 ) 。 

(2) 取 本 品 粉末 0.5g, 加 乙醚 30ml, 回 流 提取 40 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 10ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml lmg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 所 
甲烷 -甲醇 (40 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 磷 钥 酸 试 
液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 除 溶 散 时 限 检 查 应 在 2 小 时 内 溶 散 外 ,其 他 应 
符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 取 本 品 研 细 , 取 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 
提取 器 中 ,加 乙酸 乙 酯 适量 ,加 热 回流 提取 6 小 时 ,提取 液 回 
收 乙 酸 乙 酯 至 干 , 残 酒 用 乙酸 乙 酯 溶解 ,转移 至 5ml BOR P, 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,精密 级 取 供 试 品 溶 
液 2 由 .对照 品 溶液 lal 与 hl, 分 别 交叉 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 环 己 烷 -丙酮 -乙酸 乙 酯 (5 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 110'C 加热 至 斑点 清晰 , 放 冷 ， 
在 薄 层 板 上 覆盖 同样 大 小 的 玻璃 板 , 周 围 用 胶布 固定 , 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB 薄 层 色谱 扫描 法 ) 进 行 扫描 ,波长 : As = 
530nm, AR 一 680nm, 测 量 供 试 品 吸光 度 积分 值 与 对 照 品 吸光 
度 积分 值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 女 贞 子 以 齐 壤 果 酸 (Ca HisOs ) 计 ,不 得 少 于 
8. 0mg。 

【功能 与 主治 】 补益 肝 肾 , 滋 阴 止血 。 用 于 肝 肾 阴 虚 , 眩 
ZH, AFAR ERAM AAEL. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 9g, 一 日 2 次 。 


LER] 密封 。 
二 R OA 
Erchen Wan 
[47571 陈皮 250g AERA CB 250g 
茯苓 150g 甘草 75g 


【 制 法 】 以 上 四 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 篇, 混 匀 。 另 取 生 姜 
50g, 捣 碎 , 加 水 适量 ,压榨 取 汁 ,与 上 述 粉 末 泛 丸 , 干 燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 灰 棕 色 至 黄 棕色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 甘 、 
微 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氧 醛 试 液 溶 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直径 4 一 
6pm( 茯 苓 )。 草 酸 钙 针 唱 成 束 , 长 32 一 144pm, 存 在 于 黏液 细胞 
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中 或 散在 ( 半 夏 )。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存 在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 
纤维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 (甘草 ) 。 

(2) 取 本 品 5g, 加 甲醇 30ml, 置 水 浴 中 加 热 回 流 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 了 照 
品 , 加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 用 
0. 5% 和 氨 氧 化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 约 3cm, W H , 
干 ; 再 以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 10: 1 : 1) 的 上 层 溶 液 
为 展开 剂 , 展 开 , 展 距 约 8cm, Xi tb ECT LED SCC SR CE 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙醚 40ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,药酒 加 甲醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 
加 水 40ml 使 溶解 ,用 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 
正 丁 醇 液 , 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 正 丁 醇 液 燕 干 , 残 酒 加 
甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 lg, 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 甘 草酸 铵 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分别 点 于 同一 用 126 
氢 氧 化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 
醋酸 -水 (15 : 1 : 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 1026 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -醋酸 -水 (42 : 4 : 54) 为 流动 相 ; 柱 温 为 
40'C ;检测 波长 为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 
于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 橙 皮 苷 对 照 品 约 10mg, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 
Im & TE RE df 40pg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适 量 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 
定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 石油 本 (60~90'C ) 适 量 ,加 热 回流 2 一 
3 小 时 , 弃 去 石油 醚 液 , 药 湘 挥 干 ,加 甲醇 适量 , 表 加 热 回 流 至 
提取 液 无 色 (6 一 8 小 时 ), 放 冷 ,提取 液 转移 至 100ml 量 瓶 中 ， 
用 少量 甲醇 分 次 洗涤 容器 ,洗涤 液 并 人 同一 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 
刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 3ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 至 刻度 ， 
摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 陈皮 以 橙 皮 苷 (Cs Ha Ois ) 计 ,不 得 少 于 
10. 0mg。 

【功能 与 主治 】〗 REL BAME., MTE HF 
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致 的 咳嗽 痰 多 LR Fb AK Dg EDD TRE. 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 9 一 15g ,一 日 2 次 。 
【贮藏 】 密封 。 
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Ermiao Wan 


【处 方 】 

【 制 法 】 
干燥 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 黄 棕 色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 苦涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 晶 细 
小 ,长 10~32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 (苍术 )。 纤 维 
束 鲜 黄 色 ,周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 , 含 晶 细胞 壁 
木 化 增 厚 (黄柏 ) 。 

(2) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 乙醚 15ml, 超 声 处理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 去 乙醚 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 苍术 对 照 药材 0. 25g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (10 : 1) 
为 展开 剂 ,展开 , 展 距 4cm, 取出 , 晾 干 , 再 以 环 已 烷 为 展开 剂 ， 
展开 , 展 距 7cm, 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 对 二 甲 氨基 茶 甲 醛 的 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 80'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 0. 1g, 研 碎 ,加 甲醇 5ml, 加 热 回 流 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 补 加 甲醇 使 成 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 柏 对 照 
药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 盐 酸 小 网 碱 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WH B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 lyl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 
氨 试 液 (12 : 6 : 3 : 3: DARF K, EAZ S HE A H RF 
饶 内 展开 ,取出 , 脉 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 的 黄色 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 取 本 品 适 量 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 
索 氏 提取 器 中 ,加 乙醚 适量 ,加 热 回 流 1 一 2 小 时 , 弃 去 乙醚 
A ,残渣 挥 去 乙醚 ,加 甲醇 适量 ,回流 提取 至 提取 液 无 色 ,将 提 
取 液 (必要 时 适当 浓缩 ) 转 移 至 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻 
EES ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 餐 碱 对 照 品 适 量 , 精 
密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 60p8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WB) 试验 ,精密 吸取 供 试 品 溶液 lul, Xt 
照 品 溶液 1pl 与 3p1, 分 别 交 叉 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
葵 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12:6:3:3:1) 为 展 
开 剂 , 置 用 氨 蒸 气 与 展开 剂 同时 预 平 衡 15 分 钟 的 展开 人 缸 内 展 
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1E OR (Hb) 500g 黄柏 ( 炒 )500g 
以 上 二 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 丸 ， 


F REHAT RAZER CHE 3E VI. B 薄 层 色谱 扫描 法 ) 进 
行 荧光 扫描 ,激发 波长 4 二 365nm, 测 量 供 试 品 吸光 度 积分 值 
与 对 照 品 吸 光度 积分 值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 1g S OBL tk MD SE DA CCo Hi NO, © HCD èt, 
不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 燥 湿 清热 。 用 于 湿热 下 注 , 足 膝 红肿 热 
痛 , 下 上肢 丹 毒 ,白带 , 阴 歼 湿 痒 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6~9g, 一 日 2 次 。 

【贮藏 】 密封 。 
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[451 人 参 ( 去 芦 ) AE 
天 麻 当归 
决明子 A T 
鹿角 枸杞 子 
细 辛 


【 制 法 】 以 上 十 一 昧 ,人 参 、 细 辛 .当归 及 部 分 黄芪 分 别 
粉碎 成 细 粉 ;鹿角 锯 成 小 块 ,加 压 裔 考 , 煎 液 备用 ;鹿角 砸 碎 ， 
和 剩余 诸 药 加 水 前 者 二 次 ,合并 前 液 及 鹿角 前 液 , 滤 过 ,滤液 减 
压 浓缩 至 适量 ,喷雾 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,与 上 述 细 粉 混 匀 , 制 颗 
粒 , 压 制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 
色 ; 气 芳香 RAE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : HR i dn ELS 
20 一 68nm, 棱 角 锐 尖 ( 人 参 )。 纤 维 成 束 或 散 离 , 壁 厚 ,表面 有 
纵 裂纹 ,两 端 断 烈 成 帅 状 或 较 平 截 (黄芪 )。 

(2) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 约 3g, 加 水 3ml 使 湿润 ， 
加 水 饱和 正 丁 醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 取 上 清 液 , 加 三 倍 
E HE] ,放置 使 分 层 , 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 对 照 药 材 1g, 加 水 
lml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 人 参 皂 背 Re 对 照 品 .人 
BEP Re 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 2mg 的 混合 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 
述 三 种 溶液 各 6pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 
烷 - 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40: 22 : 10)10 以 下 放置 的 下 
层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ECT , 喷 以 10% 硫酸 乙醇 溶液 。 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 约 3g, 加 甲醇 20ml, 加热 
回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 H 5g, 
内 径 为 lomm) E, H 40% 甲 醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 
干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ， 
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每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, F 
去 氨 洗 液 , 再 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 im, FEKAR, ETE 
液 用 适量 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 681 ,分别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 
放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫酸 
乙醇 溶液 ,于 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 棕 祸 色 斑 点 ; 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 的 橙黄 色 荧 光斑 点 。 

(4) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 约 2g, 加 甲醇 30ml, 超 声 
处 理 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 藻 干 , 残 汪 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐 
酸 1ml, 置 水 浴 中 加 热 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 0. 5ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取决 明子 对 照 药材 1g, 加 甲醇 
10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 .大 黄 酚 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 
各 6nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 
甲酸 乙 酯 -甲酸 (15: 5: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
陈 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 检 色 荧光 斑 
点 ; 置 氨 蒸气 中 昧 后 ,在 日 光 下 检视 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

(5) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 约 2g, 加 水 30ml, 超 声 处 
理 15 分 钟 ,离心 ,上 清 液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
15ml, AH ZR Z, BR HC RACE , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 0. Sml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药材 lg, 加 水 30ml, 煮 沸 
15 分 钟 , 放 冷 ,离心 ,上 清 液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
15ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 0.5ml 使 溶解 ， 
作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 6p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 
乙酸 乙 酯 (2 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ID). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 克 DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
28 3R TERI SL Z RR -0. 1%% 磷 酸 溶液 (2 : 98) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 220nm。 理 论 板 数 按 天 麻 素 峰 计算 应 不 低 于 6000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 天 麻 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 制 成 每 lml 含 50ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
50ml, 称 定 重量 ,加热 回流 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 
醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 浓缩 至 
近 于 ,残渣 用 流动 相 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 .并 用 流动 相 稀 


释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 10p1 与 供 试 品 溶液 
20xl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 天 麻 以 天 麻 素 (Cis His O;) 计 ,不 得 少 于 
0. 15mg. 

【功能 与 主治 〗 补 脾 益 气 。 用 于 脾气 虚 所 致 的 体 弱 、 四 
肢 无 力 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 ,一 日 3 次 。 


【规格 】 COOBEUK 每 片 重 0. 3g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 

【贮藏 】 密封 。 

十 一 味 能 消 丸 
Shiyiwei Nengxiao Wan 

本 品系 藏族 验方 。 

【处 方 】 藏 木 香 30g 小 叶 莲 50g 
T€ 40g UP RRIF 38g 
W-T85g 蛇 肉 ( 制 )25g 
大 黄 90g 方 海 25g 
北 寒 水 石 ( 制 )100g 确 砂 17g 
碱 花 ( 制 )125g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 用 水 泛 
丸 , 干 燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 至 黄 褐色 的 水 丸 ; 气 微 , 味 咸 、 微 
Wm. 

[530] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 果皮 纤维 层 淡 黄 
色 , 斜 向 交错 排列 , 壁 较 薄 ,有 纹 孔 ( 启 子 肉 )。 草 酸 钙 徐 唱 大 ， 
直径 60 一 140km( 大 黄 ) 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 水 5ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 液 1ml, 加 
硝酸 使 呈 酸 性 ,加 硝酸 银 试 液 2 8 o, E LEBER UL VE S VL VE TE 
氮 试 液 中 溶解 ,在 硝酸 中 不 溶 。 

(3) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 冷 淄 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 
蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 , 滴 加 盐酸 1ml, 置 水 浴 中 加 热 30 
分 钟 , 立 即 冷 却 ,用 乙醚 振 援 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙醚 液 ， 
蒸 二 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 
黄 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (6 : 2 : 0. 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 橙黄 色 茨 光斑 点 ; 
BEGR^AUP BUS ,斑点 变 为 红色 。 

(4) 取 本 品 4g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 土 木 香 内 酯 对 照 
品 , 加 乙醚 制 成 每 Im 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
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十 二 味 贾 首 散 


照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 分 别 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 
乙酸 乙 酯 OT: 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 
醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (85 : 15) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 3000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 ,大黄 酚 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 大 黄 素 10kg 和 每 1ml 
含 大 黄 酚 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 ， 
置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 , 扬 匀 ,加 热 
回流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 重量 EJ, 
滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 5ml, 置 锥 形 瓶 中 挥 去 甲醇 ,加 
2..5mol/L 硫 酸 溶液 10ml, 超 声 处 理 5 分 钟 ,加 三 氯 甲烷 10ml， 
加 热 回流 1 小 时 ,冷却 ,转移 至 分 液 漏 斗 中 ,用 少量 三 所 甲烷 洗 
次 容 器, 洗 液 并 人 分 液 漏斗 中 ,分 取 三 氮 甲 烷 液 , 酸 溶 液 用 三 毛 
甲烷 提取 3 次 ,每 次 8ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 ,用 无 水 硫酸 钠 脱 水 ， 
滤 过 ,滤液 回收 溶剂 至 干 ,残渣 精密 加 入 甲醇 10ml, 称 定 重量 ， 
置 水 浴 中 , 微 热 使 残渣 溶解 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1 丸 含 大黄 以 大 黄 素 (Cs Hio Os) 和 大 黄 酚 
(Ci HioOs ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 1. 8mg。 

【功能 与 主治 】 化 瘀 行 血 , 通 经 催产 。 用 于 经 闭 , 月 经 不 
38 ,难产 ,胎盘 不 下 ,产后 次 血 腹痛 。 

【用 法 与 用 量 】 研 碎 后 开水 送 服 。 一 次 1 一 2 丸 , 一 日 
2 次 。 

【注意 】 孕妇 忌服 。 

【规格 】 FAE lg 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
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Shi?erwei Yishou San 


本 品系 藏族 验方 。 

【处 方 】 Xf E 100g HH 75g 
Yd Af" 75g KÆR 75g 
红 花 60g 檀 香 50g 
安息 香 25g SEXE 50g 
铁 棒 锤 叶 40g ERIE 50g 
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牛黄 0. 5g RES 0. 5g 

【 制 法 】 以 上 十 二 味 REE AR RRRS 
味 粉碎 成 细 粉 ,过 得 ;将 牛黄 、 麻 香 研 细 , 与 上 述 粉 末 配 研 , 过 
第 , 混 匀 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 灰 棕色 的 粉末 ; 气 香 , 味 苗 , 有 麻 舌 感 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 单 细胞 非 腺 毛 无 
色 ; 腺 毛 头 部 为 2 一 4 个 细胞 , 柄 单 细 胞 (性 首 草 )。 梯 纹 导 管 多 
见 , 直 径 16 一 32km, 梯 形 纹 孔 窗 ( 榜 嘎 )。 草 酸 钙 方 晶 较 多 , 直 
径 32 一 40pm( 节 裂 角 茄 香 )。 不 规则 块 片 无 色 透 明 , 边 缘 多 平 
直 , 有 棱角 ,过 水 合 氧 醛 试 液 溶化 (天 笠 黄 )。 花 粉 粒 圆 球形 或 
椭圆 形 , 直 径 约 至 60pm, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 木 
纤维 束 淡 黄 色 , 其 周围 的 含 晶 细 胞 壁 厚 , 木 化 , 层 纹 可 见 , 内 含 
草酸 钙 方 品 ,形成 晶 纤 维 ( 檀 香 ) 。 树 脂 结晶 不 定形 , 红 棕 色 , 半 
透明 ,棱角 明显 (安息 香 )。 石 细胞 单个 稍 长 ,长 约 ?70um, 直径 
8 一 14pm, 壁 厚 , 有 少数 单 纹 孔 CHECK EDD. op E RE IKE 
角形 或 不 规则 形 , 垂 周 壁 波状 弯曲 ,气孔 较 多 ,长 圆 形 或 类 圆 
形 , 副 卫 细胞 3—4 个 ,不 等 式 ( 铁 棒 锤 叶 )。 细 胞 多 成 片 , 淡 黄 
色 , 呈 椭圆 形 或 半圆 形 , 壁 甚 厚 , 胞 腔 明 显 (五 灵 脂 襄 ) 。 不 规则 
团 块 黄 棕色 或 棕 红 色 ,由 多 数 细小 颗粒 集成 (牛黄 ) 。 

(2) 取 本 品 5g, 加 甲醇 10ml, 振 摇 , 浸 泡 过 夜 , 滤 过 ,滤液 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 节 裂 角 茄 香 对 照 药材 , 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
WE Su 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 氮 甲 
烷 -甲醇 (1 : 7 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 改良 碘 化 
锐 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 的 棕 褐色 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【功能 与 主治 】〗 清热 解毒 ,防疫 。 用 于 瘟疫 , 流行 性 感 
冒 , 乙 型 脑 炎 ,痢疾 , 热 病 发 烧 等 病症 。 

【用 法 与 用 最 】 口服 。 一 次 1g, 一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 忌服 。 


【贮藏 】 密封 。 
十 三 味 榜 嘎 散 
Shisanwei Bangga San 

本 品系 藏族 验方 。 

[475] 榜 嘎 60g 波 楼 瓜子 30g 
RAHE 40g 印度 独 牙 菜 40g 
E E 40g EKK 40g 
洪 连 40g ABE BE 40g 
节 裂 角 茄 香 40g ZEA 30g 
ATER 3g 红 花 20g 
止 海 木 子 30g 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 , 除 人 工 牛黄 外 ,其 余 榜 嘎 等 十 二 味 


粉碎 成 细 粉 ,过 筛 ; 将 人 工 牛 黄 研 细 , 与 上 述 粉 末 配 研 , 过 筛 ， 
RE, B. 

[31 本 品 为 黄 绿 色 的 粉 未 ; 气 微 香 , 昧 苦 、 甘 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 梯 纹 导管 多 见 ， 
直径 16~32pm, 梯 形 纹 孔 窄 ( 榜 嘎 )。 石 细胞 形 大 , 壁 厚 ,细胞 
形状 不 规则 ,长 约 120pm, 直 径 23~~76pm, 层 纹 清晰 ,了 筷 沟 不 
明显 ( 波 棱 瓜子 )。 花 粉 粒 极 面 观 类 贺 球 形 ,赤道 面 观 扁 球形 ， 
直径 36pm, 表 面 雕 纹 不 明显 ,有 3 个 萌发 孔 ( 秦 苍 花 ) 。 木 纤 
维 成 束 或 散在 ,纤维 壁 连珠 状 增 厚 , 具 斜纹 孔 , 长 约 148pm, 直 
径 18~22pm( 印 度 独 牙 菜 )。 叶 表皮 细胞 不 规则 形 , 垂 周 壁 平 
直 或 弯曲 ,气孔 不 定式 , 副 卫 细胞 4~5 个 ( 巴 夏 嘎 )。 单 细胞 
非 腺 毛 众多 , 散在 或 多 个 相聚 ,多 碎 断 ,细胞 有 分 枝 ,长 约 
260um, 直径 约 10pm, 壁 薄 ( 苦 菊 菜 )。 纤 维 状 细胞 长 条 形 或 
长 梭 形 , 长 约 120pm, 纹 孔 及 孔 沟 不 明显 ( 洪 连 )。 韧 皮 纤维 淡 
黄色 RRE EKRE, FE, E 14~20pm, 木 化 (小 繁 皮 )。 
草酸 钙 方 晶 较 多 ,直径 32~40nm。 内 皮层 细胞 少见 , 凯 氏 带 
加 厚 明 显 ( 金 腰 草 )。 花 粉 粒 圆 球形 或 椭圆 形 , 直 径 约 至 
60km, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 种 皮 表 皮 细 胞 黄 棕 
色 , 呈 绒毛 状 突起 或 短 的 单 细胞 非 腺 毛 状 ,先端 钝 圆 ,长 短 不 
等 , 壁 稍 厚 ( 止 泻 木子 )。 

(2) 取 本 品 5g, 加 甲醇 20ml, 振 播 ,浸泡 过 夜 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 2ml 作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 印 度 猎 牙 菜 对 照 药材 1g, 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 
乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (12 : 4 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 
以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 , 置 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 斑点 。 

DOPUNE RRRA H 1g, 同 [鉴别 ](2) 项 下 供 试 品 溶 液 
的 制备 方法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 另 取 盐 酸 小 万 碱 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 薄 层 
色谱 法 (附录 YW B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 
Spl 及 上 述 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (7 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,了 晾 干 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm)? 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 
显 相同 颜色 的 斑点 ,紫外 光 下 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 节 裂 角 茵 香 对 照 药 材 和 止 泻 木子 对 照 药 材 各 1g, 同 
[鉴别 ](2) 项 下 供 试 品 溶液 的 制备 方法 分 别 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 
试 品 溶液 及 上 述 对 照 药 材 溶 液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 毛 甲 烷 -二 乙 胺 (8 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 陈 干 , 喷 以 改良 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 的 棕 褐 色 斑点 。 

【检查 】 乌 头 碱 限量 取 本 品 约 8g, 加 乙醇 30ml, 加 热 
回流 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 226 db BRE XC 20ml 溶 
解 ,用 三 毛 甲 烷 20ml 振 摇 提 取 , 弃 去 三 氮 甲 烷 液 ,水 溶液 用 碳 
酸 氢 钠 试 液 调节 pH 值 至 8 一 9, 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 
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次 15ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 莎 干 ,残渣 用 
甲醇 溶解 使 成 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 104 和 对 照 品 溶液 
5p1l, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 环 已 烷 - 乙 
酸 乙 酯 -二 乙 胺 (8 : 4:4: 1)) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 
以 稀 碘 化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

其 他 ”应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YL DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
DARRA Z-O 4% 磷 酸 二 氨 钾 溶液 ( 含 0.2% 三 乙 胺 ,用 
磷酸 调 pH 值 至 3.0—3.3) (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
345nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 右 碱 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 繁 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适 其 , 研 匀 , 取 约 1g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 县 ,超声 
处 理 (功率 200W, 频 率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 
补足 减 失 的 重量 $55] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10 与 供 试 品 溶液 
Sul HE A WH GEL ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 小 玄 皮 以 盐酸 小 网 碱 (Czo Hi; NO, * HCD 
计 , 不 得 少 于 1. 50mg. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 肝 利 胆 。 用 于 热 性 “ 赤 巴 ” 
病 ,胆囊 炎 , 黄 冶 型 肝炎 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 一 1. 5g, 一 日 2 次 。 


【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
十 五 味 沉香 丸 : 
Shiwuwei Chenxiang Wan 

本 品系 藏族 验方 。 

[455] 沉香 100g 藏 木 香 150g 
fir 50g 紫檀 香 150g 
红 花 100g A E 25g 
高 山 辣 根 菜 150g BATZE 、 心 )200g 
SERERE CX EO 100g FÆ 50g 
石灰 华 100g T 8t 50g 
WDHTOEBO15:0g — SEWTTCEBOSOg 
余 甘 子 100g 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 
丸 , 干 燥 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 黄 神色、 棕 红 色 至 棕 褐 色 的 水 丸 ; 气 香 ， 
味 苦 。 
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【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 具 缘 纹 孔 导 管 ， 
纹 孔 密 ,内 含 淡 黄色 或 黄 棕 色 树 脂 状 物 (沉香 )。 木 纤维 束 淡 
黄色 ,其 周围 的 含 晶 细 胞 壁 厚 , 木 化 , 层 纹 可 见 , 内 含 草酸 钙 方 
出 ,形成 晶 纤 维 ( 檀 香 )。 木 射线 细胞 切 向 纵 断 面 观 旦 类 圆 形 
或 类 三 角形 , 壁 稍 厚 , 木 化 , 孔 沟 明显 , 胞 腔 内 含 草 酸 钙 方 晶 
(紫檀 香 )。 花 粉 粒 圆 球形 或 椭圆 形 ,直径 约 600m, j EA RI , 
具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 脂 肪 油 滴 经 水 合 氯 醛 试 液 加 热 后 渐 形 
成 针 艇 状 结晶 ( 肉 豆 敬 ) 。 双 螺纹 导管 直径 10 一 26km( 高 山头 
根菜 ) 。 纤 维 多 碎 断 , 壁 厚 , 有 裂纹 , 纹 孔 及 孔 沟 不 明显 ( 悬 钩 
子 莹 ) 。 淀 粉 粒 长 卵 形 、 广 卵 形 或 形状 不 规则 ,直径 25 一 
32xm, 脐 点 点 状 , 位 于 较 小 端 , 层 纹 明显 ( 干 姜 ) 。 碳 酸 钙 结 晶 
短 棒状 或 柱状 ,直径 2~4um, KE 65pm ARKE) RERE 
细胞 成 片 ,表面 观 类 圆 形 或 类 多 角形 , 胞 腔 内 颗粒 状 物 ( 广 
惠 ) 。 木 化 细胞 长 方形 , 纹 孔 斜 裂 颖 状 , 胞 腔 内 含 草 酸 钙 簇 晶 
GIF). ERE 1 一 2 细胞 ,直径 7 一 20km, 有 的 含 黄色 或 黄 
棕色 物 ( 毛 启 子 ) 。 薄 壁 细胞 类 圆 形 或 类 多 角形 , 胞 腔 内 含 草 
酸 钙 方 晶 、 砂 唱和 圆 复 状 结晶 ( 余 甘 子 ) 。 

(2) 取 本 品 适 量 , 研 细 , 取 0. 5g, 加 水 10ml, 微 温 , 滤 过 , 滤 
液 加 热 , 发 出 明显 的 术 香 香气 , 放 冷 ,加 三 氢化 铁 试 液 1 滴 , 即 
显 蓝 黑色 ,再 加 硫酸 1 滴 , 蓝 黑色 消失 。 

(3) 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 0. 5g, 加 0.1% 氨 氧化 钾 溶 液 
5ml, 煮 沸 , 放 冷 , 加 水 5ml, 滤 过 ,滤液 加 稀 盐 酸 使 成 微 酸性 ,加 乙 
BE 5ml, 振 摇 , 分 取 乙 醚 液 , 加 氨 试 液 5 滴 , 即 显 棕 红色 。 

(4) 取 本 品 3g, 研 细 , 用 浓 氨 试 液 润 湿 ,加 乙醚 10ml, 密 
塞 , 振 摇 , 放 置 12 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 散 至 lml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 藏 木 香 对 照 药 材 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 
E GN VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AX. 

【功能 与 主治 】 调和 气 血 ,止咳 ,安神 。 用 于 气 血 郁 滞 ， 
胸痛 ,于 咳 气 短 , 失 了 眠 。 

【用 法 与 用 量 】 研 碎 后 开水 送 服 。 一 次 3 一 4 丸 , 一 日 
2 次 。 

【注意 】 肾病 患者 慎 服 。 


【规格 〗 FALE O. 5g 
【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
十 六 味 冬青 丸 
Shiliuwei Dongqing Wan 
本 品系 蒙古 族 验 方 。 
【处 方 〗 冬青 叶 150g 石榴 25g 
石膏 75g 肉桂 50g 
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豆蔻 50g A 50g 
丁香 50g 甘草 50g 
白 葡萄 干 125g 沉香 75g 
Æ 75g EX 50g 
肉 豆 芝 50g £r dE 50g 
T 50g 方 海 50g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 除 白 葡萄 干 外 ,其 余 冬青 叶 等 十 五 
味 粉碎 成 粗 粉 ,加 扬 葡 萄 干 ,粉碎 BUT ,再 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 ， 
混 匀 。 每 100g 粉末 加 炼 蜜 110 一 130g ARAKIL, BM. 


【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 甘 辛 、 微 昔 
m. 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 腺 鳞 头 部 类 贺 


形 , 由 数 十 个 细胞 组 成 , 呈 放 射 状 ,直径 40~80pm, 棕 黄色 ,多 
破碎 成 扇形 (冬青 叶 )。 石 细胞 无 色 , 椭 圆 形 或 类 圆 形 , 壁 厚 ， 
孔 沟 细密 (石榴 )。 纤 维 单个 散在 ,长 梭 形 , 直 径 24~50um, 壁 
厚 , 木 化 (肉桂 )。 内 种 皮 厚 壁 细胞 黄 棕色 或 棕 红 色 ,表面 观 类 
多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 ( 豆 瓯 )。 花 粉 粒 三 角形 ,直径 
16km( 丁 香 ) 。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 唱 纤 
维 (甘草 ) 。 纤 维 管 胞 壁 略 厚 ,有 具 缘 纹 孔 , 纹 孔 口 人 字 状 或 十 
字 状 (沉香 ) 。 草 酸 钙 篮 唱 直径 约 bum B), WA A BER 
形 或 椭圆 形 , 直径 约 60pm, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 
果皮 纤维 淡 黄 色 , 多 扭曲 , 胞 腔 狭 鹤 , 内 含 棕 黄色 小 颗粒 状 物 
( 广 束 ) 。 不 规则 片 状 结晶 ,无 色 , 有 平 直 纹 理 ( 石 高) 。 

(2) 取 本 品 5g, 剪 碎 ,加 乙醚 20ml, 振 播 15 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 挥 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 0. 2g ,加 
乙醚 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 丁 香 酚 对 照 品 ,加 
乙醚 制 成 每 mg lu 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 及 对 照 药材 溶液 各 
10,1 Xf ES b YER. 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 - 莱 - 丙 酮 (3 : 3 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 
香草 醛 硫 酸 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ;在 105C 加 热 约 5 分 钟 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm)? 下 检视 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 6g, 剪 碎 ,加 乙醇 10ml, 密 塞 ,浸泡 20 分 钟 ,时 
时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 醛 对 照 品 , 加 
乙醇 制 成 每 lml 含 lul 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 页 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶液 Spl, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 (60~90'C )- 乙 酸 乙 
BE O7 : DARF RI ETE CUR S ECCE LUV B E E BE RE 
试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A. 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 聚 乙 二 醇 20000( PEG - 
20M) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 10%; 柱 温 为 190'C 。 理 论 板 数 
按 丁 香 酚 峰 计 算 应 不 低 于 1000. 
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对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丁 香 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
正己 烷 制 成 每 Im 含 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”到 重量 差异 项 下 的 本 品 ,前 碎 , 泥 
^]. Ht £3 6.5g, 精 密 称 定 , 置 1000ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 300ml 
与 玻璃 珠 数 粒 ,连接 挥发 油 测定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 
刻度 部 分 ,再 加 正己 烷 2ml, 再 连接 回流 冷凝 管 , 加 热 回 流 5 小 
时 , 放 冷 ,分 取 正己 烷 液 ,测定 器 用 正己 烷 洗 涤 3 次 ,每 次 2ml， 
合并 正己 烷 液 于 10ml 量 瓶 中 ,加 正己 烷 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶 液 各 
lpl, 注 和 人 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 丁香 以 丁香 酚 (Coe Hi OD ) 计 ,不 得 少 于 12mg。 

【功能 与 主治 】 KOMA GEREN. HFR k 
EE , EHE I 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 1~2 次 。 


【规格 】 每 丸 重 6g 
【贮藏 】 密封 。 
十 全 大 补 丸 
Shiquan Dabu Wan 

[4:771 党 参 80g 炒 白术 80g 

茯苓 80g KHE 40g 

当归 120g JI 3S 40g 

酒 白 芍 80g 熟地 黄 120g 

KIE 80g 肉桂 20g 
【 制 法 】 以 上 十 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 


KARRE 35 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 
炼 蜜 100 一 120g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐色 至 黑 褐 色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 
香 , 味 甘 而 微 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 ,过 水 合 毛 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直径 4 一 
6um( 茯 苓 )。 联 结 乳 管 直 径 12 一 15um, 含 细小 颗粒 状 物 (党 
参 )。 注 壁 组 织 灰 棕 色 至 黑 棕 色 , 细 胞 多 皱 缩 ,内 含 棕 色 核 状 
物 (熟地 黄 )。 纤 维 成 束 或 散 离 , 壁 厚 ,表面 有 纵 裂 纹 , 两 端 断 
裂 成 盟 状 或 较 平 截 ( 灾 黄 蔗 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 
方 唱 , 形 成 唱 纤 维 ( 秋 甘 草 )。 草 酸 钙 针 晶 细 小 ,长 10 一 32pm， 
不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 ( 炒 白术 )。 草 酸 钙 簇 唱 直径 18~ 
32km, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含有 数 
个 簇 晶 ( 酒 白 芍 ) 。 薄 壁 细胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 , 有 极 微细 的 斜 向 
交错 纹理 (当归 )。 石 细胞 类 圆 形 或 类 长 方形 ,直径 32 一 
88um, EE — iB 3E HE AE). RA E ELE 14 — 0pm , RE JEERE 
互相 连结 , 似 网 状 螺纹 导管 ( 川 区) 。 

(2) 4s dà 18g, DI RE SE t 10g, BE ^J Jn Z BE 80m, i8 
处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 40ml( 剩 余 的 滤液 备用 ) REC R 


酒 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 提取 液 ,用 水 洗涤 3 次 ,每 次 15ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 
TBHRZET , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
区 药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 出 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 洲 液 
各 5 一 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 乙 酸 
乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0. 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ， 
喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 当 归 对 照 药材 1g. 加 乙醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 
10p1, 分 别 点 于 向 一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 
(9 : 1) 为 展开 剂 RA ME, TF Eh (365nm) IF d 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) BU Ga zK SE JL 18g, 研 细 ; 或 取 大 蜜 丸 18g, 剪 碎 , 加 硅 
菠 土 10g, 研 匀 ,加 乙醚 80ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 弃 去 乙醚 液 , 
残渣 挥 去 乙醚 ,加 甲醇 80ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
TF ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 提取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 氨 试 液 洗 涤 2 次 ,每 次 
50ml, 再 用 水 20ml t9, ETER T ,残渣 加 水 25ml 使 溶 
解 , 通 过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 
13cm) ,先后 以 水 50ml 和 40% Z BE 40ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ， 
再 用 70% 乙 醇 80ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 Iml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 苞 甲 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3~8pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷- 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10) 
10'C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AL LK : 83) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
稀 乙 醇 制 成 每 lml 含 40kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 细 , 取 约 lg, 
精密 称 定 ; 或 取 重 量 差 异 项 下 的 大 蜜 丸 ,前 碎 , 混 匀 , 取 约 
1. 2g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 密 
塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 30kHz)1 小 时 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 
清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
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十 香 止 痛 丸 


10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 酒 白 芍 以 芍药 苷 (Cs Ha On ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 
得 少 于 0. 55mg, 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 3. 6mg。 

【功能 与 主治 】 温 补 气 血 。 用 于 气 血 两 虚 ,面色 苍白 , 气 
TLF ARAF , 体 倦 乏力 ,四 肢 不 温 , 月 经 量 多 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 6g, 大 蜜 丸 一 次 1 
丸 , 一 日 2~3 次 。 

【规格 】 KEA ALE 9g 

LERI 密封 。 


十 香 止 痛 丸 
Shixiang Zhitong Wan 
【处 方 】 香 附 ( 醋 灾 )160g 乌 药 80g 
檀 香 40g 延 胡 索 ( 醋 灵 )80g 
7É ER 80g HA 40g 
沉香 10g 厚 朴 ( 姜 汁 炙 )80g 
零 陵 香 80g 降 香 40g 
丁香 10g 五 灵 脂 ( 醋 灾 )80g 
KE 40g 香 排 草 10g 
砂 仁 10g 乳香 ( 醋 炙 )40g 
高 良 姜 6g 熟 大 黄 80g 


【 制 法 】 以 上 十 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 140 一 160g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 深 棕 褐色 的 大 蜜 丸 ; 气 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 分 泌 细 胞 类 圆 
形 , 含 淡 黄 棕色 至 红 棕色 分 沁 物 ,其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 
( 香 附 )。 含 唱 细 胞 方形 或 长 方形 , 壁 厚 , 木 化 , 层 纹 明 显 , 胞 腔 
含 草酸 钙 方 蝇 ( 杞 香 )。 花 粉 粒 黄色 ,类 圆 形 或 椭圆 形 , 直径 约 
30pm, 表 面 有 网 状 雕 纹 ( 薄 黄 )。 石 细胞 分 枝 状 , 壁 厚 , 层 纹 明 
EOIN. EREA, H 60~140pm( 熟 大 黄 )。 

(2) 取 本 品 9g. D PE ,加 硅 营 土 5g, 研 匀 , 加 乙醚 40ml, E 
水 浴 上 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1m 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 x- 香 附 酮 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 
成 每 lm lmg 的 溶液 ,作为 对 上 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
BE GFzs4 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 9g, 9] WE, bn RE SE t 5g, 9F 53, Jn — SCR x 
40mj, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 2% 氨 氧化 钠 溶液 提取 
3 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 ,用 盐酸 调节 pH 值 至 1~2, 用 三 
氨 甲 烷 振 播 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 ,用 适量 水 
洗涤 ,用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 朴 酚 对 照 品 与 和 厚 
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朴 酚 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 -乙酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 6g , 剪 碎 ,加 乙醇 20ml, 加热 回流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,加 盐酸 2ml, 置 沸水 浴 中 
加 热 30 分 钟 ,冷却 ,用 乙醚 20ml 分 两 次 提取 ,合并 乙醚 提取 
液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 大 黄 对 照 药材 0. 1g ,加 乙醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 
酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
BOXE ER LELSUR ^UP RUE ,斑点 变 成 红色 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【功能 与 主治 】 政 气 解 郁 , 散 寒 止痛 。 用 于 气 滞 胃 骞 ,两 
胁 胀 满 , 胃 腕 刺 痛 ,腹部 隐痛 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 。 


【注意 】 Zum. 

【规格 】 每 丸 重 6g 

【贮藏 】 密封 。 

十 香 返 生 丸 
Shixiang Fansheng Wan 

【处 方 】 沉香 30g 丁香 30g 
pru 30g 土木 香 30g 
醋 香 附 30g 降 香 30g 
| dA 30g 3158 CR $6 30g 
天 麻 30g A CROP ) 30g 
郁 金 30g 莲子 心 30g 
JK38T- CE 030g BERA 30g 
WT A 30g 甘草 60g 
苏 合 香 30g 安息 香 30g 
AIRE 15g 冰片 7.5g 
朱砂 30g HM 30g 
牛黄 15g 


【 制 法 】 以 上 二 十 三 味 REKKER: A I 
魔 香 ,冰片 .牛黄 分 别 研 成 细 粉 ; 苏 合 香 炖 化 , 滤 过 ;其 余 沉香 
等 十 七 味 粉 碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 朱 砂 极 细 粉 和 琥珀 等 四 味 
的 细 粉 与 沉香 等 十 七 味 的 细 粉 配 研 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 
AKA MESE 90— 100g 及 苏 合 香 约 4.7g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 深 棕 色 的 大 蜜 丸 ; 气 芳 香 , 味 甘苦。 


【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : ERES EE AS UR 
或 散在 ,长 25~75pm; 含 糊 化 多 糖 类 物 的 组 织 碎片 遇 碘 液 显 
棕色 或 淡 棕 紫色 (天 麻 ) 。 

(2) 取 本 品 6g, 剪 碎 , 加 乙醚 10ml, 振 摇 提 取 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苏 合 香 对 照 药材 0. 15g ,加 乙 
BE 10ml, 辣 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 药 材 溶液 3p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GF; 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60 人 C)- 正 己 烷 -甲酸 乙 酯 - 
甲酸 (10 : 30 * 15 : 1) 为 展开 剂 ,在 11—13'CJE3T UB LECT s 
置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 剪 碎 , 加 乙醇 50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 
成 每 1ml 0.2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(se VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10901] .对照 品 溶液 2p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 -三 毛 甲 烷 - 冰 醋酸 (2 : 2 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 TF EA 10%% 磷 钥 酸 乙醇 溶液 ,在 
105 信 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

GO Bt zs dà 12g, 剪 碎 , 照 挥发 油 测定 法 (附录 X DRE, 
加 正己 烷 1ml 于 挥发 油 测定 器 中 , 缓 缓 加 热 至 沸 ,并 保持 微 沸 
约 3 小 时 ,放置 30 分 钟 后 , 取 正 已 烷 液 ,用 适量 无 水 硫酸 钠 脱 
水 ,上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 正己 烷 制 成 
每 lml 含 2.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 
(prse VI ERIE , DLE dE (50 26) EP 2E n BR] COV-17) A [E] zE TH 
涂 布 浓度 为 10%% , 柱 长 为 2m, 柱 温 为 150C 。 分 别 取 对 照 品 
溶液 与 供 试 品 溶液 适量 ,注入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 应 
呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 可 DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (65 : 35 : 0. 05) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 203nm。 理 论 板 数 按 丁香 酚 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丁 香 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im 含 8ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 及 差异 项 下 的 本 品 ,前 碎 , 泥 
匀 , 取 约 0.5g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 100 W ,频率 40kHz)30 分 
钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 2ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 丁 香 以 丁香 酚 (Co Ho Qs ) 计 ,不 得 少 于 
13mg。 

【功能 与 主治 】 开窍 化 痰 ,镇 静安 神 。 用 于 中 风 疼 迷 心 
$55 E B ELTE TB UE EXE REER TARA. 

【用 法 与 用 量 】》 口服 。 一 次 13,— HB 2 KRAER. 


十 清水 


【注意 】 孕妇 忌服 。 
【规格 】 SALE 6g 
【贮藏 】 密封 。 
十 滴 水 
Shidi Shui 

【处 方 】 樟脑 25g T 25g 

XX 20g NBI 10g 

肉桂 10g BUR 5g 

校 油 12. 5ml 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 除 樟脑 和 核 油 外 ,其 余 干 姜 等 五 味 粉 


碎 成 粗 粉 , 混 匀 ,用 7096 乙醇 作 溶剂 ,浸渍 24 小 时 后 进行 渗 
渡 ,收集 渗 渡 液 约 750ml, 加 入 樟脑 和 校 油 ,搅拌 使 完全 溶解 ， 
再 继续 收集 渗 渡 液 至 1000 mL, 1862 , BD 48. , 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 至 棕 褐 色 的 澄清 液体 ; 气 芳香 , 味 
x B. 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 20ml, zT ,残渣 加 30 96 乙醇- 盐酸 
Q0 : 1) 的 混合 溶液 20m 使 溶解 , 置 水 浴 中 加 热 回 流 1 小 时 ， 
立即 冷却 ,用 三 握 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氢 甲 
烷 液 , 蒸 于 , 残 酒 加 无 水 乙醇 -乙酸 乙 酯 (2 : 1) 的 混合 溶液 
Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 1g, 加 甲醇 
30ml, 置 水 浴 中 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 . 大黄 酚 对 照 品 , 加 甲醇 制 
成 每 1ml 各 含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 
(05:5: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 橙黄 色 菊 光斑 点 ; 置 氨 蒸 气 中 
陆 后 ,在 日 光 下 检视 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 50ml, 混 匀 ,用 石油 
醚 (30 一 60C)25ml 振 播 提取 ,分 取石 油 醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 石 
Ti BE (30—60'C )0. Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 
醛 对 照 品 与 菌 香 醛 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 2pl 的 混 
合 溶 液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WB) 试验, 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石 
油 配 (60~90'C)- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 及 
于 , 喷 以 二 硝 基 葵 肝 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 0.87~0. 9208 3€ V A). 

ZEN 应 为 60% 一 70%%( 附 录 区 MD. 

总 固体 ”精密 量 取 本 品 上 清 液 10ml, 置 已 干燥 至 恒 重 的 
蒸发 下 中 , 置 水 滩 上 蒸 干 ,在 105C 干燥 3 小 时 , 置 干燥 器 中 
冷却 30 分 钟 ,迅速 精密 称 定 重量 。 遗 留 残渣 不 得 少 
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于 0.12g。 

其 他 应 符合 醒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 N) 。 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 改 性 聚 乙 二 醇 20000 
(PEG-20M) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.53mm, 膜 厚度 
为 lum) ; 柱 温 为 程序 升温 ,初始 温度 为 65'C 0L EA) eb 6C B8 
速率 升温 至 155C。 理 论 板 数 按 樟脑 峰 计 算 应 不 低 于 
12 000, 

校正 因子 测定 ” 取 环 已 酮 适 其 ,精密 称 定 ,加 70% 乙 醇 
制 成 每 1ml 含 10mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 分 别 取 樟脑 对 
照 品 20mg tiit ft ER iS 10mg ,精密 称 定 , 置 同一 10ml XR 
中 ,精密 加 入 内 标 溶液 lml, Jin 70% 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 。 吸 取 
lpl, 注 人 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 
内 标 溶液 1ml, 加 70% 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 。 吸 取 1— 24b HE A 
气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 ml 含 樟脑 (Co HeO) 应 为 20.0 一 30. 0mg; & E 
油 以 校 油 精 (Cie HisO) 计 ,不 得 少 于 6.3mg。 

【功能 与 主治 】 健 胃 , 祛 暑 。 用 于 因 中 时 而 引起 的 头晕 、 
恶心 .腹痛 、 骨 肠 不 适 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 5ml, 儿 童 酌 减 。 

【注意 】 孕妇 忌服 。 驾 驶 员 和 高 空 作 业者 慎 用 。 

DERI w Et. 


十 滴水 软 胶 圳 


Shidishui Ruanjiaonang 
【处 方 】 樟脑 62. 5g 
大 黄 50g 
肉桂 25g 
Fil 31. 25ml 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 大 黄 、 辣 椒 粉 碎 成 粗 粉 ; 干 姜 、 小 茄 
香 .肉桂 提取 挥发 油 , 备 用 ; 药 渣 与 大 黄 辣椒 粗 粉 用 8096 Z 
醇 作 溶 剂 9 Wt 24 小 时 后 , 续 加 70% 乙 醇 进行 渗 渡 , 收 集 渗 


FÆ 62. 5g 
小 茵 香 25g 
辣椒 12. 5g 


沪 液 ,回收 乙醇 至 无 醇 味 , 药 液 浓 缩 至 相对 密度 为 1.30 


(50"C ) , 减 压 干燥 ,粉碎 ,加 入 适量 大 豆油 ,与 上 述 挥发 油 及 樟 
i Ee b 8L] , 制 成 软 胶囊 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 的 软 胶 囊 , 内 容 物 为 含有 少量 悬浮 
固体 淄 谊 的 黄色 油状 液体 ; 气 芳 香 , 味 辛辣 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2 粒 的 内 容 物 ,用 甲醇 振 播 提取 2 
次 ,每 次 5ml, 合 并 甲醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,加 盐 
酸 lml, 团 水 浴 中 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,用 乙酸 乙 酯 提取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ,浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 对 照 品 溶液 Zul 或 4j. 供 试 品 
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溶液 5 由 ,分 别 点 于 同一 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 
菏 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60 )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 
层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

《2) 取 本 品 2 粒 的 内 容 物 ,加 甲醇 2ml, 振 摇 提 取 , 静 置 , 取 
上 层 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 醛 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 
lml & lul 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 V. B) 试 验 , 吸 取 对 照 品 溶液 2 由、 供 试 品 溶液 4 由, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 二 硝 基 葵 肝 乙 醇 试 液 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 核 油 精 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 2. 401 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 旭 EXIRUS LUE — 
醇 20000(PEG -20M) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 10%, 柱 温 为 
150'C ,分 别 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 0. 2 一 0. 4pl1, 注 
人 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色 谱 中 应 旺 现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 
间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 VW EE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 改 性 聚 乙 二 醇 20000 
(PEG -20ND 毛细管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内径 为 0.53mm, 膜 厚度 
为 lym) ; 柱 温 为 程序 升温 ,初始 温度 为 65°C ,以 每 分 钟 2. 5'C 
的 速率 升温 至 102 ,再 以 每 分 钟 6C 的 速率 升温 至 173C; 
分 流 进 样 。 理 论 板 数 按 核 油 精 峰 计算 应 不 低 于 10 000。 

校正 因子 测定 ” 取 环 已 酮 适量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 制 
成 每 Iml 含 12. 5mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 分 别 取 樟脑 对 
照 品 约 25mg、 榨 油 精 对 照 品 约 10mg ,精密 称 定 , 置 同 一 10ml 
量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 Iml, 加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 。 
吸取 1pl, 注 入 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 匀 , 取 约 
0. 8g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 试管 中 ,用 无 水 乙醇 振 摇 提 取 5 次 ,每 
次 4ml, 分 取 乙醇 提取 液 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶 
液 iml, 加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 吸 取 
lnl, 注 入 气相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 樟脑 (Ce His O) E JJ. 53. 0— 71. 8mg; 含 校 油 
T CCo HisO) 不 得 少 于 15. 7mg。 

【功能 与 主治 】 健 胃 , 祛 暑 。 用 于 因 中 暑 而 引起 的 头晕 、 
恶心 .腹痛 、 胃 肠 不 适 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1~2 粒 ;儿童 酌 减 。 

【注意 】 孕妇 忌服 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 425g 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 


七 叶 神 安 片 


七 十 味 珍珠 丸 


Qishiwei Zhenzhu Wan 


本 品系 藏族 验方 。 为 由 珍珠 、 檀 香 、 降 香 、 九 眼 石 、 西 红 
花 . 牛 黄 、 磨 香 等 药 味 加 工 制 成 的 丸剂 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 水 丸 ; 气 芳香 , 味 甘 、 涩 、 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎 块 无 色 
或 淡 绿 色 , 半 透明 ,有 光泽 ,有 了 时 可 见 细密 波状 纹理 (珍珠 )。 
不 规则 透明 结晶 红色 .绿色 或 蓝 色 ( 九 眼 石 ) 。 紫 红色 纤维 、 晶 
纤维 成 束 或 单个 散在 , 壁 厚 , 均 木 化 ( 降 香 )。 

(2) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 漆 用 硫酸 溶液 (2 一 500)20ml 溶解 ,用 乙酸 乙 
MERE ER 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲 
BE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 
成 每 im 含 Img 的 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 
验 ,吸取 供 试 品 溶液 10ul、 对 照 品 溶液 5ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (5:5: 0.5) 为 展开 
MRF, Wih, T, WELA 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 蓝 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 1g, F8 , DIL EP BS 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 西 红 花 对 照 药材 20mg, 加 甲醇 4ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 静 
田 , 取 上 清 液 作 为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 几 B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 药 材 溶液 Spl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (4 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 逐 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 的 黄色 斑点 。 

(4) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 沉 香 对 照 药材 0. 3g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 静 置 ， 
取 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 
验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl, 对 照 药材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (9 : 1 : 0.2) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醋 的 10% 乙 醇 溶液 ,加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 的 紫红 色 斑 点 。 

(5) 取 安息 香 对 照 药材 0. 1g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3x VI B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](4) 项 下 的 供 试 品 溶液 10p1、 上 述 对 
照 药材 溶液 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 
(60~90'C)- 乙 酸 乙 酪 (7 : DARF A, ER, Bh, aT, 
以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄 绿色 荧 
光斑 点 。 


(6) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 80% 丙 酮 4ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 花 对 照 结 材 
0. 5g, 同 法 制 得 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VL B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 15pl、 对 照 毕 材 溶液 5 由 ,分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 (7 : 2 : 3 :0.4) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 
荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A). 

【功能 与 主治 】 安神 ,镇 静 , 通 经 活络 ,调和 气 血 , 醒 脑 开 
S. MAT RARA” RRA; PARRER 2E EETR E JURE. 
Was d h Vt e ot HER i E p EE VE ER o 

【用 法 与 用 量 】 研 碎 后 开水 送 服 。 重 病人 一 日 1g, 每 隔 
3—7 H 1g. 

【注意 】 禁用 陈旧 、 酸 性 食物 。 

【规格 】 (1) 每 30 九重 lg (2) 每 九重 1g 

【贮藏 】 €. 


七 叶 神 安 片 


Qiye Shen’an Pian 


【处 方 】 三 七 叶 总 皂苷 50g 

【 制 法 】 取 三 七 叶 总 皂苷 ,与 适量 辅料 制 成 颗粒 ,压制 成 
500 片 或 1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 家 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 浅黄 
色 至 棕 黄 色 ; 味 苦 、 微 甜 。 

【鉴别 】 KASEP Rb 对 照 品 .人参 皂 并 Rb, 对 照 品 ， 
分 别 加 乙醇 制 成 每 Imi 含 0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
[含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 ,吸取 上 述 两 种 对 照 品 溶液 及 [ 含 
量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 各 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 供 试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色 
谱 蜂 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 0.2% 磷 酸 溶液 为 流动 相 B, 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 淫 长 为 203nm。 理 论 板 
BRASE Rb, 峰 计 算 应 不 低 于 6000, 


时 间 ( 分 钟 流动 相 AA) 流动 相 BC%) 
0~19 30—35 70—65 
19—21 35—50 65—50 
21 一 26 50 50 


对 照 品 溶液 的 制备 BASEE Rb, 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 
供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 MERE, 
* 423 > 


tR RA 


WA, MEAE EHTE np S edP 100mg), € 
100m 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙醇 20ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 50kHz)15 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 , 用 
乙醇 补足 减 失 的 重量 5] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 三 七 叶 总 皂苷 以 人 参 皂 苷 Rb (Css Ho Oz ) 
计 ,规格 (1) 不 得 少 于 5. 0mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 10. 0mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 安神 ,活血 止痛 。 用 于 心气 不 足 、 心 
血 瘀 阻 所 致 的 心 怪 、 失 眠 .胸痛 胸闷 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 50—100mg,— H 3 次 。 饭 
后 服 或 遵 医嘱 。 

【规格 】 每 片 含 三 七 叶 总 皂苷 (1)50mg 

【贮藏 》 密封 。 


(2)100mg 


本 品 为 从 三 七 叶 中 提取 的 总 皂苷 。 

( 制 法 ] 了 到 三 七 叶 , 加 水 前 者 两 次 ,每 次 3 小 时 ,合并 前 
液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.2(60C) ,加 乙醇 使 含 醇 量 
ih 60% , 静 置 使 沉淀 , 取 上 清 液 , 滤 过 ,脱色 ,脱色 液 回收 乙醇 
并 浓缩 至 相对 密度 为 1. 2(60'C) ,干燥 , 即 得 。 

[性状 ] 本 品 为 浅黄 色 至 棕 黄 色 , 味 苗 后 微 甜 有 引 
湿性 。 

[鉴别 ] 〈1) 取 本 品 , 加 醋 栈 iml 使 溶解 , 沿 试管 壁 滴 加 
硫酸 1 一 2 滴 , 显 紫红 色 , 摇 匀 放置 后 显 紫色 。 

(2) 取 本 品 , 照 七 叶 神 安 片 [ 鉴 别 ] 项 下 试验 ,应 显 相同 的 
结果 。 

(检查 】 干燥 失重 取 本 品 在 80 忆 干燥 至 恒 重 , 减 失 重 
量 不 得 过 5. 0% (附录 区 G). 

RRE 不 得 过 4.0%( 附 录 区 D. 

含量 测定 ] 取 本 品 50mg, 精 密 称 定 , 置 10ml AAP, 
用 乙醇 溶解 并 稀释 至 刻度 155] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 七 叶 神 安 
片 [含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 , 即 得 。 

本 品 含 三 七 叶 总 皂苷 以 人 参 皂 苷 Rb: 《Css Ho Oz ) 计 ,不 
得 少 于 1095. 

{贮藏 遮光 ,密闭 。 

[制剂 ] 七 叶 神 安 片 


CH EX, 


Qiwei Guangzao Wan 


本 品系 蒙古 族 验方 。 
[457571 PE 450g 
TÆ 75g 


Fux 75g 
木 香 75g 
。 424 * 


WEJ 75g 
牛 心 粉 75g 

【 制 法 】 以 上 七 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 
加 炼 蜜 80 一 100g 制 成 大 蜜 丸 , 另 取 朱 砂 粉 末 包 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 红色 的 包 衣 大 蜜 丸 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 
EAR RH E FAR. 

[X5] 〈1)? 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 内 果皮 纤维 淡 黄 
色 , 多 上 下 层 纵横 交错 排列 , 壁 稍 厚 ,内 含 黄 棕 色 物 ( 广 束 )。 
花粉 粒 三 角形 ,直径 16pxm( 丁 香 )。 纤 维 管 胞 壁 略 厚 , 有 具 缘 
纹 孔 , 纹 孔 口 人 字 状 或 十 字 状 (沉香 )。 菊 糖 团 块 形状 不 规则 ， 
有 时 可 见 微细 放射 状 纹理 ,加 热 后 溶解 ( 木 香 ) 。 横 纹 肌纤维 
无 色 或 淡 黄 色 , 横 纹 细密 平 直 或 微波 状 ( 牛 心 粉 ) 。 

(2) 取 本 品 12g, 前 碎 ,加 硅 菠 土 4g; 研 匀 , 加 乙酸 乙醚 
30ml, 冷 浸 过 夜 , 滤 过 ,滤液 低温 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 5ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 1g, 加 乙酸 乙 酯 
5ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 丁 香 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 lml 含 lul 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 葵 - 乙 酸 乙 酯 (19 : DARF, EF, MH, I 
干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【功能 与 主治 】 养 心 益 气 ,安神 。 用 于 胸闷 疼痛 , 心 尾气 
短 , 心 神 不 安 , 失 卢 健忘 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 1~2 次 。 


沉香 75g 


【规格 】 87,3 6g 
【贮藏 》 密封 。 
七 味 都 气 丸 
Qiwei Duqi Wan 
【处 方 】 柄 五 味 子 150g 山菜 英 〈 制 )200g 
茯苓 150g 牡丹 皮 150g 
熟地 黄 400g 山药 200g 
泽 泻 150g 
【 制 法 】 以 上 七 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 


KARE 30g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑 褐 色 的 水 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 甘 、 微 酸 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直径 4 一 
6pm( 茯 苓 ) 。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕 色 ,细胞 多 皱 缩 ,内 含 棕 
色 核 状 物 ( 熟 地 黄 )。 

(2) 取 本 品 10g, 剪 碎 ,加 乙酸 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 


-t "4x A 


液 。 另 取 五 味 子 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 
取 五 味 子 甲 素 对 照 品 五味子 乙 素 对 照 品 ,分 别 加 三 氯 甲烷 制 
成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 VI. B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 .对 照 药材 溶液 各 24] 及 上 
述 两 种 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF:s 薄 层 板 
上 ,以 石油 酶 (30 一 60 )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15: 5: D KEE 
溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,及 和 干 , 置 紫外 光 灯 (254nmy) F d 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 主 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 。 

(3) 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [ 鉴 
别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 lx1, 分 别 点 于 
同一 用 0. 5% 硼 酸 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 
酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶 液 , 在 100C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 [ 鉴 
别 3(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 lp1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (9 : 3: 
0. 25) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 氮 化 
铁 乙 醇 溶 液 , 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 MAA AHE HR D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (65 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 为 216nm。 
理论 板 数 按 五 味 子 醇 甲 峰 计 算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml A loug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 适 量 , 切 碎 , 研 细 , 取 约 
0.5g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 20kHz) 30 分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 五 味 子 以 五 味 子 醇 甲 (Czx HssO;) 计 ,不 得 少 
于 0. 30mg。 

【功能 与 主治 】 补肾 纳 气 , 涩 精 止 遗 。 用 于 肾 不 纳 气 所 
致 的 喘 促 .胸闷 、 久 咳 ` 气短. 咽 干 .遗精 .盗汗 .小便 频 数 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 9g, 一 日 2 次 。 

【注意 】 外 感 咳嗽 . 气 跨 者 忌服 。 

【规格 】 每 40 丸 重 3g 

【贮藏 】 密封 。 


CRABA 


Qiwei Tiexie Wan 


本 品系 藏族 验方 。 

[4751 B OTF $8250g IRKA GE dl) 300g 
藏 木 香 150g 木 香 100g 
甘 青 青 蓝 150g 红 花 150g 
ERIA 80g 


[58k MEER RERIK E Sh, HEREA EA RE 
RAH AM EERE LEE 3 EK AL, A Fa i 0 ek 
TH 3 OBGRI-F AAA 1 份 , 加 水 4 份 , 混 匀 成 浆 ) 打 光 , 干 燥 ， 
即 得 。 

DERI 本 品 为 黑色 的 水 丸 : 气 香 , 味 若 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 块 片 暗黑 
色 ,边缘 有 光泽 ( 铁 悄 ) 。 不 规则 块 片 状 结晶 有 玻璃 样 光泽 , 边 
缘 具 明显 的 平 直 纹 理 ( 北 寒 水 石 ) 。 木 纤维 成 束 , 呈 长 梭 形 , 具 
斜纹 孔 ( 藏 木 香 ) 。 木 纤维 成 束 ,长 梭 形 ,直径 16~24um, BEN 
厚 , 纹 孔 横 裂缝 状 , 十 字 状 或 人 字 状 ( 木 香 ) 。 叶 表皮 细胞 表面 
观 类 多 角形 , 平 周 壁 有 角质 纹理 和 毛 攻 脱落 的 疤痕 , 垂 周 壁 连 
珠 状 增 厚 ( 甘 青青 蓝 )。 花 粉 粒 圆 球形 或 椭圆 形 , 直径 约 至 
60um, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 水 10ml, 微 温 , 滤 过 。 取 滤液 
2ml, 加 稀 盐 酸 使 成 微 酸性 ,加 亚 铁 氨 化 钾 试 液 5 滴 , 放 置 , 溶 
液 显 蓝 绿色 ,再 加 氨 氧 化 钠 试 液 3 滴 , 则 蓝 绿色 消失 。 

(3) 取 本 品 粉末 4g, 加 水 10ml, 3838. 10 分 钟 ,加 正 已 烷 - 
乙酸 乙 酯 (1 : 1)10ml 浸泡 3 小 时 ,离心 , 取 上 清 液 ,浓缩 至 约 
lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 男 取 木 香 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 雇 板 上 ,以 石油 醚 (60~ 
90C )- 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 
醛 硫 酸 溶 液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 色 主 斑点 。 

(4) 取 本 品 粉末 4g, 加 80% PIE] 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 花 对 照 
药材 0. lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 (7: 0.4:2:3) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 甘 青 青 蓝 对 照 药 材 1g, 同 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 
溶液 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,分 别 吸取 [鉴别 3(3)? 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 
溶液 各 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 甲 
醇 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶 
液 ,在 105 它 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
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药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相间 颜色 的 斑点 。 
【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 
【功能 与 主治 】 行 气 活血 , 平 肝 清热 止痛 。 用 于 肝 区 疼 
痛 , 肝 脏 肿 大 。 
【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 1g, 一 日 2 次 。 


【规格 】 每 九重 1g 
【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
CHAHAR 
Qiwei Putao San 
本 品系 蒙古 族 验方 。 
【处 方 】 白 葡 萄 干 180g 石 育 90g 
红 花 90g 甘草 90g 
香 附 60g 肉桂 60g 
石榴 60g 


【 制 法 】 以 上 七 味 , 除 白 葡萄 干 外 ,其 余 石膏 等 六 味 粉 碎 
成 粗 粉 ,加 白 葡萄 干 , 粉 碎 , 烘 干 ,再 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ， 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 的 粉末 ; 气 香 , 味 甘 、 微 梁 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花冠 碎片 黄色 ， 
有 红 棕 色 或 黄 棕色 管道 状 分 刻 细 胞 ( 红 花 )。 分 泌 细胞 类 圆 
形 , 含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 分 沁 物 ,其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 
( 香 附 )。 石 细胞 类 方形 或 类 圆 形 , 直径 32 一 88pm, 壁 一 面 菲 
薄 ( 肉 桂 )。 石 细胞 无 色 ,椭圆 形 或 类 圆 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细密 ( 石 
榴 ) 。 不 规则 片 状 结晶 无 色 , 有 平 直 纹理 (石膏 ) 。 

(2) 取 本 品 5g, 加 盐酸 1ml、 三 氯 甲烷 15ml, 加 热 回 流 1 
小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 iml 含 
2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 1~2pl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 茶 - 石 油 醚 (30~60'C)- 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 
(10: 5 : 4: 0.6) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10 26 9$ 4B 
酸 乙 醇 溶 液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 加 乙醚 20ml, 振 摇 提 取 15 分 钟 , 滤 过 , 滤 
WORT RAMEK 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
桂皮 醛 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 lul 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
1041. 对照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 
BECG0—90'CO-Z, IR Z, BB C17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
奔 以 二 硝 基 葵 愤 乙醇 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 3g, 加 80% 丙 酮 溶液 10ml, 密 塞 , 振 摇 15 分 
钟 , 静 置 ,吸取 上 清 液 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 花 对 照 药材 
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0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 以 羧 甲 基 纤 维 素 
钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 
(7:0.4: 2: 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 。 供 试 品 色谱 中 . 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 10g, 加 乙醚 50ml, 浸 涡 30 分 钟 ,时 时 振 摇 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 香 附 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 a- 香 附 
酮 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
10gl, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 
乙酸 乙 酯 (3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 
醛 硫 酸 溶液 ,在 105C 烘 10 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I B). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VWI DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0.2mol/L Ei B £t 13 R-k R6 NS C67 : 
33 : 1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘草 酸 峰 
计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 甘 草酸 铵 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 (相当 于 每 1ml 
含 甘 草酸 0. 1959mg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 
瓶 中 ,精密 加 入 流动 相 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 30 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重 量 , 用 流动 相 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 10ml, 蒸 干 ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 
提取 4 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,回收 溶剂 至 干 ,残渣 用 流 
动 相 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 甘草 以 甘草 酸 (Cs He O16 ) 计 ,不 得 少 于 
2. 3mg。 

【功能 与 主治 】 清 肺 , 止 嗽 , 定 嘴 。 用 于 虚 劳 咳嗽 ,年 老 
气喘 , 胸 满 郁闷 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3g, 一 日 1 一 2 X. 

【规格 】 FRR 15g 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
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【处 方 】 ETAO )220g 
阿 魏 3g 


毛 叶 巴豆 茎 及 叶 220g 
胡椒 13g 
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EMF 66g SHP 154g 
黑 种 草 子 220g f E 220g 

【 制 法 】 以 上 八 味 , 除 墨 旱 莲 外 ,其 余 植 芯 子 仁 等 七 味 粉 
碎 成 细 粉 , 混 匀 ; 墨 早 莲 加 水 前 者 两 次 ,每 次 1 小时, 滤 过 ,滤液 
合并 ,浓缩 至 适量 。 将 上 述 细 粉 与 墨 早 莲 提取 液 及 适量 炼 蜜 混 
句 , 制 丸 ,于 60'C 干 燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 至 黑 褐 色 的 水 丸 ;有 藉 样 臭 气 , 味 
辛 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 呈 类 圆 
JE 、. 卵 形 或 盔 帽 形 ,直径 5 一 10pkm, 脐 点 点 状 、. 飞 鸟 状 、 裂 锋 状 、 
一 字形 或 十 字形 ; 复 粒 淀粉 由 2 一 3 分 粒 组 成 ( 植 芯 子 仁 ) 。 星 
状 毛 呈 黄 色 , 星 角 5 一 12, 较 尖锐 ,其 中 一 角 有 时 特别 长 ( 毛 叶 
巴豆 葵 及 叶 )。 草 酸 钙 篮 晶 棱 角 钝 ,直径 5 一 50pum; 非 腺 毛 为 
2—5 细胞 ,长 45 — 175um, BE R Je 26; i E S e K 27 一 
65pm, 腺 柄 为 1 一 2 细胞 , 腺 头 为 1 一 2 细胞 A 2D EVI CR 
帮 子 叶 ) 。 花 苯 碎 片 细胞 壁 波 状 弯曲 ( 黑 种 草 子 ) 。 种 皮 细 胞 
多 角形 ,细胞 壁 念珠 状 增 摩 ( 草 荆 子 ) 。 石 细胞 淡 黄色 ,成 群 或 
散在 , 呈 类 圆 形 或 多 角形 ,直径 20~35pm, 胞 腔 大 , 壁 厚 , 木 
化 , 孔 沟 明显 (胡椒 ) 。 

(2) 取 本 品 5g. DEA DD RENE 2. 5g, 研 匀 , 加 乙醇 40ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 UB EL DE RA T o RE D P BE. 3ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黑 种 草 子 对 照 药材 1g, 加 乙醇 
10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 液 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 Sul. 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 甲 醇 - 甲 酸 (18: 3 : 0.2) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 照 [含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 色谱 中 应 呈现 
与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AX. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 258nm。 
理论 板 数 按 蔓草 子 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 蔓 荆 子 黄 素 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 5g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 无 水 乙醇 25ml, 称 定 重 量 , 超 
声 处 理 (功率 300W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 无 水 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 
10ml, 加 水 2. 5ml, 播 匀 ,用 石油 醚 (60 一 90C) 洗 涤 3 次 
(15ml,15ml, 10m!) ,石油 醚 液 用 8074 Z, E 10ml 洗涤 ,合并 乙 
醇 液 , 挥 干 , 残 酒 用 甲醇 溶解 ,并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


品 每 lg 含 蔓 荆 子 与 昔 荆 子叶 以 蓝 荆 子 黄 素 (Cs HO) 
计 , 不 得 少 于 66ug. 
【功能 与 主治 】 祛 暑 ,和 中 , 解 疾 止痛 。 用 于 吐 泻 腹痛 ， 
胸 闽 , 胁 痛 ,头痛 发 热 。 
【用 法 与 用 最 】 口服 ,一 次 3 一 6g, 一 日 3 次 ;外 用 , 研 末 
以 麻油 调 数 患处 。 


【规格 】 FRR 3g 
【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
七 制 香 附 丸 
Qizhi Xiangfu Wan 

【处 方 】 醋 香 附 550g 地 黄 20g 
茯苓 20g 当归 20g 
熟地 黄 20g NZ 20g 
炒 白术 20g HA 20g 
益母草 20g AE np OX 10g 
黄 苓 10g WRA 10g 
天 冬 10g 阿胶 10g 
XP MUR 10g 砂 仁 7.5g 
栈 延 胡 索 7. 5g 艾叶 5g 
粳米 5g it MH 5g 
AŻ 5g 甘草 5g 


【 制 法 】 以 上 二 十 二 味 , 艾 叶 、 粳 米 盐 小 茄 香 加 水 前 者 
二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓缩 至 适量 ,加 鲜 牛 乳 35g, 混 匀 , 再 
加 食盐 3.5g, 溶 化 后 浸 拌 醋 香 附 , 微 炒 ; 其 余地 黄 等 十 八 味 ， 
与 上 述 栈 香 附 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 用 黄酒 
50g 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 

LER] 本 品 为 黄 棕色 至 棕色 的 水 丸 ; 昧 威 . 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 分 记 细 胞 类 圆 形 ， 
含 淡 黄 棕色 至 红 棕色 分 泌 物 ,其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 ( 醋 香 
附 ) 。 不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 毛 醛 试 液 溶 化 ; 菌 丝 无 色 
或 淡 棕 色 ,直径 4 一 6pm( 茯 苓 ) 。 非 腺 毛 1 一 3 细胞 , 稍 弯曲 , 壁 
有 疣 状 突起 (益母草 )。 下 字形 毛 棕色 或 焦 黑色 ,弯曲 , 柄 2 一 4 
细胞 (艾叶 )。 内 种 皮 厚 壁 细 胞 黄 棕色 或 棕 红 色 ,表面 观 类 多 角 
形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 ( 砂 仁 ) 。 韧 皮 纤维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 ， 
孔 沟 细 ( 黄 苓 )。 厚 壁 组 织 碎片 绿 黄色 ,细胞 类 多 角形 或 略 延 
长 , 壁 稍 弯曲 ,有 的 连珠 状 增 厚 , 纹 孔 细密 ( 栈 延 胡 索 ) 。 

(2) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,药酒 备用 ;滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 u- 香 附 酮 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VL B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5~8pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 
层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 冰 栈 酸 (92 : 5: 5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 唱 色谱 中 ， 
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在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 当归 对 照 药材 与 川 营 对 照 药 材 各 0.5g, 加 乙醚 
10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 
lml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 
试验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 两 种 对 照 药材 
溶液 各 4 一 6p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 乙 
酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , MH, RF, 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 
位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 药 潭 ,加 甲醇 20ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 葡 
Ah PA 1ml 使 溶解 ,加 入 中 性 氧化 铝 0. 5g ,搅拌 , 静 置 , 取 
上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 车 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lm $ img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 2al, 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (40 : 10 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 
斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 的 有 关 规 定 ( 附 录 I AX 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 磷 酸 盐 缓 冲 液 ( 取 0. 067 mol/L 磷酸 氨 二 钠 
溶液 ,用 0. 067mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 调节 至 pH7.4)(14 : 
86) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 
应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 XU ZU RE S t ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 Iml g 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 
XE. ,精密 加 入 稀 乙 醇 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 55W , 频 
率 50kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 20ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 
(200—300 目 ,1g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 甲醇 30ml 洗 脱 , 收 集 流 
出 液 与 洗 脱 液 A T ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml BOR B , 
加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1041, E A GR TH C RETE ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 白 芍 以 芍药 苷 (Cs Ha Oi ) 计 ,不 得 少 
于 0. 36mg。 

【功能 与 主治 】 MPFR, FAZ. AFA iE 
致 的 痛经 、 月 经 最少 、 闭 经 , 症 见 胸 胁 胀 痛 、 经 行 量 少 , 行 经 小 
腹胀 痛 、 经 前 双 乳 胀 痛 、 经 水 数 月 不 行 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 6g, 一 日 2 次 。 

【规格 〗 每 袋 装 6g 

【贮藏 3 密闭 ,防潮 。 
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CEREA 
Qibao Meiran Keli 
【处 方 】 制 何首乌 128g 当归 32g 
补 骨 脂 ( 黑 芝麻 炒 )16g ”枸杞 子 ( 酒 燕 )32g 
t FK 232g 茯苓 32g 
牛 膝 ( 酒 蒸 )32g 


【 制 法 】 以 上 七 味 , 英 丝 子 粉碎 成 粗 粉 ,用 60% 乙 醇 作 
溶剂 进行 渗 沪 , 渗 注 液 回收 乙醇 ,浓缩 至 适量 ;其 余 制 何首乌 
等 六 味 加 水 前 者 两 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,合并 部 
液 , 静 置 , 取 上 清 液 ,浓缩 至 适量 ,加 入 莞 丝 子 提取 液 ,充分 捞 
匀 ,浓缩 至 适量 ,加 入 适量 的 糖 粉 及 糊 精 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 
成 1000g, 即 得 。 

[xl 本 品 为 黄 棕色 的 颗粒 ; 味 甜 . 微 苦涩 。 

[3530]. (1) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 20ml、 盐 酸 
0. 5ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 和 残渣 加 乙酸 乙 酯 
0. Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 何首乌 对 照 药 材 0. 1g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml & 1mg 的 溶液 , 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10Ml、 对 照 药材 溶液 Zul, ERR 
溶液 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 甲 
酸 (20 : 2: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 氨 落 
气 中 须 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 照 品 ,分 别 加 乙酸 乙 
酯 制 成 每 lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 Sul, E 
述 两 种 对 照 品 溶液 各 lpl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 
己 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : DOSRJUR JEJE ob RF 10904 
氧化 钾 甲 醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 8g, 研 细 , 加 水 40ml 使 溶解 ,用 三 毛 甲 烷 振 揪 
提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 三 氧 甲 烷 液 , 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药 材 1g, 加 水 
20ml, 煎 煮 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 
次 30ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 燕 干 ,残渣 加 甲醇 Iml 使 溶解 , 作 
为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 莱 -乙酸 
乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 置 素 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
x IO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
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HAEA; LZ. EK (18 : 82) 为 流动 相 ;检测 波长 为 320nm, 
理论 板 数 按 2,3,5,4'- 四 羟基 二 葵 乙 烯 -2-Op-D- 葡 萄 糖苷 峰 
计算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 溶液 的 制备 取 2,3,5,4'- 四 羟基 二 葵 乙 烯 -2-O- 
p8-D- 葡 萄 糖苷 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Img 
30ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 3g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,加 热 
回流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 揪 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 制 何首乌 以 2,3,5,4 -四 羟基 二 茶 乙 烯 -2-O 
p8-D- 葡 萄 糖苷 (Cz Ho? O, ) 计 ,不 得 少 于 1. 5mg。 

【功能 与 主治 】 滋补 肝 肾 。 用 于 肝 肾 不 足 , 须 发 早 白 , 遗 
精 早泄 , 头 眩 耳 鸣 , 腰 疫 背 痛 。 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 8g, 一 日 2 次 。 
【规格 】 每 袋 装 8g 
【贮藏 】 密封 。 
七 £ X 
Qizhen Wan 
【处 方 】 Xx 160g 全 蝎 160g 
AIRE 16g 朱砂 80g 
雄黄 80g 胆 南星 80g 
天 笠 黄 80g 巴豆 霜 32g 
寒食 曲 160g 


【 制 法 】 以 上 九 味 , 除 人 工 麻 香 .巴豆 霜 外 ,雄黄 、 朱 砂 分 
别 水 飞 成 极 细 粉 ;其 余 僵 和 大 等 五 味 粉 碎 成 细 粉 。 将 人 工 麻 香 
研 细 ,与 上 述 粉 末 ( 取 出 适量 朱砂 作 包 衣 用 ) 配 研 , 过 筛 , 混 匀 ， 
用 水 泛 丸 ,低温 干燥 ,用 朱砂 粉末 包 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 朱红 色 的 水 丸 ; 气 芳香 浓郁 , 味 辣 、 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 块 片 无 色 透 
BB ,边缘 多 平 直 , 有 棱角 ,过 水 合 握 醋 试 液 溶化 (天 笠 黄 )。 草 
酸 钙 簇 唱 直 径 8~24pm, 存 在 于 类 圆 形 薄 壁 细胞 中 (巴豆 箱 )。 
体 壁 碎片 无 色 , 表 面 有 极 细 的 菌 丝 体 ( 伪 乔 )。 体 壁 碎片 淡 黄 
色 至 黄色 ,有 网 状 纹理 及 圆 形 毛 窝 , 有 时 可 见 棕 褐色 刚毛 (全 
蝎 ) 。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 ) 。 不 规则 细 
小 颗粒 上 暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 )。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【功能 与 主治 】 ERRA, MPA. HOTORJLSCSOX, 
AR, FE A R KEER FUER, KERA. 

【用 法 与 用 量 】 OR. DJLZZWSH,—K3 AEE 
六 个 月 ,一 次 4~5 JUS E ,一 次 6-735, —H 1-26 HX 


以 上 及 体 实 者 酌 加 用 量 RURKA. 


【规格 〗 4 200313 3g 
【贮藏 】 密封 。 
t EB SE 
Qili Jiaonang 

[4h57] 血 竭 273g 乳香 ( 制 )41g 

没 药 ( 制 )41g 红 花 41g 

儿 茶 65g 冰片 3. 27g 

AIBE3.27g ”朱砂 32.7g 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 除 人 工 磨 香 、 冰 片 外 ,朱砂 水 飞 成 极 


细 粉 ;其 余 血 竭 等 五 味 粉碎 成 细 粉 ;将 人 工 磨 香 、 冰 片 研 细 , 与 
上 述 粉 末 配 研 ,加 入 滑石 粉 10g、 微 粉 硅胶 5g 及 硬 脂 酸 镁 适 
量 , 过 筛 , 混 匀 , 装 入 胶 几 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 隐 ,内 容 物 为 朱红 色 至 紫红 色 的 粉 
末 或 易 松 散 的 块 ; 气 香 , 味 辛 、 苦 ,有 清凉 感 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 块 片 血红 
色 ,周围 液体 显 鲜 黄 色 ,渐变 红色 ( 血 竟 )。 花 冠 碎片 黄色 ,有 
红 棕 色 或 黄 棕色 长 管道 状 分 泌 细胞 ;花粉 粒 圆 球形 或 椭圆 形 ， 
直径 约 60km, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 不 规则 细小 
颗粒 上 暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0.2g, 加 乙醚 5ml, 密 塞 , 振 摇 10 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 血 竭 对 照 药材 0. 1g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G WES ER ELLAS 
甲烷 -甲醇 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脐 干 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 6g, 加 水 60ml, 80"C 温 浸 1 小 时 , 放 冷 ， 
离心 10 分 钟 , 取 上 清 液 , 减 压 浓缩 至 干 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶 
解 ,通过 AB-8 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 2cm, 柱 高 为 15cm) ,以 
水 30ml 洗 脱 , 弃 去 水 洗 脱 液 , 再 用 10% 乙醇 洗 脱 至 洗 脱 液 无 
色 ,收集 洗 脱 液 , 减 压 浓 缩 至 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ， 
离心 10 分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 红 花 对 照 药材 
0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 羟 基 红 花 黄 色素 A 对 照 
品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 3mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 340, 分别 
点 于 同一 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 
正 村 醇 -甲醇 -水 (6 : 1 : 5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 RC LR 
干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 50% 围 醇 20ml, 超 声 处理 15 分 
钟 , 放 冷 ,离心 10 分 钟 , 取 上 清 液 RT ,残渣 加 甲醇 6ml fi T: 
fg ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 儿 茶 对 照 药材 0. 1g , 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 再 取 儿 茶 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 
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0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI ED 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 以 凑 甲 基 纤 维 
素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -甲酸 
(30 : 25 : 4) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 2% 三 氯 化 铁 
乙醇 溶液 ,热风 吹 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 5g, IWA dE SEC30 60 C )20ml, 浸 涡 10 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 置 100ml JH 34 3,19€ Z8 2ml, 加 入 活性 类 
0. 1g, TE^] , 挥 去 溶剂 st EHE KA 30 43h CT HH 
锅 盖 ,用 无 水 乙醇 1ml 溶解 升华 物 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 
片 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 30 一 60YC )- 
乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10 96 98 48 
酸 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
X IL. 

【含量 测定 】 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
2B SR SERE A Z E -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (50 : 50) 为 流 
动 相 ; 柱 温 为 45 检测 波长 为 442nm。 理 论 板 数 按 血 竭 素 
峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 取 血 竭 素 高 氯 酸 盐 对 照 品 适 量 , 精 
密 称 定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 3% 磷酸 甲醇 溶液 制 成 每 1ml 含 
80ug 的 溶液 , 即 得 (相当 于 每 Iml 含 血 竭 素 585g). 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 研 细 , 取 80mg ,精密 称 定 , 置 具 塞 试管 中 ,精密 加 入 3969€ 
酸 甲 醇 溶液 10ml, 密 塞 D 1E 3 分 钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 置 棕色 
瓶 中 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 血 竭 以 血 竭 素 (Cy Ha O: ) 计 ,不 得 少 于 
2. 6mg, 

朱砂 ” 取 本 品 20 粒 的 内 容 物 ,精密 称 定 , 混 匀 , 研 细 , 取 
3.2g, 精 密 称 定 , 置 250ml 锥 形 瓶 中 ,加 入 硫酸 40ml, 硝酸 钾 
2. 0g, 加 热 30 分 钟 , 放 冷 ,再 加 入 硝酸 钾 2. 0g, 加 热 30 分 钟 , 放 
冷 ,再 加 入 硝酸 钾 2. 0g, 加 热 30 分 钟 , 放 冷 ,加 水 50ml, 并 滴 加 
1% 高 鳃 酸 钾 溶液 至 显 粉 红色 ,再 滴 加 2% 硫 酸 亚 铁 溶液 至 红 
色 消 失 后 ,加 硫酸 铁 铵 指示 液 2ml, FH Bü ORE CR PE HE 
(0. 1ImoML) 滴 定 至 溶液 显 浅 橙黄 色 。 每 lm B SR ERE IE C 
(0. 1mol/L) 相 当 于 11. 63mg 的 硫化 汞 (HgS)。 

本 品 每 粒 含 硫化 汞 (HgS) 应 为 26.0 一 31. 0mg。 

【功能 与 主治 】 化 瘀 消 肿 ,止痛 止血 。 用 于 跌 扑 损伤 , 血 
瘀 疼痛 ,外 伤 出 血 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 3 粒 ,一 日 1 一 3 次 。 
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血 竭 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 


【注意 】 孕妇 禁用 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 5g 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 
t E B 
Qili San 

[4:51 4139 500g 乳香 ( 制 )75g. 

没 药 ( 制 )75g 红 花 75g 

JLZ 120g 冰片 6g 

人 工 磨 香 6g 朱砂 60g 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 除 人 工 磨 香 、 冰 片 外 ,朱砂 水 飞 成 极 


细 粉 ;其 余 血 竭 等 五 味 粉 碎 成 细 粉 。 将 人 工 麻 香 .冰片 研 细 ， 
与 上 述 粉末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 朱红 色 至 紫红 色 的 粉末 或 易 松 散 的 块 ; 
气 香 , 味 辛苦 ,有 清凉 感 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 不 规则 块 片 血红 
色 , 周 围 液 体 显 鲜 黄色 ,渐变 红色 ( 血 竭 )。 不 规则 团 块 无 色 或 
淡 黄 色 ,表面 及 周围 扩散 出 众多 细小 颗粒 , 久 置 溶化 (乳香 ) 。 
花冠 碎片 黄色 ,有 红 棕 色 或 黄 棕色 长 管道 状 分 沁 细 胞 ;花粉 粒 
圆 球 形 或 椭圆 形 ,直径 约 60um, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 
花 ) 。 不 规则 细小 颗粒 瞳 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 暗黑 色 (朱砂 ) 。 

(2) 取 本 品 0. 2g, 加 乙醇 2ml, 振 播 , 滤 过 。 取 滤液 5 滴 , 置 
和 白 瓷 下 中 ,加 1%% 盐 酸 溶液 3 滴 与 0.5%% 对 二 甲 氨 基 葵 甲醛 的 
乙醇 溶液 2ml, 置 水 浴 上 加 热 ,溶液 周围 应 显 紫色 或 紫红 色 。 

(3) 取 本 品 0.2g, 加 乙醚 5ml, 密 塞 , 振 摇 10 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 血 竭 对 照 药 材 0. 1g, 同 法 制 成 对 
照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶 
液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲醇 
(19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 两 个 斑点 。 


【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B). 
【浸出 物 】 取 本 品 约 2g , 称 定 重 量 , 用 乙醇 作 溶剂 , 照 浸 


出 物 测定 法 (附录 X A 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 一 一 热 浸 法) 
WE. 

本 品 含 醇 溶 性 浸出 物 不 得 少 于 605. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 哺 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (50 : 50) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 440nm; 柱 温 为 40'C 。 理 论 板 数 按 血 竭 素 
峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 取 血 竭 素 高 氯 酸 盐 对 照 品 约 9mg， 
精密 称 定 , 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,用 3%% 磷 酸 甲醇 溶液 溶解 ,并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 1ml, 置 5ml 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 
至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 含 血 竭 素 高 毛 酸 盐 36yg, 相 当 于 
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每 lmi 含 血 竭 素 260g). 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 
0. 10—0. 15g, 精 密 称 定 , 置 15ml 具 塞 试管 中 ,精密 加 入 3% 磷 
酸 甲 醇 溶液 10ml, 密 塞 , 振 摇 3 分 钟 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
lml, 置 5ml 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ，, 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10u1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg & I 38 DL rf 3 X C Hu O; ) 计 ,不 得 少 于 5. 5mg。 

【功能 与 主治 】 化 瘀 消 肿 ,止痛 止血 。 用 于 跌 扑 损 伤 , 血 
瘀 疼痛 ,外 伤 出 血 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 ,一 次 1 一 1.5g, 一 日 1 一 3 次 ;外 
用 , 调 数 患处 。 


【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 每 瓶装 〈1)1.5g (2)3g 

【贮藏 》 密封 , 管 阴凉 处 。 

八 正 合剂 
Bazheng Heji 

[4751 E 118g 车 前 子 ( 炒 )118g 
AE 118g 大 黄 118g 
滑石 118g 川 木 通 118g 
HTF 118g 甘草 118g 
灯心草 59g 


【 制 法 】 以 上 九 味 ,车 前 子 用 25%% 乙 醇 浸渍 ,收集 浸渍 
液 。 大 黄 用 50% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 24 小 时 后 进行 渗 沪 ,收集 
渗 渡 液 , 减 压 回收 乙醇 。 其 余 胃 麦 等 七 味 加 水 前 者 三 次 , 滤 
过 ,合并 滤液 ,滤液 浓缩 至 约 1300ml, 与 淄 涡 液 、 渗 沪 液 合并 ， 
静 置 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 近 D000ml,J A 3 EP Re 98 3g, 加 水 使 
成 1000ml, 搅 匀 ,分 装 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 棕 褐 色 的 液体 ; 味 若 、 微 甜 。 

【鉴别 】 〈1) 了 到 本 品 10ml, 加 盐酸 1ml, 置 水 浴 中 加 热 30 
分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙醚 
ART ,残渣 加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 
取 大 黄 对 照 药材 1g, 加 水 前 者 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 
10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 三 氯 
甲烷 制 成 每 1ml 1mg BOTHE ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
HEC VI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 HH 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(30~60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15: 5 : D 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 氨 蒸 气 中 矢 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 加 乙醇 60ml, 摇 匀 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 挥 去 乙醇 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 乙醚 


液 , 水 层 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 3 次 (20ml,15ml, 10ml) ,合并 
提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 板 子 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 
RRRA. REREAHU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 - 
甲酸 -水 (6 : 4 : 0.5 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.020 3x V AD. 

pH 值 4 4.0—6.0(f 3€ W G)。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 Je 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 i LZ. -2K (02 : 88) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 238nm。 
理论 板 数 按 杖 子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 板 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 精密 量 取 本 品 5ml, 置 50ml Rf 
中 ,加 稀 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10p1 与 供 试 品 溶液 
5 一 10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 枪 子 以 杠 子 苷 (Cy Ha Ow ) 计 ,不 得 少 
于 0. 60mg。 

【功能 与 主治 】 清热 ,利尿 , 通 淋 。 用 于 湿热 下 注 , 小 便 
短 赤 , 淋 沥 涩 痛 , 口 燥 咽 干 。 

【用 法 与 用 量 】 UH. 一 次 15 一 20ml, 一 日 3 次 ,用 时 
#5. 

【规格 】 

【贮藏 】 


每 瓶装 (1)100ml (3)200ml 


密封 , 置 阴 凉 处 。 


(2)120ml 


八 味 沉香 散 


Bawei Chenxiang San 


本 品系 藏族 验方 。 
【处 方 】 vi 200g 
p * 100g 


FK] $E 100g 

石灰 华 100g 

乳香 100g 木 香 100g 

PF OR»100g 木棉 花 100g 

以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 黄 神色 的 粉末 ; 气 芳香 , 味 咸 、 涩 、 微 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 管 胞 壁 略 

厚 , 有 具 缘 纹 孔 , 纹 孔 口 人 字 状 或 十 字 状 (沉香 )。 不 规则 团 块 

无 色 或 淡 黄色 ,表面 及 周围 扩散 出 众多 细小 颗粒 , 久 置 深化 ( 屯 

香 )。 石 细胞 成 群 , 呈 类 圆 形 .长 卵 形 ,长 方形 或 长 条 形 , 孔 沟 细 

EMAR). AREA A ME .椭圆 形 , 壁 厚 , 孔 沟 明 
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【 制 法 】 


八 味 清心 沉香 散 


显 , 胞 腔 内 充满 棕 红 色 颗 粒状 物 ( 广 囊 )。 花 粉 粒 三 角形 ,直径 
50— 60um, REA URBE GER. 3 个 萌发 孔 ( 木 棉花 ) 。 

(2) 取 本 品 4g, 加 乙醚 20ml, 摇 匀 , 密 塞 , 放 置 24 小 时 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 
0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
在 以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 
5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 测 定 。. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 - 水 (10 : 45 : 45) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 225nm。 理 论 板 数 按 木 香 烃 内 酯 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 木 香 烃 内 酶 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 2g ,精密 称 定 , 置 锥 
形 瓶 中 ,精密 加 入 乙酸 乙 酷 50ml, 称 定 重 量 , 摇 匀 ,加 热 回 流 3 
小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 乙酸 乙 酯 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 ， 
滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 5ml, 置 水 浴 上 蒸 至 近 于 ,用 二 氯 甲烷 
少量 溶解 , 滤 过 ,容器 及 滤器 用 二 氢 甲 烷 分 次 洗涤 ,合并 滤液 
及 洗 液 ,回收 溶剂 至 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml BUR 
中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 每 lg ARE ARE A E C Cs HzoO, ) 计 ,不 得 少 
于 0. 80mg。 

【功能 与 主治 】 清心 热 , 养 心 , 安 神 , 开 穿 。 用 于 热 病 攻 
心 , 神 昏 诡 语 ; 冠 心病 ,心绞痛 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 0.9 一 1.5g, 一 日 2 一 3 X. 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 


八 味 清心 沉香 散 


Bawei Qingxin Chenxiang San 


本 品系 蒙古 族 验方 。 
【处 方 】 沉香 180g 
HF 90g 


J^ Xt 180g 

紫檀 香 90g 

红 花 90g Kus 60g 

天 笠 黄 60g 北 沙 参 60g 

以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 , 即 得 。 
DERI 本 品 为 浅 棕 红色 的 粉末 ; 气 香 , 味 微 酸 、 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 10g, 照 挥发 油 测定 法 (附录 X DA 

验 , 分 取 油 层 , 加 乙醚 2ml, 混 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 檀 香 

油 对 照 提 取 物 ,加 乙醚 制 成 每 1ml 含 1041 的 溶液 ,作为 对 照 
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【 制 法 】 


提取 物 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GWERE, AA mB G~ 
90'C)-Z, BR Z, BR C17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 对 
二 甲 氨 基 葵 甲酸 溶液 ( 取 对 二 甲 氨 基 葵 甲醛 0. 25g TIL UK KERR 
50g 使 溶解 ,加 磷酸 5g 与 水 20ml, 混 匀 ) ,在 80—90'C An dA e 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 提取 物色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 3g, 加 丙酮 15ml, 密 塞 , 振 摇 15 分 钟 , 滤 过 , 药 
ARMAR 15ml, 同 上 述 操作 , 弃 去 滤液 , 药 汪 加 8026 丙酮 
15ml, 密 塞 , 振 摇 15 分 钟 , 静 置 ,吸取 上 清 液 , 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 红 花 对 照 药材 0.5g, 除 溶剂 用 量 为 5ml 外 , 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 5ul, 4 3I A F [8] — A XR P DE ET HERR D 86 501 
的 硅胶 H 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 乙酸 乙 栈 -甲醇 -甲酸 -水 
(7 : 0.4 : 2: 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I B). 

【功能 与 主治 】 清心 肺 ,理气 ,镇 静安 神 。 用 于 心肺 火 
盛 ,胸闷 不 舒 , 胸 胁 闷 痛 ,心性 气短 。 

【用 法 与 用 量 】〗 口服 。 一 次 3g, 一 日 1 一 2 X. 


【规格 】 每 袋 装 15g 
【贮藏 密闭 ,人 防潮。 
八 味 檀 香 散 
Bawei Tanxiang San 

本 品系 蒙古 族 验方 。 
【处 方 】 fx 200g AE 100g 

红 花 100g 甘草 100g 

丁香 100g 北 沙 参 100g 

Æ 100g 白 葡萄 于 100g 
LAAI 以 上 八 味 REF .丁香 HAATI ARAE 


等 五 味 粉 碎 成 粗 粉 n Ej CP ,粉碎 , 烘 干 ,再 加 檀 香 、 丁 香 ， 
粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 棕 黄 色 的 粉末 ; 气 香 , 味 甘 、 微 涩 而 凉 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 艇 唱 直 径 
约 40pm( 拳 参 )。 含 唱 细 胞 方形 或 长 方形 , 壁 厚 , 木 化 , 层 纹 明 
显 , 胞 腔 含 草酸 钙 方 晶 ( 檀 香 ) 。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 
钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 (甘草 ) 。 花 粉 粒 圆 球形 或 椭圆 形 ,直径 约 
60ym, 外壁 有 刺 , 有 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 花 粉 粒 三 角形 ,直径 
£j 16nm( 丁 香 ) 。 油 管 含 棕 黄 色 分 泌 物 ( 北 沙 参 ) 。 

(2) 取 本 品 50g, 照 挥发 油 测定 法 (附录 X D) 试 验 ,分 取 
油层 ,加 乙醚 2ml, 混 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 檀 香油 对 照 
提取 物 ,加 乙醚 制 成 每 1ml E 10pl 的 溶液 ,作为 对 照 提 取 物 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 108. 


对 照 提取 物 溶液 541, 4 9I A CF FRI — ERE G 薄 层 板 上 .以 石油 
BE C60—90'CO-Z. IR Z, BR C17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 . 晾 干 ， 
喷 以 对 二 甲 氨基 葵 甲 醛 溶液 ( 取 对 二 甲 氨 基 葵 甲 醛 0. 25g ,加 
WKBÉNS 50g 使 溶解 ,加 磷酸 5g 与 水 20ml, 混 匀 ) , YE 80—90'C 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 提 取 物 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 4g, 加 8096 PEE] 10ml, 密 塞 , 振 摇 15 分 钟 , 静 
置 , 吸 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 花 对 照 药 材 0. 5g， 
辣 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 
供 试 品 溶液 15pl、 对 照 药 材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 以 挝 甲 基 纤 
维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 - 
水 (7 : 0.4 : 2: 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 防 干 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 2.5g, 加 乙醚 10ml, 密 塞 , 振 揪 数 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丁 香 酚 对 照 品 , 加 乙醚 制 成 每 
lml & 1641 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3E VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10l 对照 品 溶液 2p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 (9 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0.2mol/L 醋酸 铵 溶液 - 冰 醋 酸 (67 : 
33: 1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘草 酸 峰 
计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 甘 草酸 铵 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 15mg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 , 即 得 
(相当 于 每 1ml 含 甘草 酸 0. 1469mg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 1.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
200W ,频率 50kHz)45 分 钟 , 放 冷 , 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 
的 重量 WI , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 25ml, 蒸 干 , 残 酒 用 甲醇 
溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 1355] BD 48. 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 甘草 以 甘草 酸 (Ce Ha O16 ) 计 ,不 得 少 于 
1.8mg。 

【功能 与 主治 】 清热 润 肺 ,止咳 化 痰 。 用 于 肺 热 咳嗽 , 痰 
中 带 脓 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 3g, 一 日 1 一 2 次 。 

【规格 】 FRE 15g 

Dec) 密闭 ,防潮 。 


八 宝 坤 顺 丸 


Babao Kunshun Wan 


【处 方 】 熟地 黄 80g 地 黄 80g 
白 芍 80g 当归 80g 
川 营 80g 人 参 40g 
白术 80g 茯苓 80g 
甘草 40g 益母草 40g 
3 80g HJE 40g 
橘红 80g 沉香 40g 
木 香 16g 砂 仁 40g 
琥珀 40g 


【 制 法 】 以 上 十 七 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 110 一 130g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化; 菌 丝 无 色 或 淡 棕色 ,直径 4 一 
6pm( 茯 苓 )。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕 色 , 细 胞 多 皱 缩 ,内 含 棕 
色 核 状 物 (熟地 黄 、 地 黄 )。 薄 壁 细 胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 ,有 极 微 
细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 )。 草 酸 钙 方 蝇 成 片 存 在 于 薄 壁 组 织 
中 (橘红 )。 草 酸 钙 徐 唱 直径 18~32pm, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 
排列 成 行 , 或 一 个 细胞 中 含 数 个 徐 晶 ( 白 芍 )。 草 酸 钙 针 晶 细 
小 ,长 10~32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 (白术 )。 纤 维 束 
周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 蝇 纤 维 (甘草 )。 韧 皮 纤 维 淡 
黄色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 苓 )。 螺 纹 导 管 直径 14 50um. Hi 
厚 壁 互相 连接 , 似 网 状 螺纹 导管 ( 川 车) 。 内 种 皮 厚 壁 细 胞 黄 棕 
色 或 棕 红色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 ( 砂 仁 )。 非 
腺 毛 1—3 细胞 , 稍 弯 曲 , 壁 有 疣 状 突起 (益母草 )。 

(2) 取 本 品 18g, 剪 碎 ,加 无 水 乙醇 100ml, 加 热 回流 2 小 时 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 30ml 使 溶解 ,加 入 氯 化 钠 使 成 
饱和 溶液 ,充分 搅拌 , 滤 过 。 滤 液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 
2 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 , 蒸 干 , 残 洼 加 无 水 乙醇 1ml 
使 溶解 ,加 适量 中 性 氧化 铝 在 水 浴 上 拌 匀 .干燥 ,加 在 中 性 氧化 
铝 柱 (200 目 ,1lg, 内 径 为 1 一 1.5cm) 上 ,用 乙酸 乙 酯 -甲醇 
(3: 1) 混合 溶液 30ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,用 乙酸 乙 酯 -甲醇 
(1 : 1) 混 合 溶液 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 
制 成 Iml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4jl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40:5:10:1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 6g , 剪 碎 ,加 硅 蔬 土 4g 9T] ,加 乙醚 30ml, 超 
声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,药酒 挥 去 乙醚 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 
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30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 盐酸 调节 
pH 值 为 1 一 2, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙 
MEERA., AT, RAP 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 黄 劳 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 4nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 
丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3: 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
5% 三 氢化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 3g, 前 碎 , 加 乙醚 40ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 ?ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 当归 对 照 药材 . 川 车 对 照 药 材 各 1g, 分 别 加 乙醚 25ml, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 
上 述 三 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 
烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 05mol/L 磷酸 氨 二 钠 溶 液 ( 用 0. 05mol/L 
磷酸 二 和 氢 钾 溶液 调节 pH 值 至 7.4)(15 : 85) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2700, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml S 30ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
名, 取 约 2g, 精 密 称 定 , 精 密 加 入 70% P 50m, REER, 
加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 补 足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 25ml, 加 在 中 性 氧化 铝 
柱 (100~200 目 ,2g, 内 径 为 1cm, M 50% 甲 醇 湿 法 装 柱 ), 收 
RE 50ml 量 瓶 中 , 再 用 50% 甲 醇 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 至 近 刻 
度 ,加 50% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 1041 与 供 试 品 溶液 
10~15p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 白 芍 以 芍药 苷 (Cs Ha O41) 计 , 不 得 少 
于 2.6mg。 

【功能 与 主治 〗 益 气 养 血 调经 。 用 于 气 血 两 虚 所 致 的 月 
经 不 调 、 痛 经 , 症 见 经 期 后 错 、 经 血 量 少 . 行 经 腹痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 。 


【规格 】 每 丸 重 9g 

[mj WW. 
IgA 
Bazhen Wan 


【处 方 】 党 参 100g 
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炒 白 术 100g 


茯苓 100g HE 50g 
当归 150g 白 芍 100g 
JIE 75g 熟地 黄 150g 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 
KARE 40— 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 
M 3E 110 一 140g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 或 黑 褐 色 至 黑色 的 大 蜜 
ALR AE o 

【鉴别 】 (ORAR , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6pm( 茯 苓 )。 联 结 乳 管 直 径 12 一 15pm, 含 细小 颗粒 状 物 ( 党 
参 ) 。 草 酸 钙 针 晶 细小 ,长 10~32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细 
胞 中 ( 炒 白术 )。 草 酸 钙 簇 品 直 径 18 一 32xm, 存 在 于 薄 壁 细胞 
中 , 常 排列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含有 数 个 簇 唱 ( 白 芍 ) 。 纤 维 束 
周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 (甘草 )。 薄 壁 细 胞 
纺锤 形 , 壁 略 厚 ,有 极 微细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 ) 。 薄 壁 组 织 
灰 棕 色 至 黑 棕色 ,细胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 ( 熟 地 黄 ) 。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 6g , DERE ;或 取 大 密 丸 9g, 剪 碎 , 加 硅 荐 
土 4.5g, 研 匀 。 加 水 50ml, 研 匀 ,再 加 水 50ml, 搅 拌 约 20 分 
钟 , 抽 滤 ,药酒 用 水 50ml 洗涤 后 ,在 60 C FR 2 "NE, ERR 
提取 器 中 ,加 乙醇 70ml, 置 水 浴 上 回流 提取 至 提取 液 无 色 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 近 干 ,加 乙醇 Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醇 30ml, 加 热 回流 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 lml, 作 为 对 照 药 材 溶液 。 再 取 甘 草酸 单 
猴 盐 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 lul. 
分 别 点 于 同一 用 0.8%% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 酷 酸 - 水 (15 : 1 : 1 ; 2) 为 展开 剂 ,展开 ， 
Wd LECT , 喷 以 硫酸 乙醇 溶液 (1~>10) ,在 105'C A 5~10 
分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 ;在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 橙黄 色 荧 光斑 点 。 

(3) SUIS d zK S Ji 6g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 9g, 剪 碎 , 加 硅 蔬 
土 5g, 研 匀 。 加 乙醇 40ml, 浸 渍 1 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 
AKT , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 3 次 ,每 
次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗 3 次 ,每 次 10ml, ETEA K 
TF AR HEU ZR O. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 朝 
对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 所 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 甲 
酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 
草本 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 丸 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 苇 充 剂 ; 以 乙 有 睛 -水 (17 : 83) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 


理论 板 数 按 芍 药 背 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 碎 , 混 匀 , 取 
约 0. 3g, 精 密 称 定 ;或 取 重量 差异 项 下 的 大 密 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 
约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 20ml, 密 
塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 稀 乙醇 补 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

ERE BAULA E Ca Ha Ou ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
DF O. 6tmg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 3. 6mg。 

【功能 与 主治 i 补 气 益 血 。 用 于 气 血 两 虚 , 面 色 菱 黄 , 食 
欲 不 振 ,四 肢 乏 力 , 月 经 过 多 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 6g, 大 蜜 九 一 次 1 
WHK 

【规格 】 KEI FALE 9g 

【贮藏 】 密封 。 


八 珍 益 母 丸 


Bazhen Yimu Wan ' 


【处 方 〗 益母草 200g 党 参 50g 
炒 白术 50g 人 茯苓 50g 
甘草 25g 当归 100g 
T ELA; 50g J| 3$ 50g 
熟地 黄 100g 


【 制 法 】 以 上 九 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 
末 用 炼 蜜 40~50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 
炼 蜜 120~140g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 .小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 微 有 
香气 , 味 甜 而 微 苦 。 

【鉴别 】 (〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氢 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直径 4 一 
Gum K). KEALE H 12 一 15um, 含 细小 颗粒 状 物 ( 党 
参 )。 非 腺 毛 1~3 细胞 , 稍 弯曲 , 壁 有 疣 状 突起 (益母草 )。 草 
酸 钙 针 晶 细 小 ,长 10~32pm ,不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 ( 炒 
白术 ) 。 草 酸 钙 簇 晶 直 径 18 一 32xm, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排 
列 成 行 , 或 一 个 细胞 中 含有 数 个 艇 晶 ( 酒 白 芍 )。 纤 维 束 周围 
菏 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 ( 甘 草 )。 薄 壁 组 织 灰 棕 
EZERRE ,细胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 ( 熟 地 黄 ) 。 薄 壁 细 
胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 , 有 极 微细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 ) 。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g, 剪 
碎 , 加 硅 藻 土 5g, 研 名 。 加 乙醇 40ml, 浸 渍 1 小 时 并 时 时 振 
播 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 


A z7mxX 


振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 ,用 水 洗 3 次 , 弃 
去 水 洗 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 
TAR., RAZPRE m MEERE lml 含 2mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 藩 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G WEZ AR E UL SC 
烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 LECT LEE 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 署 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 EL. -0. 1% 磷 酸 溶液 (13 : 87) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
稀 乙醇 制 成 每 Iml 含 15ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 九 适量 , 研 细 , 取 约 
0. 5g, 或 取 小 蜜 丸 适量 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 约 1g, 精 密 称 定 ; 或 取 
重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 约 e MERE RR 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 
理 40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 
匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 酒 白 芍 以 芍药 苷 (Cs Ha Ou ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 
得 少 于 0. 40mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0. 27mg; 大 蜜 丸 每 丸 
不 得 少 于 2. 5mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 养 血 ,活血 调经 。 用 于 气 血 两 虚 兼 
有 血 瘀 所 致 的 月 经 不 调 , 症 见 月 经 周期 错 后 .行经 量 少 、 淋 滴 
不 净 .精神 不 振 .肢体 乏力 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 6g SE JL XX 9g, 
大 密 丸 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 


【规格 】 大 蜜 丸 HALE 9g 
【贮藏 》 密封 。 
八 珍 益 母 胶 喜 
Bazhen Yimu Jiaonang 

【处 方 】 益母草 273g 党 参 68g 
炒 白术 68g IKE 68g 
甘草 34g 当归 137g 
iB EAS 68g Ji 68g 
熟地 黄 137g 


【 制 法 】 以 上 九 味 ,茯苓 22. 5g 与 酒 白 芍 粉碎 成 粗 粉 , 备 
用 ;当归 JIS 、 炒 白术 蒸馏 提取 挥发 油 , 蒸 馅 后 的 水 溶液 另 器 
435 。 


AGAR 


Vick LZ d E C 68 Sg UU D CRI COE UK RU — Ux 08 — 
次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,与 蒸馏 后 的 
水 溶液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.25 一 1.30(60C), 加 入 上 
述 粗 粉 , 搅 匀 ,80 一 90 烘 干 ,粉碎 ,加 适量 淀粉 ,过 筛 , 混 匀 ， 
用 90%% 乙 醇 制 颗粒 ,干燥 , 喷 人 上 述 挥发 油 ,密封 RARE, 
制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 深 棕 色 的 颗粒 和 粉末 ; 
气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 一 
bum (IRZ). NES f E ÉL AS 18 — 32um, TE YE F THE 8E 9n D. 
中 , 常 排 列 成 行 , 或 一 个 细胞 中 含有 数 个 簇 晶 ( 酒 白 芍 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 6g, 加 正己 烷 25ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 正己 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 当 归 对 照 药材 . 川 营 对 照 药材 各 1g, 分 别 加 正己 烷 15ml， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石 
ih SECO0—90'C)-Z, IR Z, BE C10 : 0.4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 8g IDERE MI, ERRER 
器 中 ,用 乙醇 回流 提取 4 小 时 ,提取 液 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ， 
用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 8ml 分 次 溶解 , 酸 溶液 滤 过 ,合并 滤 
液 , 加 入 硫 氨 酸 铬 贸 盐 饱和 溶液 12ml( 临 用 配制 ) ,在 10 以 
下 放置 1 小 时 ,用 垂 熔 玻璃 漏斗 滤 过 ,沉淀 用 少量 水 洗涤 后 ， 
加 丙酮 5ml 使 溶解 ,再 加 入 0. 5% 硫 酸 银 溶 液 ( 约 5ml) 至 沉 
淀 不 再 析出 , 滤 过 ,沉淀 用 少量 丙酮 洗涤 , 洗 液 与 滤液 合并 ， 
浓缩 至 约 2ml, 加 入 126 8 46 BL EE HE ZA 2. 5ml, 混 匀 ,加 在 中 
TEC 4E SE CB0—100 目 ,1. 5g, 内 径 为 1 5mm) 上 ,用 70% 乙 
BS 35ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 ,浓缩 至 干 ,残渣 加 乙醇 1. 5ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 , 加 乙醇 制 
成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -乙酸 乙 酯 -盐酸 (8 : 1 : 3) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 新 配制 的 改良 碘 化 饼 钾 试 液 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 作 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A ZAR-0. 1%% 磷 酸 溶液 (13 : 87) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
^ , 研 细 , 取 约 0. 3g 精密 称 定 , 精 密 加 入 50% P 50ml, 称 
定 重量 , 密 塞 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 25kHz)60 分 钟 , 放 

* 436 。 


冷 ,再 称 定 重量 ,用 50%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 酒 白 芍 以 芍药 苷 (Ca Hos On ) 计 ,不 得 少 
于 0. 90mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 养 血 , 活 血 调经 。 用 于 气 血 两 虚 兼 
有 血 瘀 所 致 的 月 经 不 调 , 症 见 月 经 周期 错 后 行经 量 少 、 淋 沈 
不 净 .精神 不 振 、 肢 体 乏 力 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 , 一 日 3 次 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 28g 
【贮藏 】 密封 。 
八 珍 颗粒 
Bazhen Keli 

[451 党 参 60g 炒 白术 60g 

茯苓 60g KHE 30g 

当归 90g 炒 白 芍 60g 

JI 45g 熟地 黄 90g 
【 制 法 】 以 上 八 味 ,当归 、 川 营 和 炒 白术 先后 用 9526 Z. 


醇 .50% 乙 醇 分 别 加 热 回 流 提 取 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 ,回收 
乙醇 , 滤 过 ,滤液 备用 ; 药 湘 与 其 余党 参 等 五 味 加 水 煎 考 二 次 ， 
每 次 1. 5 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 ,加 入 上 述 备用 滤液 ,浓缩 至 适 
量 ,加 入 蔗糖 和 适量 的 糊 精 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 
1000g; 或 加 入 适量 的 可 溶性 淀粉 及 矫 味 剂 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ， 
干燥 , 制 成 300g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 浅 棕 色 至 棕 褐色 的 颗粒 ; 气 微 香 , 味 甜 、 
fos. 

【鉴别 】 (DRET 2 袋 的 内 容 物 , 研 细 , 加 稀 盐 酸 20m! 
和 三 毛 甲 烷 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,分 取 三 氯 甲 烷 液 ， 
盐酸 液 再 用 三 氯 甲烷 30ml 振 摇 提取 ,合并 三 氮 甲 烷 提 取 液 ， 
回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 党 参 对 照 药 材 2g, 加 水 前 者 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 近 
干 ,加 稀 盐 酸 20ml 和 三 氯 甲烷 30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 深 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷- 乙酸 乙 酯 - 
甲酸 (20 : 4 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 。 

(2) 取 本 品 2 袋 的 内 容 物 , 研 细 ,加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 
10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 、. 川 营 对 照 药材 各 0. 5g, 分 别 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 


已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 些 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 1 袋 的 内 容 物 , 研 细 , 加 水 饱和 的 正 丁 醇 
30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 3 
次 ,每 次 20ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 术 对 照 药材 0.5g, 加 稀 乙 醇 20ml， 
加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 至 近 于 ,用 水 20ml 溶解 ,用 水 
饱和 的 正 丁 醇 振 揪 提取 2 次 (20ml,10ml) ,分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 如 B) 试 验 , 有 吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (8 : 2 : 0.2) 为 展开 
剂 ,展开 , 取 出 , 陈 于 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
x IO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 好 DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
2 CER] S VA, R0. 1% 磷 酸 溶液 -三 乙 胺 (13 : 87 : 0. 04) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 230nm 。 理 论 板 数 按 芍药 背 峰 计算 应 不 
低 于 3000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 形 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1g 或 0. 5g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 , 精 
密 加 入 5096 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
120W ,频率 59kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 50% 甲醇 
补足 减 失 的 重量 385] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

Ei ER E AA AA A P CCa Ha Ou ) 计 ,不 得 少 于 
4.0mg。 

【功能 与 主治 】 补 气 益 血 。 用 于 气 血 两 虚 MERR, R 
KER ,四 肢 乏 力 , 月 经 过 多 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 和 袋 ,一 日 2 次 。 

【规格 】 (1) 每 袋 装 8g (2) 每 袋 装 3. 5g( 无 蔗糖 ) 

【贮藏 】 密封 。 


人 参 再 造 丸 


细 辛 50g 醋 香 附 50g 
地 龙 25g 熟地 黄 100g 
三 七 25g 乳香 ( 醋 制 )50g 
青皮 50g XA 50g 

防风 100g 制 何 首 乌 100g 
川 营 100g 片 姜黄 12. 5g 
XR 100g 甘草 100g 
黄连 100g 茯苓 50g 

赤 芍 100g 大 黄 100g 

R FÆ 100g AB 75g 

麻黄 100g 骨 碎 补 ( 炒 )50g 
全 蝎 75g 豹 骨 ( 制 )50g 
KÆ 50g 附子 ( 制 )50g 
IM 25g Ri f& FH 50g 

3) 8 3 100g EUR GEI 50g 
沉香 50g 天 麻 100g 
肉桂 100g 白芷 100g 

ix 25 CB I 50g 当归 50g 

草 豆 藏 100g 威 灵 仙 75g 
乌 药 50g 羌活 100g 
橘红 200g 六 神曲 ( 均 炒 )200g 
朱砂 20g 血 竭 15g 
AIRE 5g 冰片 5g 

牛黄 5g KÆR 50g 

胆 南 星 50g 水 牛角 浓缩 粉 30g 


【 制 法 】 以 上 五 十 六 味 , 除 冰片 、 血 竭 \ 牛 黄 、 水 牛角 浓缩 
BAIRE RERI RED RADIER ARA 
BFF BRA E JX, £I H DKA ifo 98 V ^E LK 4E fü Yk 
粉 人 工 麻 香 .天竺 黄 研 细 ,与 上 述 细 粉 配 研 , 过 得 , 混 匀 。 每 
100g 粉末 加 炼 蜜 100— 110g # RAKE XL BIA 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 大 蜜 丸 ; 味 甜 DU. 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 体 壁 碎片 淡 黄 色 
至 黄色 ,有 网 状 纹理 和 圆 形 毛 窝 , 有 时 可 见 棕 褐 色 刚 毛 ( 全 
蝎 )。 体 壁 碎片 无 色 ,表面 有 极 细 的 菌 丝 体 ( 炒 僵 乔 ) 。 树 脂 道 
碎片 含 黄 色 分 沁 物 (三 七 )。 

(2) 取 本 品 20g, 剪 碎 , 加 硅 菠 土 适量 , 研 匀 , 置 索 氏 提取 
器 中 ,加 乙醚 适量 ,加 热 回 流 提取 1 小 时 (药酒 备用 ), 乙 醚 提 
取 液 低温 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 当 归 对 照 药 材 和 川 营 对 照 药材 各 0. 2g, 同 法 制 成 对 
照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 
酯 (30 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 


人 参 养 荣 丸 


A MARAA 2 次 ,每 次 20ml, 正 丁 醇 提取 液 蒸 干 , 残 酒 
加 水 10ml 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 (内径 为 
1.5cm, 长 为 15cm) ,先后 用 水 和 20% 乙 醇 各 50ml 洗 脱 , 弃 去 
洗 脱 液 , 继 用 80% Z, RE 80ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 申 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 苷 Re 对 照 品 、 人 
参 皂 苷 Rg, 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 0.5mg 的 混 
合 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 而 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 
状 , 以 三 氯 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10 10C 以 下 
放 莉 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 LECT EU, 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 提 取 液 10ml， 
浓缩 至 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 0. 5g, 加 盐 
酸 -甲醇 (1 : 100) 的 混合 溶液 5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 取 上 清 
液 作为 对 照 药 材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 右 碱 对 照 品 适量 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
ER G 和 薄 层 板 上 ,以 莱 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 液 
(12:6:3:3:1) 为 展开 剂 , 置 所 蒸气 预 饱 和 的 展开 人 缸 内 展 
开 , 取 出 ,有 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 EL Z 8-0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (28 : 72) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 345nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 尼 碱 峰 计算 应 
不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 网 碱 对 照 品 适 量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
IRA 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 
(1 : 100) 的 混合 溶液 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 超 声 处 理 (功率 
250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 盐酸 -甲醇 
(1 : 100) 的 混合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 25ml, 浓 缩 至 约 10ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 120 
目 ,5g, 内 径 为 0.9cm, 湿 法 装 柱 , 用 甲醇 30ml 预 洗 ) 上 ,用 乙 
醇 25ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 于 50ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 至 刻度 € 
名, 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 九 含 黄连 以 盐酸 小 繁 碱 (Cz。 Hi; NO, - HCL) 计 ， 
不 得 少 于 1.0mg. 

【功能 与 主治 】 益 气 养 血 , 祛 风化 痰 ,活血 通 络 。 用 于 气 
虚 血 瘀 、 风 痰 阻 络 所 致 的 中 风 , 症 见 口 眼 焉 斜 、 半 身 不 遂 、 手 足 
麻木 ,疼痛 、 拘 挛 、 言 语 不 清 。 

* 438 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 。 


【注意 】 孕妇 忌服 。 

【规格 】 每 丸 重 3g 

【贮藏 】 密封 。 

ASTRA, 
Renshen Yangrong Wan 

[4551 A 100g 土 白术 100g 
茯苓 75g 炙 甘 草 100g 
当归 100g 熟地 黄 75g 
EA GP 100g KAE 100g 
陈皮 100g 制 远志 50g 
肉桂 100g 五 味 子 ( 酒 菠 )75g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 另 取 生 
É 50g KJ 100g, 分 次 加 水 前 者 至 味 尽 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相 
对 密度 为 1.25(80C ) 的 清 襄 。 每 100g 粉末 加 炼 密 35 —- 50g 
与 生姜 AKRA, , 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 炼 蜜 90 一 100g 
与 生姜 、 大 束 液 拌 匀 , 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐色 的 水 密 丸 或 大 蜜 丸 ; 味 甘 、 微 辛 。 

LERI 《1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氨 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ( 茯 苓 ) 。 草 
Ki £5$& dà H4 20~68um, 校 角 锐 尖 (人 参 )。 石 细胞 类 圆 形 或 
长 方形 ,直径 32—88um, & — mi JE E E). £F HE RR 3X 
HE EE JEL ye Ur E A ZR EXC , PA d UT 2A RE AA EX EDOE ACA AIO 
纤维 束 周围 薄 壁 细 胞 含 草 酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 ( 灵 甘草 )。 
种 皮 石 细胞 呈 淡 黄色 或 淡 黄 棕色 ,表面 观 呈 多 角形 , 壁 较 厚 ， 
孔 沟 细密 , 胞 腔 含 深 棕色 物 (五 味 子 ) 。 草 酸 钙 艇 晶 直 径 18 一 
32km, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排 列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含有 数 
个 簇 晶 ( 白 芍 ) 。 薄 壁 细 胞 棕 黄色 至 黑 棕 色 ,细胞 多 皱 缩 , 内 含 
棕色 核 状 物 ( 熟 地 黄 )。 草 酸 钙 针 唱 细小 ,长 10 一 32km, 不 规 
则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 ( 土 白术 )。 薄 壁 细胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 ， 
有 极 微细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 ) 。 章 酸 钙 方 晶 成 片 存在 于 薄 
壁 组织 中 (陈皮 )。 木 栓 细 胞 表面 观 呈 多 角形 .类 方形 或 类 长 
方形 , 垂 周 壁 较 薄 ,有 纹 孔 , 呈 断 续 状 ( 制 远志 ) 。 

(2) 取 本 品 18g, 剪 碎 JE EE SE E 10g. UE]. FH 7% 硫酸 溶 
液 充 分 研磨 提取 3 次 (100ml, 50ml, 50ml) ,离心 , 取 酸 水 液 ， 
加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,用 石油 醚 (30 一 60CC ) 振 摇 提 取 3 次 ， 
每 次 50ml, 合 并 石油 醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 0. 5ml 使 溶 
f ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 二 醇 对 照 品 . 人 参 三 醇 对 照 
5h ,分别 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 loul, 
对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 -三 
SUP ECL : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 


Af ERES 


下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 . 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 9g, 89 BE, JL GE E d 9g, 研 匀 , 置 索 氏 提取 器 
中 ,加 甲醇 适量 ,加热 回 流 提 取 至 提取 液 无 色 , 提 取 液 蒸 干 , 残 
酒 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 水 20ml 洗涤 , 弃 去 水 洗 液 , 正 于 
醇 液 蒸 至 约 1ml, 加 中 性 氧化 铝 2g, 在 水 滩 上 拌 匀 、 干 燥 , 加 
在 中 性 氧化 铝 柱 (200 目 ,2g, 内 径 为 1 一 1.5cm) 上 ,用 乙酸 
乙 酯 -甲醇 (1 : 1) 混 合 溶液 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 
渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 
对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 克 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 
对 照 品 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5: 10: 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 置 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 200ml, 照 挥发 
油 测定 法 (附录 X D) 试 验 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 
分 并 汶 流 入 烧瓶 时 为 止 ,加 乙酸 乙 酯 2ml, 加 热 回流 1 小 时 ， 
分 取 乙 酸 乙 酯 层 , 浓 缩 至 约 0.25ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
当归 对 照 药材 0.5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 桂 皮 醛 
对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml X lul 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2 一 
6ul, 对照 药 材 溶 液 与 对 照 品 溶液 各 211, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 咏 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
当归 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 ; 
喷 以 二 硝 基 共 肽 乙醇 试 液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,日 光 下 检 
视 , 在 与 桂皮 醛 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

(5) 取 本 品 9g, 剪 碎 ,加 硅 蔬 土 4.5g, 加 水 50ml, 研 匀 , 离 
心 , 弃 去 上 清 液 , 药 澶 加 水 50m, 同上 重复 处 理 2 次 后 ,在 
50'C-F J& 3 小 时 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 石油 配 (60 ~ 90'C) 
80ml, 置 水 浴 上 加 热 回 流 1 小 时 , 弃 去 石油 本 ,药酒 挥 干 ,加 甲 
RE 80ml, 轩 水 浴 上 加 热 回流 提取 至 提取 液 无 色 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 约 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 陈 皮 对 照 药材 
0. 5g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 材 
溶液 。 再 取 楼 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 也 和 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
0. 5p1, 分 别 点 于 同一 用 0. 5% 氨 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 , 展 至 
约 3cm, 取 出 ,上 晾 和 于 ;再 以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 10 : 
1: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 约 gcm, 取 出 , 晾 干 , 喷 
以 三 氯 化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 


【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 11%% 栈 酸 溶液 (40 : 60) 为 流动 相 ;检测 . 
波长 为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 碎 , 取 约 
0. 8g, 精 密 称 定 ;或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 ， 
取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 
塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)1 小 时 , 放 
冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 1051 与 供 试 品 溶液 
5 一 10Hl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

ERE E Ez LE REP CC Ha Ou ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 2.0mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 13mg。 

【功能 与 主治 】 温 补 气 血 。 用 于 心 脾 不 足 , 气 血 两 亏 , 形 
MU EP EUER HESS. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 6g, 大 蜜 丸 一 次 1 
丸 ,一 日 1~2 次。 

【规格 】 大 蜜 丸 每 丸 重 9g 

【贮藏 】 密封 。 


人 参 首 乌 胶 圳 


Renshen Shouwu Jiaonang 


【处 方 】 红 参 400g 制 何首乌 600g 
【 制 法 】 以 上 二 味 ,粉碎 成 粗 粉 ,用 30% 乙 醇 作 溶 剂 , 浸 


涡 24 小 时 后 ,组 缓 渗 渡 至 渗 渡 液 无 色 , 收集 渗 济 液 , 静 置 24 
小 时 , 滤 取 上 清 液 , 浓 缩 成 稠 谊 ,干燥 ,粉碎 ,加 适量 淀粉 , 泥 
匀 , 装 入 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 赛 ,内 容 物 为 黄 棕色 至 棕 褐 色 的 粉 
未 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 30ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 氨 试 液 50ml, 483 , CREE A 
BREER, RT, RAME R 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 深 
液 。 另 取 红 参 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
人 参 皂 苷 Rb HER ASEP ReH Em. ASEH Rg 对 
照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 出 B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
2—5y1, 4B AT FF] — RE RE G 薄 层 板 上 ,以 三 所 甲烷 -乙酸 乙 
酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10)10 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105" C n 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 
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照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 乙醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 3ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 制 何首乌 对 照 
药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 2,3, 5, A- UU 2 3E — 
葵 乙 烯 -2-O6-D- 葡 萄 糖苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lm g 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2~5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 菏 
层 板 上 ,以 甲苯 -乙醇 (2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 约 3. 5cm， 
取出 , 景 干 ,再 以 甲苯 -乙醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 约 
7cm, 取 出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 
IL. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 s EL Z HB- (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 320nm。 
理论 板 数 按 2,3,5,4- 四 羟基 二 葵 乙 烯 -2-O-8-D- 葡 萄 糖苷 峰 
计算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 溶液 的 制备 取 2,3,5,4- 四 羟基 二 葵 乙 烯 -2-O-p- 
D- 葡 萄 糖 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 稀 乙 醇 制 成 每 lml 含 
50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
5] UA 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)20 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 LEE ^] LE 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 制 何首乌 以 2,3,5,4- 四 羟基 二 苯 乙 烯 -2-O-p- 
D- 葡 萄 糖苷 (Cz Ho? O, ) 计 ,不 得 少 于 2.0mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 养 血 。 用 于 气 血 两 虚 所 致 的 须发 早 
El .健忘 失眠 .食欲 不 振 . 体 疲 乏力 ;神经 训 弱 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1~2 粒 ,一 日 3 次 , 饭 前 
服用 。 


应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 


【规格 〗 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
A S528 XL 
Renshen Jianpi Wan 
【处 方 】 人 参 25g EUR GERE )150g 
茯苓 50g 山药 100g 
陈皮 50g 木 香 12. 5g 
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砂 仁 25g KRE 100g 
当归 50g 酸 束 仁 ( 炒 )50g 
远志 ( 制 )25g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 第, 混 匀 。 每 100g 
粉末 用 炼 蜜 40 一 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 
And SE 110— 120g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 至 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 
T VERRE IUE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 晶 束 存在 
于 黏液 细胞 中 ,长 80~240pm, 针 晶 直 径 2~5pm( 山 药 )。 草 酸 钙 
S Sh ELA 20~68pm, 棱 角 锐 尖 ( 人 参 )。 内 种 皮 厚 壁 细胞 黄 棕 色 
或 棕 红 色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 ( 砂 仁 ) 。 

(2) BU iK S JL 8g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 12g ,前 碎 , 加 硅 
菠 土 6g, 研 匀 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 100ml, 加 热 回 流 提取 
3 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 水 30ml 溶解 ,转移 至 分 
液 漏 斗 中 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 
正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 20m, IE T. BE E 
二 ,残渣 用 水 30ml 溶解 , 滤 过 ,滤液 通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 
脂 柱 (内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 12cm) ,先后 用 水 50ml、40% 乙 醇 
30ml 和 70%% 乙 醇 50ml 洗 脱 ,收集 70%% 乙 醇 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 
渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 苷 
Rg: XE Hi ASEH Re 对 照 品 ,人 参 皂 芽 Rb, 对 照 品 及 黄 
忒 甲 苷 对 照 品 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml E lmg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 五 种 
溶液 各 5— 1041, 231 AF [E] — RE JEE G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 
甲醇 -水 (13 : 6 : 2)10C 以 下 放置 过 夜 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑 
点 是 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

《3) 取 本 品 水 蜜 丸 8g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 12g, 剪 碎 , 加 硅 藻 
土 6g, 研 匀 , 用 乙醚 30ml 加 热 回流 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 
干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 
归 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RKI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 白 术 对 照 药材 0. 5g, 加 正己 烷 2ml, 超 声 处 理 15 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XV DRE, PRE CSIO (3) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 
照 药材 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 
BEC60—90'CO-Z, B& Z, BR C50 : 1) 为 展开 剂 , 置 用 展开 剂 预 平 
B 15 分 钟 的 展开 饶 内 展开 ,取出 , 防 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫 
酸 溶 液 , 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ,并 显 一 桃红 色 主 
斑点 。 


【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 


儿 宝 颗粒 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -醋酸 -水 (35 : 4 : 61) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 284nm。 Bea A 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 25mg 的 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 碎 . 取 约 4g, 
精密 称 定 ;或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 约 6g， 
精密 称 定 MERE 6g, 充 分 研磨 成 薄片 后 前 碎 , 置 索 氏 提取 
器 中 ,加 石油 醚 (60 一 90C)80ml, 加 热 回 流 3 小 时 , 弃 去 石油 
醚 ,药酒 挥 干 ,加 甲醇 80ml, 加 热 回 流 5 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 
液 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 少量 甲醇 分 次 洗涤 容器 , 洗 液 滤 人 
同一 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Æ d & s Bz ELE Boi CO Has Ou ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
WF 1. 7mg i K 8E JUA JUS 18 /P F 6. 9mg。 

【功能 与 主治 〗 健 有 牌 益 气 ,和 胃 止 泻 。 用 于 脾胃 虚弱 所 
致 的 饮食 不 化 、 脏 闽 嗜 杂 、 恶 心 呕吐 ,腹痛 便 渡 、 不 思 饮 食 、 体 


SEE. 
【用 法 与 用 十】 口服 。 水蜜 九 一 次 8g, KEAK? 
九 ,一 日 2 次 。 
【规格 】 大 蜜 丸 “每 丸 重 6g 
【贮藏 】 密封 。 
儿 宝 颗粒 
Erbao Keli 
【处 方 】 太子 参 120g 北 沙 参 120g 
RE 120g 山药 120g 
炒 山楂 45g 炒 麦芽 45g 
陈皮 45g X^ EAS 45g 
炒 白 扁豆 120g AA 45g 
AUR ORI 5g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 4 小 时 ,第 
二 次 3 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 , 静 置 , 取 上 清 液 ,浓缩 至 适 
Bt i BUE 45g ,加 热 煮 沸 ,浓缩 至 相对 密度 1.35 (50700 以 
-E ILA FERRE 3g, 搅 匀 , 加 入 上 述 浓缩 液 中 , 搅 匀 , 加 入 蔗糖 
粉 650g、 糊 精 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,在 60C CF RR EU 
1000g; EX Jl A RES A) 270g、 糊 精 适 量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,在 
60 CF 4& i] i, 900g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 至 棕 黄色 的 颗粒 ; 味 甜 . 微 酸 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 50g, 研 细 , 加 乙醚 80ml, 加 热 回 流 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 太 子 参 对 照 药材 3g, 加 水 50m, BUE 1 小 时 , 离 


心 , 取 上 清 液 , 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 40ml, 合 并 乙醚 液 ， 
RT REDDE REO. 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 20p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 30ml, 加 热 回流 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5~ 
10pl 对照 品 溶液 5 由 ,分 别 点 于 同一 用 0.5%% 氢 氧化 钠 溶液 制 
备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 
为 展开 剂 ,展开 , 展 距 约 5em, CH LUE BEDA UP 2E- 7. R8 2. 
酯 -甲酸 -水 (20: 10 : 1 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 
约 10cm, 取 出 , 晾 干 , 喷 以 三 氢化 铝 试 液 ,在 105" C 加热 数 分 
钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 葛根 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [ 鉴 
别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 1051 及 上 述 对 照 品 溶液 ioi 
点 于 同一 硅胶 G WEJZ AR E, UL SC o R-k? : 

0. 25) 28 JRE TERI. ETE UB LC EAR pE 15 分 钟 , 置 
Mi HE 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 20g, 研 细 , 加 水 50ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 50ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 氨 试 液 洗涤 
2 次 ,每 次 50ml, 正 丁 醇 液 辣 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 背 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 m 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 

取 供 试 品 溶液 20p1l、 对 照 品 溶液 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 105 
0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 RUNDEN 
在 105 信 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


RE] 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
录 工 C)。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI Mer 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
HRAN; UL Z. RR-0. 1%% 磷 酸 溶液 (12 : a 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 滨 液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙 醇 制 成 每 lml 含 12ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
重 , 研 细 , 取 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250 W ,频率 25kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
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儿 康 宁 糖 效 


续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

ERRE AH UA H C C Ha Ou ) 计 ,规格 (1) 和 规 
格 (2) 不 得 少 于 2.0mg; 规 格 (3) 和 规格 (4) 不 得 少 于 4. 0mg; 
规格 (5) 不 得 少 于 6. 0mg。 

【功能 与 主治 】 健 脾 益 气 ,生津 开胃 。 用 于 脾气 虚弱 、 骨 
阴 不 足 所 致 的 纳 呆 厌食 . 口 干燥 渴 、 大 便 久 泻 、 面 黄体 弱 、 精 神 
不 振 .盗汗 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。1 一 3 岁 一 次 5g 或 4. 5g( 低 
蔗糖 型 ) ,4 一 6 岁 一 次 7.5g 或 6.8g( 低 蔗糖 型 ) ,6 岁 以 上 一 
次 10g 或 9g( 低 蔗糖 型 ) ,一 日 2~3 次 。 


【规格 】 DERF 4. 5g( 低 蔗糖 型 ) (DERE 5g 
GB SE UREIA (ORR 10g 〈5) 每 袋 装 15g 
【贮藏 】 密封 。 
儿 康 宁 糖 浆 
Erkangning Tangjiang 
[451 党 参 Am 
FUR 茯苓 
山药 EUZ 
d 制 何首乌 
KE 焦 山 植 
麦芽 ( 炒 ) 桑 枝 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 , 加 水 前 者 两 次 ,合并 前 液 , 滤 过 , 渡 
液 浓缩 至 适量 ,加 入 蔗糖 . 炼 蜜 适 量 , 混 匀 , 滤 过 ,加 枸 橡 酸 及 
防腐 剂 适量 , 混 匀 , 再 加 入 陈皮 油 0. 6ml, 加 水 至 1000ml, 混 
匀 ，, 分 装 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 黏稠 液体 ; 气 芳香 ， 
味 甜 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 10ml, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 20ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 药材 1g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 
20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 正 丁 醇 1ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药材 深 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正 丁 醇 -醋酸 -水 (4 : 1 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105 C A A24 5 分 钟 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 
的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 到 2 次 ,每 次 20ml, 
合并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 大 黄 素 对 照 品 , 加 三 所 甲烷 制 成 每 1ml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
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验 ,吸取 供 试 品 溶液 10~20p1l、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酶 -甲酸 (15 : 2 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 及 干 , 质 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑 
点 ; 置 氮 藻 气 中 盐 后 ,日 光 下 检视 , 显 相 同 的 红色 斑点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 洗澡 3 次 ,每 次 
20ml, 再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗 洪 至 中 性 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 
加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 背 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml € Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶液 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙醚 - 
甲醇 -水 (10 : 20 : 11 : 5)10C 以 下 放 警 的 下 层 溶 液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C 加热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.24( 附 录 W AD. 

pH 值 3 4.0—5.0(083 V G. 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 H). 

【 正 丁 醇 提取 物 〗 精密 量 取 本 品 20ml, 用 水 饱和 的 正 于 
醇 振 摇 提 取 5 次 (30ml,20ml,20mi,20ml,20ml) ,合并 正 丁 醇 提 
取 液 , 置 已 干燥 至 恒 重 的 蒸发 亚 中 , 蒸 干 , 置 105C 干 燥 3 小 时 ， 
移 置 干燥 器 中 ,冷却 30 分 钟 , 迅 速 精密 称 定 重 量 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 含 正 丁 醇 提 取 物 不 得 少 于 3.09. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAAA; AL. EK (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 320nm。 
理论 板 数 按 2,3,5,4“- 四 羟基 二 葵 乙 烯 -2-O-8-D- 葡 萄 糖苷 峰 


计算 应 不 低 于 2000, 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 2,3,5,4'- 四 羟基 二 葵 乙 烯 -2-O- 
6p-D- 葡 萄 糖苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 稀 乙 醇 制 成 每 lml 含 
20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 25ml $ f& fit 
瓶 中 ,加 稀 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 制 何首乌 以 2,3,5,4 -四 羟基 二 茶 乙 
烯 -2-O-8-D- 葡 萄 糖苷 (Cz H Oo ) 计 ,不 得 少 于 30pg。 

【功能 与 主治 】 益 气 健 脾 ,消食 开胃 。 用 于 脾胃 气虚 所 
致 的 厌食 , 症 见 食欲 不 振 .消化 不 良 TERCER RS KER. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 3 次 ,20 一 30 天 
为 一 疗程 。 

【规格 】 

Ue d 


O8 X 10ml 
密封 , 置 阴凉 处 。 


(2) 每 瓶装 150ml 


JL 3 3i fh 2 


儿童 清 肺 丸 
Ertong Qingfei Wan 
【处 方 】 麻黄 10g 炒 苦 杏 仁 20g 
AE 40g 甘草 10g 
蜜 桑 白 皮 30g 瓜 艺 皮 30g 
黄 芬 40g 板蓝根 40g 
橘红 30g 法 半 夏 30g 
炒 紫 苏 子 20g JEEP 10g 
Wr Ul 40g 紫 苏 叶 20g 
细 辛 8g 薄荷 30g 
蜜 枇杷 叶 40g 白 前 30g 
前 胡 20g ABW 30g 
天 花粉 30g UH EG 10g 
[551 以 上 二 十 二 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 


100g 粉末 加 炼 蜜 170~1808g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 大 蜜 丸 ; 味 苦 FR. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 片 状 结晶 
无 色 , 有 平 直 纹理 ( 石 育 )。 韧 皮 纤维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 
细 ( 黄 苓 )。 纤 维 无 色 ,直径 13~26pm, 辟 厚 , 孔 沟 不 明显 ( 蜜 
桑 白 皮 )。 气 孔 特 异 ,保卫 细胞 侧面 观 似 旺 铃 状 (麻黄 ) 。 种 皮 
内 表皮 细胞 黄色 ,多 角形 或 长 多 角形 , 壁 稍 厚 ( 葵 蔚 子 ) 。 叶 内 
组 织 中 有 细小 草酸 钙 簇 晶 ,直径 4 一 8nm( 紫 苏 叶 ) 。 淀 粉 粒 复 
粒 由 2 一 14 分 粒 组 成 , 常 由 一 个 大 的 帆 盔 状 分 粒 与 几 个 小 分 

粒 复合 (天 花粉 )。 

(2) 取 本 品 10g, 剪 碎 , 加 硅 藻 土 5g, 研 匀 , 加 浓 氨 试 液 
2ml, Z, BE 5ml 和 乙醚 50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 加 盐 
酸 溶液 (1 一 20) 1ml, 低 温 蒸 干 , 残 浴 用 适量 的 甲醇 溶解 ,加 中 
性 氧化 铝 1g. TE^] ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,6g, 内 径 
X lcm) 上 ,用 甲醇 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,低温 浓缩 至 
0. 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 页 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (4 : 

1: 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 划 三 酮 试 液 ,在 
105 必 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 3g, 剪 碎 , 加 硅 藻 土 1g, 研 匀 , 加 乙 酝 30ml, 加 热 
回流 1 小 时 , 滤 过 ,乙醚 液 备 用 ;药酒 挥 去 乙醚 ,加 70% 乙醇 
30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 用 少量 水 溶解 ,加 
在 聚 酰胺 柱 (60 一 80 目 ,1g, 内 径 为 lcem, 湿 法 装 柱 ) 上 ,用 水 
50ml 洗 脱 , 弃 去 水 洗 脱 液 ,再 用 8596 乙醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
液 , 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 到 黄 蕉 
车 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 im 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 4ul、 对 照 品 溶 


液 1 由 ,分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲醇 -水 
(5:3:1: DARFA, EF, PiE, ECT BELA 10% 三 氧化 铁 
乙醇 溶液 ,热风 吹 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

OR CAE IO (3) 项 下 的 备用 乙醚 液 , 挥 于, 残 酒 加 无 水 
乙醇 -三 氧 甲 烷 (3 : 2) 混 合 溶 液 1m] 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 枇 杷 叶 对 照 药材 0.5g, 加 乙醚 20ml, 加热 回流 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 熊 果 酸 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 液 5p1l、 对 照 药 
材 溶液 ul 及 对 照 品 溶液 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 环 已 烷 -三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 (20 : 5 : 8) 为 展开 剂 , 展 
JF. HU Uh RC A 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 W DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 “ 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0. 2) 为 流动 相 ;检测 波 
KZ 280nm, Hy 机 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 30ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
匀 , 取 适量 ,精密 称 定 ,精密 加 入 半 量 的 硅 藻 土 , 研 匀 , 取 
1. 5g, 精 密 称 定 , 加 入 70% 乙 醇 40ml, 加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 ， 


. 滤 过 ,滤液 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 少量 70% 乙 醇 分 次 洗涤 


容器 和 残渣 , 洗 液 滤 入 同一 量 瓶 中 ,加 70% 乙 醇 至 刻度 , 摇 
^), BI. 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

kh Jum XC DEEP CCa Ha On ) 计 ,不 得 少 
F 4. 5mg. 

【功能 与 主治 〗 清 肺 , 解 表 , 化 痰 , 止 嗽 。 用 于 小 儿 风 寒 
外 束 、 肺 经 疾 热 所 致 的 面 赤身 热 、 咳 嗽 气 促 、 痰 多 黏稠 、 咽 痛 
pU. 

【用 法 与 用 最 】 uil. 
次 半 丸 。 

【规格 】 每 九重 3g 

【贮藏 】 密封 。 


一 次 1 丸 ,一 日 2 次 ;三 岁 以 下 一 


JL gi HA 
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[4:77] 醋 鸡 内 金 120g 


姜 厚 朴 90g 


本 莪术 90g 
IRSE 90g 
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f&ilif& 60g BAT E 90g 

法 半 夏 60g 六 神曲 ( 焦 )60g 
fx XE 60g fS 120g 
HEF 90g 使 君子 仁 120g 
胡 黄 连 60g EBRE 90g 
知 母 120g Tig 60g 
WRZ 120g 薄荷 60g 

HRR 90g ib EB 120g 


【 制 法 】 以 上 二 十 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 115 一 125g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 味 甜 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : VPE PS ER IRA 
则 块 状 , 大 小 不 等 ,边缘 不 整齐 , 半 透 明 , 淡 黄色 或 近 无 色 ,楼 
角 分 明 , 有 的 可 见 线 状 纹理 ( 醋 鸡 内 金 )。 

(2) 取 本 品 6g, 前 碎 , 加 甲醇 15ml, 加 热 回流 15 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 1Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
FVU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -乙酸 -水 (10 : 7:5: 3) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 6g, 剪 碎 , 加 乙醚 15ml, 充 分 振 摇 ,浸渍 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 挥 二, 残 酒 加 甲醇 Sml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 浓缩 
至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 朴 酚 对 照 品 与 和 厚 朴 酚 
对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 甲 茶 - 环 已 烷 - 甲 醇 
(27 : 1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1%% 香 草 醛 硫酸 
溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 6g, 剪 碎 ,加 水 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 用 乙酸 乙 酯 30ml REER IARLL RT ,残渣 
加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 和 
柚 皮 苷 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 甲 
醇 -水 (32 : 17: 5)10'C 以 下 放置 12 小 时 的 下 层 溶液 为 展开 
剂 , 展 开 , 展 距 约 12cm, 取 出 ,上 及 干 , 喷 以 三 氧化 铝 试 液 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 6g, 加 硅 藻 土 约 3g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超声 
处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 稀 盐 
酸 调节 pH 值 至 1 一 2 ,用 乙酸 乙 酯 25ml 振 摇 提 取 , 分 取 乙 酸 
LER KT RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 胡 黄连 对 照 药 材 1g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 
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别 点 于 同一 硅胶 GF ERR E DLE IB EE C30 60 )- 乙酸 
乙 酯 -甲酸 (5 : 1 : 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 
灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IA). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (59 : 41) 为 流动 相 ;检测 波长 为 294nm。 
理论 板 数 按 厚 朴 酚 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 。 取 摩 朴 酚 对 照 品 与 和 厚 朴 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 厚 朴 酚 70kg .和 厚 朴 酚 
20ng 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
匀 , 取 约 1.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,加 热 回流 1. 5 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10u1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 九 含 厚 朴 以 厚 朴 酮 (Cis His Oz) 与 和 厚 朴 酚 
(Ce HisO,) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 1. 5mg。 

【功能 与 主治 】 健 骨 导 灌 , 消 积 化 虫 。 用 于 食 灌肠 胃 所 
致 的 痛 症 , 症 见 不 思 饮食 、 消 化 不 良 . 面 黄 肌 瘦 、 烦 躁 口 渴 、 胸 
Wee il BURG ZUR T RUBUS. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 3 次 ,周岁 以 内 小 
JUR. 


【规格 】 每 丸 重 3g 
【贮藏 】 €. 
儿 感 退 热 宁 口服 液 
Ergan Tuirening Koufuye 
【处 方 】 FE 板蓝根 
菊花 苦 杏仁 
桔梗 ta 
薄荷 甘草 


【 制 法 】 以 上 八 味 , 青 项 、. 连 翘 、 菊 花 、 薄 荷 加 水 蒸 馆 , 收 
集 蒸 馏 液 约 500ml, 冷藏 备用 ;药酒 与 其 余 板 蓝 根 等 四 味 加 水 
煎 煮 二 次 ( 苦 查 仁 在 水 沸 后 加 入 ) ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 
RAR , 放 冷 ,加 和 乙醇 ,搅拌 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓 
缩 至 适量 ,加 入 上 述 蒸馏 液 , 滤 过 ,滤液 加 单 糖 浆 250ml, 以 
1096 & &t 4b 8h ES E VU pH 值 至 7.0 一 7.5, 加 水 使 成 
1000ml, 搅 匀 , 静 置 , 滤 过 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 至 深 棕色 的 液体 ; 气 香 , 味 甜 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10ml, 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 干 ,和 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 


TES BEA AR IHE. RRES AMEX SR D EB BS ERE 1ml 
* lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 MT B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (10 : 8 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 加 水 10ml, 摇 匀 ,用 三 毛 甲 烷 提 取 2 次 ， 
每 次 25ml, 合 并 三 氯 甲烷 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 考 对 照 药材 1g ,加 水 50ml, 煎 者 
15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 甲 茜 - 乙 酸 乙 酯 (1 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 用 乙醚 提取 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 乙醚 
液 ,水 液 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 
药材 2g, 加 水 100ml, 前 者 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 30ml, 同 
法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 甘 草 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 
含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10 几 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 1 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 20ml, 加 7%% 硫 酸 乙 醇 -水 (1 : 3) 的 混合 溶液 
20ml, 加 热 回流 3 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 三 毛 甲 烷 提取 2 
次 ,每 次 30ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 用 水 30ml 洗涤 , 弃 去 水 液 ， 
三 氨 甲 烷 液 用 无 水 硫酸 钠 10g 脱水 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桔 梗 对 照 药材 1g, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 
乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (3 : 2 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 , 喷 以 
10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.13(RoR A). 

pH 值 Aid 5.0—7.0(83€W G). 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 ]) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2mol/L B& B2 E YE VK BS B (67 : 33 : D 
为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘 草酸 峰 计算 应 
不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草酸 铵 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 制 成 每 im 40ug 的 溶液 , 即 得 (相当 于 每 1ml g 


甘草 酸 39. 18pg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 10ml AH 
中 ,加 流动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 甘 草 以 甘草 酸 (C He O16 ) 计 ,不 得 少 
于 0. 20mg。 

【功能 与 主治 】 解 表 清 热 , 化 痰 止咳 ,解毒 利 咽 。 用 于 小 
儿 外 感 风 热 , 内 郁 化 火 , 发 烧 头 痛 , 咳 嗽 ,咽喉 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 十 岁 以 上 儿童 一 次 10 一 15ml, 五 
岁 至 十 岁 儿 童 一 次 6 一 10ml, 三 岁 至 五 岁 儿 童 一 次 4—6ml,— 
日 三 次 ,或 遵 医嘱 。 


"e 


【规格 】 每 支 装 10ml | 
【贮藏 3 密封 , 置 阴凉 处 。 l 
1 
A 一 B 
Jiuyi San 
[451 AA OB0900g 红粉 100g 


【 制 法 】 以 上 二 味 ,石膏 研磨 成 极 细 粉 ;红粉 水 飞 成 极 细 
粉 , 配 研 ,过 绢 得 (不 得 用 金属 筛 ) , 混 匀 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 橙色 或 浅 粉红 色 的 细腻 粉末 。 

【鉴别 OD BUR 5 0. 1g, 加 水 10ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 
液 , 照 钙 盐 与 硫酸 盐 的 鉴别 方法 (附录 KW ) 试 验 , 显 相同 的 
反应 。 

(2) 取 本 品 0. 5g, 加 稀 硝 酸 10ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 液 
lml, 加 碘化钾 试 液 1 滴 , 即 生成 猩 红 色 沉淀 ,再 加 过 量 的 碘 化 
钾 试 液 ,沉淀 即 溶解 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 2g, 精 密 称 定 , 加 稀 硝酸 25ml, 待 
红粉 溶解 后 , 滤 过 , 滤 渣 用 水 约 80m 分 次 洗涤 ,合并 洗 液 与 滤 
液 , 加 硫酸 铁 铵 指示 液 2ml, 用 硫 氰 酸 铵 滴定 液 (0. 1mol/ L) 85 
E. 8» lm B SUM EEWO. 1mol/L) 相 当 于 10. 83mg 的 
氧化 汞 (HgO) 。 

本 品 每 1g 含 红粉 以 氧化 汞 (HgO) 计 ,应 为 90~110mg。 

【功能 与 主治 〗 EKRE, ERER. HTE ER 
致 的 溃疡 , 症 见 疮 面 鲜 活 、 脓 腐 将 尽 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 。 取 本 品 适量 均匀 地 撒 于 患处 ,对 
深部 疮 口 及 瘘管 ,可 用 含 本 品 的 纸 抢 条 插入，, 疮 口 表 面 均 用 油 
育 或 敷料 盖 贴 。 每 日 换 药 一 次 或 遵 医嘱 。 

【注意 】 本 品 专 供 外 用 ,不 可 入 口 。 凡 肌 薄 无 内 处 不 能 
化 脓 , 或 仅 有 稠 水 者 尽 用 。 

【规格 】 每 瓶装 1. 5g 

【贮藏 】 密封 , 避 光 ,防潮 。 
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Jiuqi Niantong Wan 
【处 方 】 醋 香 附 138g 
高 良 姜 34. 5g 
郁 金 69g 
REA) 3S 138g EHE 69g 
甘草 34. 5g 五 灵 脂 ( 醋 炒 )138g 
以 上 十 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 用 水 泛 丸 ， 


木 香 34. 5g 
陈皮 69g 
RAR 276g 


CES 
干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 褐色 至 棕 褐色 的 水 丸 ; 气 香 , 味 苦 、 辣 。 

【鉴别 】 (ONCE AR , 置 显微镜 下 观察 : 厚 壁 组 织 碎片 绿 
黄色 ,细胞 类 多 角形 或 略 延长 , 壁 稍 窒 曲 ,有 的 连珠 状 增 厚 , 纹 
孔 细密 ( 酷 延 胡 索 )。 木 纤维 成 束 ,长 梭 形 , 直 径 16~24um, 辟 
稍 厚 , 纹 孔 横 裂 缝 状 、 十 字 状 或 人 字 状 ( 木 香 )。 纤 维 东 周围 薄 
壁 细胞 含 草 酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 ) 。 分 泌 细 胞 类 圆 形 ， 
含 淡 黄 棕色 至 红 棕色 分 沁 物 ,其 周围 细胞 作 放射 状 排列 ( 栈 香 
WD. 。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 内 胚乳 细 
胞 碎片 无 色 , 壁 较 厚 ,有 较 多 大 的 类 圆 形 纹 孔 ( 槟 构 ) 。 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 浓 氨 试 液 lml 与 三 所 甲烷 20ml, 
浸渍 1 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 深 
解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 , 加 
乙醇 制 成 每 lml img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 Aud OEIL ER RE Lad 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -三 握 甲 烧 - 甲 醇 
(10 : 6 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 碘 燕 气 中 项 数秒 钟 
后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 班 点 。 

(3) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙醚 20ml, 摇 匀 ,放置 过 夜 , 滤 过 ， 
滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 香 
附 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醚 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 洲 液 各 10pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 GFss 长 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 木 香 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醚 10ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 深 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 对 照 药 材 溶液 yl 
及 【鉴别 ] (3) 项 下 的 供 试 品 溶液 5ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
BERL ,以 环 已 烷 -三 氧 甲 烷 (1 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 喷 以 1% 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 班 点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 潮 加 乙醇 Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
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取 陈 皮 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,法 
液 作为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 橙 皮 背 对 照 品 , 加 甲 醇 制 成 饱和 浴 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试验 ,吸取 上 
述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 
酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 约 3cm, 取 出 ， 
晾 干 ,再 以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 10: 1: 1) 的 上 层 溶液 
为 展开 剂 , 展 开 , 展 距 约 8cm, 取 出 , 晾 干 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 ， 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 和 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DIE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -醋酸 (40 : 60 : 0.3) 为 流动 相 ; 检 测 波 
KA 283nm. itd NS HERE RUE ETHER IK T. 2000。 

xi GAGAGERUS) S PEE HX RR ni Bt ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 ， 
置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,浸渍 过 
夜 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 陈皮 以 橙 皮 苷 (Cz Ha Ois ) 计 ,不 得 少 
于 2.2mg。 

【功能 与 主治 】 理气 ,活血 ,止痛 。 用 于 气 滞 血 瘀 导致 的 
胸 胁 胀 满 疼 痛 、 痛 经 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 一 9g, 一 日 2 次 。 


【注意 】 孕妇 禁用 。 
【贮藏 】》 密封 。 
A 分 8m 
Jiufen San 
[475] 马 钱 子 粉 250g 麻黄 250g 
乳香 ( 制 )250g 没 药 ( 制 )250g 


CHAI 以 上 四 味 ,麻黄 、 乳 香 、 没 药粉 碎 成 细 粉 ; 马 钱 子 
粉 与 上 述 粉 末 配 研 , 过 得, 混 匀 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 褐 色 至 深 黄 褐色 的 粉末 , 遇 热 或 重 压 
易 粘 结 ; 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 单 细胞 非 腺 毛 形 
似 纤维 ,多 碎 断 ,基部 膨大 似 石 细胞 , 木 化 ( 马 钱 子 )。 气 孔 特 
F ,保卫 细胞 侧面 观 旦 哑铃 状 ,纤维 上 附 有 小 晶体 (麻黄 )。 不 
规则 团 块 淡 黄 色 或 淡 黄 棕 色 , 由 无 色 或 淡 黄 色 油 滴 和 小 颗粒 
聚集 而 成 ,加 苏丹 焉 试 液 , 油 滴 呈 红色 (乳香 ) 。 不 规则 碎 块 淡 
黄色 , 碎 块 洞穴 中 含有 微 黄色 油 滴 , 加 苏丹 焉 试 液 , 油 滴 呈 红 
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色 ( 没 药 )。 

(2) 取 十 的 宁 对 照 品 、 马 钱 子 碱 对 照 品 适量 ,用 三 氢 甲 烷 
溶解 ; 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 适 且 ,用 甲醇 溶解 ;分 别 制 成 每 
lml 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XV B) 试 验 , 吸 取 [ 含 量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 三 种 
对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 用 0. 2molL 氢 氧 化 钠 溶 
液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 所 甲烷 -乙醇 
(1: 3: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 节 三 酮 试 液 ,在 
105 信 加热 约 10 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 盐酸 麻黄 碱 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 
液 ,在 与 士 的 宁 对 照 品 和 马 钱 子 碱 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 装 量 差异 ” 取 本 品 , 依 法 (附录 I B) 检 查 , 装 量 
差异 限度 为 土 3. 0%。 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I B) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 约 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 三 氯 甲烷 20ml 与 浓 氨 试 液 
lml, 轻 轻 摇 匀 , 称 重 ,于 室温 放置 24 小 时 ,再 称 重 , 用 三 氯 甲 
烷 补足 减 失 的 重量 ,充分 振 摇 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml， 
用 硫酸 溶液 (3 一 100) 分 次 提取 至 生物 碱 提 尽 ,合并 硫酸 液 , 加 
浓 氨 试 液 使 呈 碱 性 ,用 三 氯 甲烷 分 次 提取 ,合并 三 氯 甲烷 液 ， 
AT ,精密 加 三 氯 甲 烷 5ml 使 残渣 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 士 的 宁 对 照 品 ,加 三 氯 甲烷 制 成 每 lml 含 0.4mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 对 照 
品 溶液 2p1、5pl, 供 试 品 溶液 5p1, 分 别 交叉 点 于 同一 硅胶 
GFss 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 -乙醇 - 浓 氨 试 液 (16 : 12 : 1 : 4) 
的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XVI B 薄 层 色谱 扫描 法 ?进行 扫描 ,波长 : As —254nm, Ar 一 
325nm, 测量 供 试 品 吸光 度 积 分 值 与 对 照 品 吸 光度 积分 值 , 计 
算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 ,每 袋 含 马 钱 子 以 士 的 宁 
(Ca Hz NzO: ) 计 ,应 为 4.5 一 5.5mg。 

【功能 与 主治 】 活血 散 六, 消 肿 止 痛 。 用 于 跌 打 损伤 , 瘀 
血肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 ,一 次 2. 5g, 一 日 1 次 , 饭 后 服用 ; 
外 用 ,创伤 青 肿 未 破 者 以 酒 调戏 患处 。 

【注意 】 本 品 含 毒 性 药 ,不 可 多 服 ;孕妇 禁用 ;小 儿 及 体 
弱者 遵 医嘱 服用 ; 破 伤 出 血 者 不 可 外 数 。 

【规格 】 FRE 2. 5g 

【贮藏 】 密闭 , 防 热 ,防潮 。 


A X & 


Jiusheng San 


【 处方】 苍术 150g 


紫 苏 叶 200g 


黄柏 200g 
5. 400g 


薄荷 200g 乳香 120g 
没 药 120g 轻 粉 50g 
红粉 50g 


【 制 法 】 以 上 九 味 , 除 轻 粉 .红粉 外 ,其 余 苍 术 等 七 味 粉 
碎 成 细 粉 ;将 轻 粉 .红粉 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ,与 上 述 粉末 配 研 ， 
xig CR 8 Hj 4: 8 08) , 混 匀 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 浅 棕色 的 粉末 ; 气 清香 。 

[3630] 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 团 块 无 色 或 
淡 黄 色 ,表面 及 周围 扩散 出 众多 细小 颗粒 , 久 置 深化 (乳香 )。 
叶肉 组 织 中 有 细小 草酸 钙 簇 晶 , 直 径 4~8um( 紫 苏 叶 )。 草 酸 
钙 针 唱 细 小 ,长 10~32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 ( 苍 
术 )。 纤 维 束 鲜 黄 色 , 周 围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 , 含 
蝇 细 胞 的 壁 木 化 增 厚 (黄柏 )。 石 细胞 橙黄 色 , 贝 壳 状 , 壁 较 
厚 , 较 宽 一 边 纹 孔 明显 ( 苦 杏 仁 ) 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 

【功能 与 主治 】 解毒 消 肿 , 燥 湿 止 痒 。 用 于 湿 毒 次 阻 肌 
肤 所 致 的 湿 疮 JOE . 黄 水 疮 , 症 见 皮肤 湿 烂 溃疡、 渗 出 肤 水 。 

【用 法 与 用 量 〗 外 用 ,用 花椒 油 或 食用 植物 油 调 甫 或 撤 


布 患处 。 
【注意 】 不 可 内 服 。 
Demi 密闭 ,防潮 。 
九 味 石灰 华 散 
Jiuwei Shihuihua San 

本 品 为 藏族 验方 。 

【处 方 】 石灰 华 100g £L db 80g 
牛黄 4g 红 景 天 80g 
Bi 100g 甘草 (去 皮 )80g 
高 出 辣 根 菜 80g E 100g 
洪 连 100g 

【 制 法 】 以 上 九 味 , 除 牛黄 外 ,其 余 石 灰 华 等 八 味 粉碎 成 


细 粉 。 将 牛黄 研 细 ,与 上 述 粉末 配 研 ,过 得 , 混 匀 , 即 得 。 
【性 状 】》 本 品 为 淡 黄 色 的 粉末 ; 气 香 , 味 甘 、 微 苦 。 
【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B. 
【功能 与 主治 】 清热 ,解毒 ,止咳 ,安神 。 用 于 小 儿 肺 炎 ， 

高 热 烦躁 ,咳嗽 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 0.6 一 0. 9g, 一 日 2 次 ;三 岁 

以 下 小 儿 酌 减 。 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
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Jiuwei Qianghuo Koufuye 


【处 方 】 羌活 150g 防风 150g 


* 447 。 


JU 9k X€ 36 3t 


苍术 150g 细 辛 50g 
JI 100g 白芷 100g 
E 100g 甘草 100g 
地 黄 100g 


【 制 法 】 以 上 九 味 ,白芷 粉碎 成 粗 粉 ,用 7096 7, RETE TR 
8| 8 3E 24 小 时 后 进行 渗 渡 ,收集 活 渡 液 , 备 用 ;羌活 、 防 风 、 
苍术 、 细 辛 . 川 营 蒸 馆 提取 挥发 油 , 蒸 馅 后 的 水 洲 液 另 器 收集 ， 
药 潮 与 其 余 黄 蕉 等 三 味 加 水 前 者 三 次 ,每 次 1 小 时 ,合并 前 
液 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 水 溶液 合并 ,浓缩 至 约 900ml, 加 等 量 乙 
醇 使 沉淀 , 取 上 清 液 与 渡 液 合并 ,回收 乙醇 ,浓缩 至 相对 密度 
为 1. 10 一 1. 20(70C) ,用 水 稀释 至 800ml, 备 用 。 另 取 100g 
芒 糖 , 制 成 单 糖浆 ,备用 。 将 挥发 油 加 入 2ml XE LU ERR 80 中 ， 
再 加 入 少量 药 液 , 混 匀 ,然后 加 入 药 液 . 单 糖浆 以 及 山梨 酸 
2g, 混 匀 ,加 水 至 1000 ml 3] ,分 装 , 灭 菌 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐 色 的 液体 ; 气 微 香 , 味 苦 . 辛 , 微 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 40ml. 如 水 150ml, 照 挥发 油 测定 法 
(附录 X D) 试 验 , 自 测定 器 上 端 加 入 石油 醚 (60 一 90C )1ml， 
加 热 并 保持 微 沸 2 小 时 , 放 冷 ,取石 油 醚 液 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 川 营 对 照 药材 0.5g, 加 乙醚 15ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
”过 ,滤液 低温 挥 去 乙 配 , 残 漆 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 
照 药材 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 10pl、 对 照 药材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
VEG EIC NL BIO: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 30ml, 加 乙醚 振 摇 提取 3 次 (50ml, 20ml, 
20ml) ,水 溶液 备用 ;合并 乙醚 液 , 置 水 浴 上 低温 蒸 干 , 残 酒 加 
乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 芷 对 照 药材 
lg; 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作 
为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄野 色谱 法 (附录 WB) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 
(10 : 1) 为 展开 剂 ,在 用 展开 剂 预 平衡 20 分 钟 的 展开 饶 内 展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 个 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 加 三 毛 甲 烷 20m KARA 1ml, 加热 
回流 1 小 时 ,分 取 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 王 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 防 风 对 照 药 材 0.5g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 深 液 
1041. 对照 药材 溶液 ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
茶 - 乙 酸 乙 栈 - 责 酮 - 浓 氨 试 液 (2 : 4: 3 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
BUB LECT REL 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105 C m ds 5 分 钟 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

(4) 取 【 鉴别】(2) 项 下 的 备用 水 溶液 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 
加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 
1g, 加 乙醚 40ml, 回 流 提取 1 小时, 滤 过 , 取 药 湘 , 挥 尽 乙醚 ， 
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加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 4b 9b, ub XI. DE R T FE Æ Dk 
40ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 
并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 3 次 ,每 次 30ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 用 126 
氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 C 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 酷 
酸 -水 (15 : 1: 1: DARRAR RER MWETA 10% 硫 
酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.07 CREE M A). 

pH 值 Jj 4.0—6.0(f 3t G) 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -磷酸 (43 : 57 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 劳 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 lml 含 0. 12mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 lml, 置 25ml BR 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 iml AG ELE d (Ca His Ou ) 计 ,不 得 少 
于 1.5mg。 

人 功能 与 主治 】 玖 风 解 表 , 散 寒 除湿 。 用 于 外 感 风寒 乒 
湿 所 致 的 感冒 ELER 发热. 无 汗 、 头 重 而 痛 、 肢 体 疫 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 20ml, 一 日 2~3 次 。 


【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 。 
九 味 芜 活 丸 
Jiuwei Qianghuo Wan 

【处 方 】 羌活 150g 防风 150g 

苍术 150g 细 辛 50g 

Ji 4$ 100g 白芷 100g 

黄 苓 100g 甘草 100g 

地 黄 100g 
【 制 法 】 以 上 九 昧 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 丸 ， 

干燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 神 色 的 水 丸 ; 气 香 , 味 辛 、 微 苦 。 
鉴别】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 单 粒 类 图 


形 或 椭圆 形 ,直径 21 一 26pm( 白 芷 )。 油 管 含 金 黄色 分 沁 物 ， 
直径 约 30km( 防 风 ) 。 纤 维 东 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 唱 , 形 
成 晶 纤 维 ( 甘 草 )。 韧 皮 纤 维 淡 黄色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 
AR). 。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕 色 , 细 胞 多 皱 缩 , 内 含 棕色 核 状 


物 ( 地 黄 ) 。 

(2) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 乙醚 15ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 苍术 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 —- 1051. 4r 3 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90Y ) 为 展开 剂 , 展 
JF UH RTRA 5 4] — FB SCARE FB RE BA] 10% 硫 酸 溶 液 ， 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 暗 绿色 斑点 。 

(3) 取 川 葛 对 照 药材 0. 3g, 同 [鉴别 ](2) 项 下 供 试 品 溶液 
制备 方法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 
验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 对 照 药材 溶液 各 
3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙醚 100ml, 加热 回流 30 分 钟 ， 
滤 过 , 滤 酒 备用 ;滤液 用 1% 氢 氧化 钠 溶 液 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 再 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 洗 液 ,乙醚 液 挥 干 ， 
残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 羌 活 对 
照 药材 0. 5g, 加 乙 配 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 
干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (30~~60C)- 乙 酸 乙 酯 
G : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶 
液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 主 斑点 。 

(5) 取 【鉴别 1 (4) 项 下 的 备用 滤 酒 ,加 甲醇 100ml, 加 热 
回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 40ml 使 溶解 , 滤 
过 ,滤液 用 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 
水 洗涤 3 次 ,每 次 30ml, 弃 去 洗 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药 材 1g, 加 甲醇 
20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1 一 3 内 ,分 别 点 于 同一 用 1%% 氢 氧化 
钠 溶液 制备 的 硅胶 G 菏 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 
(15:1:1:2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 总 灰分 “不 得 过 ?7.0%%( 附 录 区 FO. 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 信 K)。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【 漫 出 物 】 取 本 品 粗 粉 2g ,用 乙醚 作 溶 剂 , 照 浸出 物 测 
定 法 (附录 X A 挥发 性 醚 浸出 物 测 定 法 ) 测 定 。 

本 品 含 挥发 性 醚 浸出 物 不 得 少 于 0.3096, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
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长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 背 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 
TRAE ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加热 回流 1 小 时 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg ARAR H (Ca Hie O11) 计 , 不 得 少 
于 5.0mg。 

【功能 与 主治 】 玻 风 解 表 , 散 寒 除湿 。 用 于 外 感 风寒 挟 
湿 所 致 的 感冒 ELER .发 热 .无 汗 . 头 重 而 痛 、 肢 体 疫 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 姜 葱 汤 或 温 开 水 送 服 , 一 次 6 一 9g ,一 日 
2 一 3 次 : 


【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
九 味 芜 活 颗粒 
Jiuwei Qianghuo Keli 
【处 方 】 羌活 150g 防风 150g 
苍术 150g 细 辛 50g 
川 营 100g 白芷 100g 
RA 100g 甘草 100g 
地 黄 100g 


【 制 法 】 以 上 九 味 , 白 芷 粉碎 成 粗 粉 ,用 7026 乙醇 作 溶 
3n] , 1 3E 24 小 时 后 进行 渗 渡 ,收集 渗 渡 液 800ml, 备用 ;羌活 、 
防风 苍术 MF . 川 芝 水 蒸气 蒸馏 提取 挥发 油 , 蒸 馅 后 的 水 溶 
液 另 器 收集 ; 药 渣 与 其 余 黄 蕉 等 三 味 加 水 前 者 三 次 ,每 次 1 小 
时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,与 上 述 水 溶液 合并 ,浓缩 至 约 
900ml, 加 等 量 的 乙醇 , 静 置 , 取 上 清 液 , 与 上 述 渗 渡 液 合并 ， 
回收 乙醇 ,浓缩 成 相对 密度 为 1.38~1.40(60~65C) 的 笛 
WE. RAA 149 EORR 2.5 份 、 糊 精 1.5 份 , 制 成 颗粒 , 干 
燥 , 喷 入 羌活 等 五 味 的 挥发 油 , 混 匀 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 黄 色 的 颗粒 ; 气 香 , 味 甜 微 苗 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 水 20ml, 加 热 使 溶解 ， 
放 冷 ,通过 DA-201 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 lcem, 柱 高 为 
12cm , 湿 法 装 柱 ), 用 水 100ml 冲洗 后 ,再 用 6026 7, BE 30ml 洗 
脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 5g, 加 水 30ml, 4€ H6 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 用 1% 氧 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 
酯 - 冰 醋 酸 -甲酸 -水 (15 : 1 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 防 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ， 
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置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 15g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
WRAT RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 黄 苓 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 m 含 Img 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 ARV B) 试 验 , 吸 取 对 照 品 溶液 
Sul ERRAR 10501, 分别 点 于 同一 以 含 4 吧 醋 酸 钠 的 羧 甲 
基 纤 维 素 钠 溶 液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 
酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : DARFA, RAF, BiH, AF, A 
2%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 15g, 加 水 50ml WARA 1ml, 13 5 分 钟 , 加 
乙醚 50ml, 加热 回 流 1 小 时 ,立即 冷却 ,用 脱脂 棉 滤 过 ,分 取 乙 
MA ET , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 芜 活 对 照 药材 0.5g, 加 水 20ml, 浓 氨 试 液 0.4ml, 振 摇 5 分 
钟 , 加 乙醚 20ml, 自 “加 热 回流 1 小 时 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶 

液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3yl， 
分 别 点 于 辐 一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 醚 -三 
乙 胺 (3 : 2 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶 液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 白芷 对 照 药 材 0. 5g, 辣 [鉴别 ](3) 项 下 羌活 对 照 药 
材 溶液 的 制备 方法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
FRU BDA, ER (鉴别 (3) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 
药材 溶液 各 3nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(60~90C)- 乙 醚 -丙酮 -三 乙 胺 (5 :2:3:0.2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 三 氧化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 
X IO. 

ipi 照 离 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DUE. 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
xb Nue : 60 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 ,应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶 液 的 制备 HOC HO E inii Rt ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 18pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 70% 乙 醇 20ml, 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 40kH2 10 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 70%% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 E] , 滤 过 ,到 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 妓 得 。 

本 品 每 袋 含 黄 苓 以 黄 蕉 并 (Cz Hu O01 ) 计 ,不 得 少 于 
l. 5mg., 

【功能 与 主治 〗】 MAER ARRE. PHOT PIE 
湿 所 致 的 感冒 , 症 见 恶 寒 、 发 热 . 无 汗 、 头 重 而 痛 、 肢 体 疫 痛 。 
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下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 


【用 法 与 用 量 】 姜 汤 或 开水 冲服 。 一 次 15g, 一 日 2~3 次 。 
【规格 】 每 袋 装 15g 
【贮藏 】 密封 。 
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[4755] 三 七 500g 

【 制 法 】 取 三 七 ,粉碎 成 细 粉 ,加 辅料 适量 , 制 成 颗粒 , 压 
制 成 1000 片 ,或 包 薄 膜 衣 (大 片 ); 或 压制 成 2000 片 (小 片 )， 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 灰 黄 色 至 棕 黄色 的 片 ;或 为 薄膜 衣 片 , 除 
去 包 衣 后 显 灰 黄色 至 棕 黄 色 ; 味 苦 而 微 甜 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 ; 树脂 道 碎 片 含 黄 
色 分 泌 物 。 

(2) 取 本 品 粉 未 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 振 摇 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 
ART ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 七 
RPR 对 照 品 及 人 参 皂 苷 Rb, XE GS ASEE Rg 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 Iml 各 含 0. Smg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -水 (7 : 3 : 0. 5) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 F , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 
相同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 出 D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
i x 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 赔 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 三 七 皂 
TF R 峰 计算 应 不 低 于 4000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BCA) 


0~12 19 81 


12~60 19—36 81—64 


XPHESGAGEBUS KASEP Rg 对 照 品 . 人 参 皂 苷 
Rb; 对 照 品 和 三 七 皂苷 R 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 
成 每 1Iml Sq AS Rg 0.4mg. AË Rb, 0. 4mg, Z4 
S R, 0.1mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 取 约 
0. 8g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 
重量 ,放置 过 夜 , 置 80C 水 浴 中 加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 


本 品 每 片 含 三 七 以 人 参 皂 苷 Rg: (C4 H5 O4). A281. 


zchdndecrmX 


Rb, (Css Hg; Oz) fü — t & d$. R (Car Hao Oi ) 的 总 量 计 ,小 片 
不 得 少 于 10.0mg, 大 片 不 得 少 于 20. 0mg。 
【功能 与 主治 】 散 瘀 止血 , 消 肿 止痛 。 用 于 咯血 ,吐血 ， 
库 血 ,便血 , 崩 尘 ,外伤 出 血 , 胸 腹 刺 痛 , 跌 扑 肿 痛 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 小片 ; 一 次 4 一 12 片 ,大 片 : 一 次 
2 一 6 片 ,一 日 3 次。 
【注意 】 孕妇 忌服 。 
【规格 】 每 片 含 三 七 
【贮藏 】 密封 。 


(1)0. 25g( 小 片 ) (2)0. 5g( 大 片 ) 


三 七 伤 药片 _ 


Sanqi Shangyao Pian 

[4751 三 七 52. 5g 
雪上 一 枝 共 23g 
骨 碎 补 492. 2g 红 花 157. 5g 
接骨 木 787. 5g 赤 芍 87. 5g 

【 制 法 】 以 上 八 味 , 除 冰片 外 , 制 草 乌 Et EEH 
粉碎 成 细 粉 ;冰片 研 细 ; 其 余 骨 碎 补 等 四 味 加 水 前 者 二 次 ,第 
一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 
密度 1.05(80 一 90C ), 静 置 , 吸 取 上 清 液 ,浓缩 至 适量 ,加 入 
制 草 乌 .三 七 ` 雪 上 一 枝 项 细 粉 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 冰片 细 
粉 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 棕 褐 色 ; 味 微 若 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 10 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 
15ml, 超 声 处 理 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 5ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 苷 Re 对 照 品 .三 七 皂 背 R， 
对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
2 由, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 正 丁 醇 - 甲 醇 - 
水 (2 :4:1:2) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 于, 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 数 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫红 色 斑 点 。 

(2) 取 本 品 6 Fr ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 50ml, 加 热 回 流 
1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 振 播 提 取 3 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 
和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 25ml, 正 丁 醇 液 回 收 溶剂 至 干 ,残渣 加 
甲醇 1m] 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100~200 目 ,5g, 内 径 
为 1~1. 5em) E, HH BE 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,回收 溶剂 至 
TRAMPE Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 

照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1m 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 

REEERE B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5 一 108l、 对 
照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 甲 
醇 -水 (13 : 7: 2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 


制 草 乌 52. 5g 
冰片 1.05g 


色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 乌 头 碱 限量 ” 取 本 品 30 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 
乙醚 150ml, 振 播 10 分 钟 ,加 氨 试 液 10ml, 振 播 30 分 钟 ,放置 2 
小 时 ,分 取 乙 醚 液 ,回收 溶剂 至 干 ,残渣 用 无 水 乙醇 溶解 并 转移 
至 2ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
een ey da Iml & 1. 0mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试验 ,吸取 供 试 品 深 
液 PEE Y 2,1, 2:9 AT FI — RER G 薄 层 板 上 ,以 环 

烷 - 乙 酸 乙 酯 -二 乙 胺 4:3: DXJRJER JEJE ME AF, 
喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 的 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 BS ed cet 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 及 - 水 (20 : oe 283nm。 
理论 板 数 按 柚 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 柚 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 80yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 Hr ,除去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 5g ,精密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 350W, 频 率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 骨 碎 补 以 柚 皮 苷 (Cz Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0. 50mg. 

【功能 与 主治 〗 舒 筋 活血 , 散 次 止痛 。 用 于 跌 打 损伤 , 风 
湿 瘀 阻 ,关节 痹 痛 ; 急 慢 性 扭 挫伤 、 神 经痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 片 ,一 日 3 KRAER. 

【注意 】 本 品 药性 强烈 ,应 按 规定 量 服用 ;孕妇 鼠 用 ;有 


色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 


心血 管 疾病 患者 慎 用 。 
【贮藏 】 密封 。 
三 七 血 伤 宁 胶 圳 
Sangi Xueshangning Jiaonang 
【处 方 】 三 七 重 楼 
制 草 乌 KH AE 
山药 NOE 
冰片 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 冰 片 研 细 ; 部 分 大 叶 紫 珠 粉 碎 成 细 


3 ,剩余 大 叶 紫 珠 加 水 前 者 三 次 , 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适 

量 , 加 入 大 叶 紫 珠 细 粉 , 拌 匀 , 干燥, 粉碎 成 细 粉 ;部 分 黑 紫 获 

芦 及 其 余 三 七 等 四 味 粉 碎 成 细 粉 ,与 上 述 大 叶 紫 珠 细 粉 及 适 
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量 的 滑石 粉 混 匀 , 制 颗粒 ,加 和 冰片 细 粉 R, REALE IE Ll 
成 1000 粒 , 即 得 。 

保险 子 : 取 剩余 的 黑 紫 蒙 芦 ,粉碎 成 细 粉 ,用 水 泛 九 , 制 
成 100 丸 , 包 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 浅 厌 黄色 至 棕 黄 色 的 
颗粒 和 粉末 ; 气 香 , 味 辛 . 微 苦 。 保 险 子 为 朱红 色 的 薄膜 衣 水 
丸 , 除 去 包 衣 后 显 棕 黄 色 至 棕 褐 色 ; 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 OREERT , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 晶 束 成 
东 或 散在 ( 重 楼 )。 非 腺 毛 大 多 已 断裂 ,由 1 一 3 个 细胞 组 成 
(大 叶 紫 珠 ) 。 

取保 险 子 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 晶 束 成 束 或 散在 ; 
表皮 细胞 类 长 方形 , 木 栓 化 ;纤维 壁 厚 , 木 化 ( 黑 紫 葵 芦 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 乙醚 30ml, 密 塞 , 振 摇 10 分 钟 , 滤 
过 ,药酒 备用 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 3mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~ 
60'C )- 甲 莱 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 
以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 药 渣 , 挥 尽 乙 配 ,加 水 饱和 的 
正 丁 醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 氨 试 液 洗 
涤 2 次 ,每 次 20ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 人 参 皂 背 Re, 对 照 品 和 重 楼 皂 
苷 I 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 lml E 2mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶 
液 各 3-541, 2 9I A TF F8] — RE E G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 正 
丁 醇 -甲醇 -水 (2 : 4 : 1 : 2)10'C 以 下 放置 分 层 的 下 层 溶液 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出, 晾 干 , 喷 以 硫酸 乙醇 溶液 (1->10), 在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 乌 头 碱 的 限量 取 本 品 30 粒 的 内 容 物 , 研 细 ， 
加 乙醚 50ml, 振 摇 10 分 钟 , 加 氨 试 液 10ml, fi dE 30 分 钟 , 放 
置 过 夜 , 滤 过 ,分 取 乙 醚 液 , 残 酒 用 乙醚 20ml 洗涤 ,合并 乙醚 
液 , 蒸 干 ,残渣 用 无 水 乙醇 溶解 使 成 1. 0mj, 作 为 供 试 品 溶液 。 
另 取 乌 头 碱 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 2. 0mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 10pl 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 
乙酸 乙 酯 -二 乙 胺 (4 : 4: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 
LASS SUE EHE. DE SR CLE P , E Sor GS C ERR E E 
置 上 出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 的 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 和 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ZB ERE SELL RI LS A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 
F Rg 峰 计算 应 不 低 于 14 000。 
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时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 BOCA 
0~25 20 80 
25~75 20—35 80—65 
75~76 35—90 65—10 
76—83 90 10 
83 一 90 20 80 


对 照 品 溶液 的 制备 KASEP Rg 对 照 品 和 人 参 皂 
Ë Rb, 对照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 人 参 皂 
P Rg: 0. 6mg, A £ & ff Rb 0. 4mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 粒 的 内 容 物 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 适量 ,浸泡 
过 夜 , 加 热 回 流 8 小 时 ,提取 液 回收 甲醇 至 干 , 残 酒 加 水 25ml 
使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 
丁 醇 提取 液 , 用 正 丁 醇 饱 和 的 氨 试 液 洗 涤 2 次 ,每 次 25ml, 取 
正 丁 醇 液 , 减 压 回 收 溶剂 至 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,并 转移 至 
10m! 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 勾 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 三 七 以 人 参 皂 车 Rg (Ce Hz Ou HAZ: 
E Rb, 《Css Hoz O23) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 1. 2mg。 

【功能 与 主治 〗 止血 镇 痛 , 祛 瘀 生 新 。 用 于 瘀 血 阻 沾 . 血 
不 归 经 所 致 的 咯血 、 吐 血 、 月 经 过 多 .痛经 、 闭 经、 外 伤 出 血 、 痔 
疮 出 血 ; 胃 及 十 二 指 肠 溃疡 出 血 、 支 气管 扩张 出 血 . 肺 结核 咯 
血 、 功 能 性 子宫 出 血 。 

【用 法 与 用 量 】 用 温 开 水 送 服 。 一 次 1 粒 (重症 者 2 
粒 ), 一 日 3 次 ,每 隔 4 小 时 服 一 次 , 初 服 者 若 无 副 作用 ,可 如 
法 连 服 多 次 ;小 儿 二 岁 至 五 岁 一 次 1/10 粒 ,五 岁 以 上 一 次 1/ 
5 粒 。 跌 打 损 伤 较 重 者 ,可 先 用 黄酒 送 服 1 JUR ET. e ift 
肿 痛 者 ,用 酒 调和 药粉 ,外 擦 患 处 ;如 外 伤 皮肤 破损 或 外 伤 出 
血 ,只 需 内 服 。 

【注意 】 轻 伤 及 其 他 病症 患者 鼠 服 保险 子 ; 服 药 期 间 鼠 
食 看 豆 、 鱼 类 和 酸 冷 食物 ;孕妇 禁用 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 4g。 每 100 丸 保险 子 重 4g。 每 10 粒 
胶囊 配 装 1 丸 保险 子 。 
【贮藏 】 密封 。 
三 九 胃 泰 颗粒 
Sanjiu Weitai Keli 
[4551 三 又 苦 九里 香 
两 面 针 木 香 
A 茯苓 
地 黄 B 
【 制 法 】 以 上 八 味 ,加 水 前 者 二 次 , 煎 液 滤 过 ,滤液 合并 ， 


静 置 , 取 上 清 液 ,浓缩 至 适量 ,加 芒 糖 约 900g , 制 成 颗粒 , 干 


燥 , 制 成 1000g[ 规 格 (1)]; 或 加 蔗糖 约 400g, 制 成 颗粒 ,干燥 ， 
制 成 500g[ 规 格 (2)]; 或 加 乳糖 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 
125g[ 规 格 (3)], 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 深 棕 色 的 颗粒 , 味 甜 . 微 苦 ;或 为 
灰 棕 色 至 棕 褐 色 的 颗粒 , 味 苦 5 规 格 (3)] 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20g5 规 格 (1)] 或 10g GRLf& C222 ,加 
水 50ml 使 溶解 ;或 取 2. 5g[ 规 格 (3)], 加 水 10ml 使 溶解 ,用 
浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 12, 用 二 氯 甲 烷 振 摇 提取 3 次 ,每 次 
30ml, 合 并 二 毛 甲 烷 液 RT RAMA H O. 5ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 两 面 针 对 照 药 材 1g, 加 水 50m, SU 
20 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
ARU B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10 一 20kl、 对照 药材 溶液 
4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 正 丁 醇 - 栈 
酸 - 水 (7 : 1: 2) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 条 斑 。 

(2) 取 本 品 4g[ 规 格 (1)]、2g[ 规 格 (2)] 或 0. 5g [规格 
(3)] ,加 乙醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ， 
残渣 加 水 20ml, 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,用 盐酸 调节 pH (HE 1 一 
2, 用 乙酸 乙 酯 30ml 振 播 提取 ,分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 
乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 劳 对 照 药材 0. 2g， 
加 乙醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 黄 蕉 苷 对 照 品 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 
聚 酰胺 薄膜 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -醋酸 (4 : 1 : 10) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 王 , 喷 以 2% 三 氮 化 铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

(3) 取 本 品 4g[ 规 格 (1)]、2g[ 规 格 (2)] 或 0.5g [规格 
(3)] ,加 乙醇 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ， 
残渣 用 乙醇 15ml 分 次 溶解 , 滤 过 ,合并 滤液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 芍 对 照 药 材 0. 6g， 
加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 
1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 乙醇 
制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 二 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(40:5:9:0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 
硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 
条 斑 。 

(4) 取 本 品 4g[ 规 格 (1)]、2g[ 规 格 (2)] 或 0. 5g[ 规 格 
(323 ,加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 Zr th uB Sb. UE HE ZECT 3A 
用 二 氯 甲 烷 - 甲 醇 (1 : 1) 的 混合 溶液 1m 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 九 里 香 对 照 药材 1. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 
取 九 里 香 酮 对 照 品 ,加 二 握 甲 烷 - 甲 醇 (1 : 1) 的 混合 溶液 制 成 
每 Iml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 


三 子 散 


(RE VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 4 由 .对 照 药材 溶液 及 对 照 
品 溶液 各 lp1, 分 别 点 于 同一 用 4% 草 酸 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 二 氯 甲烷 -甲醇 (23 : 1) 为 展开 剂 , 薄 层 板 置 展开 和 饶 
内 预 平衡 1 小 时 后 展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
IO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -磷酸 盐 缓 冲 溶液 L0.05molML 磷酸 二 氧 钾 
溶液 -0. 05mol/L 磷酸 溶液 (2 : 3)](45 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 研 细 , 取 约 5g[5 规 格 (1)]、2.5g[5 规 格 (2)] 或 0.6g[ 规 格 
C320 ,精密 称 定 ,加 水 60ml, 加热 使 溶解 , 放 冷 ,转移 至 100ml 
量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 用 1mol/L 盐酸 溶 
液 调节 至 pH3, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙 
酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 甲醇 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 至 刻度 E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

AURRE RS UL E Ca His O11) 计 ,不 得 少 于 
30. 0mg, 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 , 行 气 活血 , 柔 肝 止痛 。 用 于 湿 
热 内 荀 ` 气 滞 血 次 所 致 的 胃痛 , 症 见 腕 腹 隐 痛 、 饱 胀 反 酸 、 恶 心 
呕吐 、 嘲 杂 纳 减 ; 浅 表 性 胃炎 .糜烂 性 胃炎 .萎缩 性 胃炎 见 上 述 


证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 , 一 日 2 次 。 
【注意 】 胃 寒 患者 慎 用 ; 忌 油腻 .生冷 难 消化 食物 。 
【规格 〗 (1) 每 袋 装 20g (208 183€ log DEL 
装 2.5g 
【贮藏 】 密封 。 


注 : 千 里 香 为 芸香 科 植 物 千 里 香 Murraya paniculata 
CL. )Jack 的 干燥 叶 和 带 叶 嫩 枝 。 


三 3 OB 
Sanzi San 
本 品系 蒙古 族 验 方 。 
【处 方 】 Wf 200g JRF 200g 
板子 200g 


【 制 法 】 以 上 三 味 ,粉碎 成 粗 粉 ,过 得 , 混 匀 , 即 得 。 
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三 两 半 药 酒 


【性 状 】 本 品 为 姜黄 色 至 棕 黄色 的 粉末 ; 气 微 , 味 苦 、 涩 、 
微 酸 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 果皮 纤维 束 旁 的 


细胞 中 含 草酸 钙 方 晶 或 少数 簇 晶 , 形 成 唱 纤维 , 含 晶 细 胞 壁 厚 
薄 不 一 , 木 化 ( 川 栋 子 )。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 , 多 破碎 ， 
完整 者 长 多 角形 .长 方形 或 不 规则 形 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 纹 孔 ， 
胞 腔 棕 红 色 ( 枯 子 )。 果 皮 纤 维 层 淡 黄 色 , 斜 向 交错 排列 , 壁 较 
H, E SUL OGRETO, 

(2) 取 本 品 1g, 加 乙醚 10ml, 振 播 提取 10 分 钟 , 弃 去 乙醚 
A ,药酒 挥 去 乙醚 ,加 乙酸 乙 酯 10ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
启 子 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 柏 子 苷 对 
照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml d 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (10 : 7 : 
2 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,分 别 在 与 对 照 药材 色谱 
和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 茶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -水 (15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 板子 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 杨 子 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 20 
分 钟 (功率 200W ,频率 50kHz) , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 10ml, 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

” ”测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg AET ANET E OS Ha Ow ) 计 ,不 得 少 于 
5. 4mg。 

【功能 与 主治 】 清热 凉 血 , 解 毒 。 用 于 温 热 , 血 热 ,新 久 热 。 

【用 法 与 用 量 】 KR. — K 3~4. 5g, 一 日 2 一 3 次 。 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 


三 两 半 药 酒 


Sanliangban Yaojiu 


【处 方 〗 当归 100g KAR 100g 
牛 膝 100g 防风 50g 
【 制 法 】 以 上 四 味 ,粉碎 成 粗 颗粒 ,用 白酒 2400ml 与 黄酒 
8000ml 的 混合 液 作 溶 剂 ,浸渍 48 小 时 后 , 缓 缓 渗 注 ,收集 渗 渡 
。 454 。 


液 ,加 入 芒 糖 840g, 搅 拌 使 溶解 后 静 置 , 滤 过 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 棕 色 的 澄清 液体 ; 气 香 , 味 微 甜 . 微 辛 。 

【鉴别 】 (DRAA 50ml, 加 盐酸 2ml, 加 热 回流 1 小 时 ， 
用 石油 配 (60~90'C ) 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 ， 
ACT ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 齐 墩 果 
酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 Au 
照 品 溶液 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 
醇 (40 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 磷 钼 酸 试 液 , 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 50m, EK PG E ZK 28 243 30ml, 放 冷 ,用 乙醚 20ml 
REER ,分 取 乙 醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0.2g, 加 乙醚 3ml, 浸 泡 1 
小 时 , 取 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 bul、 对 照 药材 溶液 1 一 2 岂 , 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 100ml, E zK 18 EZ E A 50ml, 滤 过 ,滤液 加 
10% 氢 氧化 钠 溶液 1. 5ml, 混 匀 , 滤 过 ,滤液 用 稀 盐 酸 调 节 pH 
值 至 5~6, 用 乙酸 乙 酯 25m 振 摇 提 取 , 分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 用 铺 
有 适量 无 水 硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 对 照 药 材 1g, 加 乙醇 
20ml, 加 热 回 流 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 0.3% 氢 氧化 钠 
溶液 15ml 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 , 自 “ 滤 液 用 稀 盐酸 调节 pH 值 至 
5~~6” 起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 
成 条 状 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 (10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,用 
氨 蒸 气 震 后 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 条 斑 。 

[RE] 乙醇 量 ”应 为 20%~25% (HR IX MD. 

总 固体 不 得 少 于 1.0%( 附 录 I M 第 一 法 )。 

其 他 应 符合 酒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 M) 。 

【功能 与 主治 】 益 气 活血 , 祛 风 通 络 。 用 于 气 血 不 和 、 感 
3€ be jr Sc 65 JA AA o E D V RC RS 6 Bk doas, 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 30~60ml, 一 日 3 次 。 

【注意 】 高 血压 患者 慎 服 ;孕妇 鼠 服 。 


【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
三 MX 
Sanmiao Wan 

【处 方 】 苍术 ( 炒 )600g 黄柏 ( 炒 )400g 


牛 膝 200g 


I 


ÈH 


【 制 法 】 以 上 三 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 .用 水 泛 丸 ， 
干燥 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 灰 黄 色 的 水 丸 ; 味 苦 F. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 晶 细 
小 ,长 10~~32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 (苍术 )。 纤 维 
束 鲜 黄色 ,周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 , 含 晶 细胞 壁 
木 化 增 厚 (黄柏 ) 。 木 纤维 成 束 , 壁 较 薄 , 非 木 化 , 纹 孔 斜 裂 钾 
状 、 人 字 状 或 十 字 状 ( 牛 膝 ) 。 

(2) 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 0.1g, 加 乙醚 10ml, 超 声 处 理 
15 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 柏 对 照 药 
$t 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 时 碱 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 VB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 2 由 对照 药材 溶液 与 对 
照 品 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 茶 - 乙 酸 乙 
酷 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12 : 6: 3 : 3 : DARFA, RAR 
气 预 饱和 的 展开 缸 内 展开 ,取出 ,了 晾 王 , 置 紫 外 光 灯 (365nmy) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄色 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 取 本 品 适 量 , 研 细 , 取 约 1. 5g, 精 密 称 定 , 置 
索 氏 提取 器 中 ,加 乙醚 适量 ,加 热 回流 1 一 2 小 时 , 弃 去 乙醚 液 ， 
药酒 挥 去 乙醚 ,加 甲醇 适量 ,加 热 回 流 提 取 至 提取 液 无 色 ,将 提 
取 液 (必要 时 适当 浓缩 ) 转 移 至 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 
匀 , 作 为 供 试 品 溶液 。 取 盐酸 小 些 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60kg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 YB) 试验, 精密 吸取 供 试 品 溶液 lul Op BS n PRAE 
lal 和 3p1, 分 别 交叉 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 茶 - 乙 酸 乙 
酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12 : 6 : 3 : 3 : D 为 展开 剂 , 置 用 
氨 蒸 气 与 展开 剂 同时 预 平衡 15 分 钟 的 双 模 展开 人 缸 内 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B 薄 层 色谱 扫描 法 ) 进 行 
荧光 扫描 ,激发 波长 : A= 二 365nm, 测 量 供 试 品 荧光 强度 的 积分 
值 与 对 照 品 荧光 强度 的 积分 值 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 ,每 lg ARHAR ER 
(Czo Hi; NO, * HCD H, RESF 2. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 清热 燥 湿 。 用 于 湿热 下 注 所 致 的 痹 病 ， 
症 见 足 膝 红肿 热 痛 、 下 歧 沉 重 、 小 使 黄 少 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6~9g, 一 日 2 一 3 次。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 密封 。 


ZRAZ 


Sanwei Jili San 


本 品系 蒙古 族 验方 。 


LEAI KE 250g 
方 海 150g 
以 上 三 味 ,粉碎 成 粗 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 灰 黄 色 的 粉末 ; 气 微 胆 , 味 苦 、 微 咸 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 石 细胞 长 椭圆 形 
或 类 圆 形 ,黄色 ,成 群 或 散在 , 壁 孔明 显 ;纤维 长 梭 形 , 淡 黄色 ， 
散在 或 成 束 , 长 250 一 360km( 著 蔡 )。 多 细胞 星 状 毛 ,多 破碎 
( 冬 葵 果 ) 。 

(2) 取 本 品 1g, 加 2mol/L 盐酸 10ml, 加 热 回 流 4 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 , 滤 酒 先 用 水 5ml 洗涤 ,再 用 10% 碳 酸 钠 溶液 2ml 洗 
涤 ,最 后 用 水 洗 至 中 性 ,在 80 一 100C 烘 干 , 置 素 氏 提取 器 中 ， 
用 石油 醚 (30~60'C ) 回 流 提取 2 小 时 ,提取 液 回收 石油 醚 , 残 
渣 用 三 氯 甲烷 2ml 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 艾 莹 对 照 药 
材 0.5g, 加 2mol/L 盐酸 5ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 丙 酮 (19 : DARRA, 
展开 ,取出 ITF BE UI 30% 磷 钼 酸 乙 醇 液 ,在 105 "C Jm d ze RE 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
土 , 显 相同 的 蓝 色 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 茶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 T. 

【功能 与 主治 】 清 湿 热 , 利 尿 。 用 于 湿热 下 注 , 小 便 

【用 法 与 用 量 】 水 前 服 。 一 次 3 一 4. 5g, 一 日 2 一 3 X. 

规格】 每 袋 装 (1l)3g (2)15g 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 


AER 150g 
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ES h 
Sanjin Pian 
【处 方 】 金 楼 根 DEZ 
羊 开口 S vr 
积 雪 草 
【 制 法 】 以 上 五 味 ,加 水 施 考 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 
次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 , 喷 描 干 燥 , 加 入 
辅料 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 C HO R 
600 片 (大 片 ), 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 
DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 色 
FEAE RE EME. 
DEI). (1) 取 本 品 15 片 (小 片 ) 或 10 片 ( 大 片 ) ,除去 包 
衣 , 研 细 , 加 乙醇 15ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 
i& jl 0.01molL & & 4E 8818 HE 20ml, 微 热 使 溶解 ,用 乙醚 
10ml 振 摇 提取 , 弃 去 乙醚 液 , 水 溶液 再 用 乙酸 乙 酯 10ml f d£ 
提取 ,水 溶液 备用 ;乙酸 乙 酯 液 浓 缩 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 
另 取 金 樱 根 对 照 药材 2. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 到 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 
* 455 。 


ZEXRĘ 


同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 所 甲烷 -甲醇 (17 : 3) 为 展开 剂 , 展 
F WBF EA 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 两 个 
或 两 个 以 上 相同 颜色 的 主 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 备用 水 溶液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 
15m 振 摇 提 取 , 分 取 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 水 5ml 洗涤 ， 
FEKAR. ETER T. RA b EE 1ml 使 溶解 ,作为 供 
AmA. PRESEPE GS MPERA lml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
三 氢 甲 烷 -甲醇 -水 (7 : 3 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ， 
WE VA 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 ( 小 片 ) 或 6 片 ( 大 片 ), 除 去 包 衣 , 研 细 ， 
加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 5ml, 加 热 
回流 2 小 时 , 放 冷 ,用 40% 氨 氧化 钠 溶液 调 至 中 性 , 蒸 至 无 醇 
味 ,残渣 用 热 水 40ml 溶解 ,用 二 氧 甲 烷 振 摇 提取 2 次 (40ml， 
30mD ,合并 二 氯 甲烷 提取 液 , ACE RAMP 1ml 使 溶解 ， 
ERRAR. BPA RR ZU EE 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 
溶液 。 再 取 暮 蒜 皂 苷 元 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 1041, 4 8 A TF I] — EE RE G 薄 层 板 上 ,以 
环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 两 个 或 两 个 以 上 相同 颜色 的 荧光 斑点 ;在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 15 片 ( 小 片 ) 或 10 片 (大 片 ), 研 细 , 加 甲醇 
100ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 10ml, 加 在 中 
PERAE FE (100—200 目 ,5g, 内径 为 lcem) 上 ,用 甲醇 50ml 
洗 脱 ,收集 流出 液 与 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 乙 
酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, & JEZ. Be Z, BE SE C3 L2 
干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 羊 开口 对 
照 药 材 5g, 加 水 100ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 
W fi P BE. 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 藩 层 色 谱 法 ( 附 
3€ VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5— 1081, 4) 81 A F F8] — RE 
胶 G 菏 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 丙 酮 -水 (6 : 14 : 1) 为 展开 剂 JE 
开 , 取 出 ,上 及 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

[e£] 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (48 : 52) 为 流动 相 ;用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 羟基 积 雪 草 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 羟 基 积 雪 草 苷 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml € 0. 2mg 的 溶液 和 每 1ml g 
0. 6mg 的 溶液 , 即 得 。 
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供 试 品 溶液 的 制备 HUE iS 30 Fr CHO gk 20 片 (大 
片 ) ,除去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 1. 5g, 精 密 称 定 , 精 密 加 
入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 40kHz) 
45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 波 
过 。 精 密 量 取 续 滤液 25ml, 回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 水 20ml 使 
溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 正本 
醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 取 正 丁 醇 液 , 减 压 
回收 溶剂 至 干 , 残 泻 用 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 上 述 两 种 浓度 的 对 照 品 溶液 各 
10ul 与 供 试 品 溶液 5 一 10ul, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 用 外 标 
两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

dh BUE NEUES SCELUS A H OC Hzs Ozo) 计 ,小 片 
不 得 少 于 0. 22mg; 大 片 不 得 少 于 0. 35mg, 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 利 湿 通 淋 , 益 肾 。 用 于 下 焦 湿 
热 所 致 的 热 淋 、 小 便 短 赤 、 淋 源 涩 痛 、 尿 急 频 数 ; 急 慢性 肾 孟 肾 
炎 、 膀 胱 炎 、 尿 路 感染 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 小 片 一 次 5 片 ,大 片 一 次 3 片 ,一 
日 3 一 4 次 。 

【规格 】 
2. 1g) 

(2) 薄 膜 衣 大 片 ” 每 片 重 0. 29g( 相 当 于 饮片 3. 5g) 

(3) 糖 衣 小 片 ( 片 芯 重 0. 17g; 相 当 于 饮片 2. 1g) 

(4) 糖 衣 大 片 ( 片 芯 重 0. 28g; 相 当 于 饮片 3. 5g) 


OO 薄膜 衣 小 片 ” 每 片 重 0.18g( 相 当 于 饮片 


【贮藏 】 密封 。 
-wmE 
Sanbao Jiaonang 
【处 方 】 AŻ 20g EE 20g 
当归 40g 山药 60g 
Kif& B 20g 砂 仁 ( 炒 )10g 
山茶 英 20g 灵芝 20g 
熟地 黄 60g 丹参 100g 
五 味 子 20g 更 丝 子 ( 炒 )30g 
FIC 30g 何首乌 40g 
菊花 20g 牡丹 皮 20g 
Z&^j 20g 杜仲 40g 
麦 冬 10g 泽 泻 20g 
玄 参 20g 


【 制 法 】 以 上 二 十 一 味 , 人 参 . 鹿 昔 、 山 药 、 酷 龟甲. 当归、 
砂 仁 和 山 茱 黄粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ;其余 灵芝 等 十 四 昧 加 水 
BUS — UC. BEI 1.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密 
度 为 1. 20—1. 25 (85'C) ,加 入 上 述 细 粉 , 混 匀 ,在 60C 以 下 干 
JA ,粉碎 成 细 粉 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 


【性 状 】 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 内 种 皮 厚 壁 细胞 
黄 棕色 或 红 棕色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 ( 砂 
仁 ) 。 不 规则 块 片 灰 黄 色 ,表面 有 微细 纹理 或 孔 院 ( 栈 龟 甲 )。 
淀粉 粒 三 角 状 卵 形 或 矩 圆 形 , 直径 24 — 40um , Ir ja Fed SE RE 
人 字 状 (山药 )。 果 皮 表 皮 细 胞 橙黄 色 ,表面 观 类 多 角形 , 垂 周 
壁 连珠 状 增 厚 ( 山 荣 黄 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 5g, 置 索 氏 提取 器 中 ,加 乙醚 80ml, 加热 
回流 至 提取 液 近 无 色 , 乙 醚 液 备 用 ; 药 渣 挥 去 乙 配 ,加 水 饱和 的 
正 丁 醇 60ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 正 丁 醇 饱和 的 
0. 1%% 氢 氧化 钠 溶液 洗涤 3 次 ,每 次 15ml, 再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 


Ak íi AERE, ARHAR CL BUB a 


洗涤 2 次 ,每 次 20m, IE T BER ART RE P 1ml f ERE 


作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 芽 Rb, SER ARS LA S RE Re 对 
Hm ASEP Ra 对 照 品 适量 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 lml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW BO IA 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5 由 .上述 三 种 对 照 品 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷- 甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10T 以 
下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 100C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 在 日光 和 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 检视 显 相 同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 备用 的 乙醚 液 1/3 量 ,低温 挥 干 ， 
残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 
0.5g, 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 干 , 残 
酒 加 乙醇 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 1041、 对 照 品 溶液 lpl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 【鉴别 ] (2) 项 下 备用 的 乙醚 液 1/3 量 ,低温 挥 干 ， 
残渣 加 无 水 乙醇 -三 氯 甲烷 (3 : 2) 混 合 溶液 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶 液 。 另 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 
0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10,1 SE FELIS ESTE 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 栈 酸 
(20:5:8:0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 
乙醇 溶液 ,在 100 它 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 甲醇 15ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml .盐酸 lml, 置 沸水 浴 中 加 热 30 
分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 摇 提取 4 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙醚 
MET RAMZEZ Iim 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 大 黄 素 对 照 品 适量 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Iml & 0. 25mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 
供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
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板 上 ,以 石油 配 (30~~60'C)- 甲 酸 乙 酷 - 甲 酸 (15 : 5: DE 
层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 氨 蒸气 中 隅 后 ， 
斑点 变 为 红色 。 

(6) 取 本 品 , 照 [含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 色谱 
中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 wA GE Emm TFA Xm 
x IL. 

【含量 测定 〗 : 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -1% 醋 酸 溶液 (12 : 88) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 279nm。 理 论 板 数 按 原 儿 茶 醛 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 原 儿 茶 醛 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 12ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 粒 的 内 容 物 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 2g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重 县 ,加热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25m], Z& 
于 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 2, 用 乙醚 
提取 4 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 挥 干 ,残渣 用 甲醇 洲 
解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 丹 参 以 原 儿 茶 醋 (C:H6O;) 计 ,不 得 少 
于 22pg。 

【功能 与 主治 】 益 肾 填 精 , 养 心安 神 。 用 于 肾 精 亏 虚 、 心 
血 不 足 所 致 的 腰 冶 腿 软 .阳痿 遗精 、. 头 晤 眼花 .耳鸣 耳 谷 ,心性 
失眠 、 食 欲 不 振 。 

【用 法 与 由 量 】 口服 。 一 次 3 一 5 粒 , 一 日 2 次 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
三 黄 Oh 
Sanhuang Pian 
[45] XX 300g 盐酸 小 三 碱 5g 
黄 芬 浸 襄 21g 


【 制 法 】 以 上 三 味 , 黄 蕉 漫 育 系 取 黄 蕉 ,加 水 前 者 三 次 ， 
第 一 次 1.5 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,第 三 次 40 分 钟 ,合并 前 液 ， 
滤 过 ,滤液 用 盐酸 调节 pH 值 至 1 一 2, 静 置 1 小 时 , 取 沉 淀 ,用 
水 洗涤 使 pH 值 至 5 一 7, 烘 干 ,粉碎 成 细 粉 。 取 大 黄 150g # 
碎 成 细 粉 ;剩余 大 黄粉 碎 成 粗 粉 ,用 30% 乙 醇 回流 提取 三 次 ， 
滤 过 ,合并 滤液 ,回收 乙醇 并 减 压 浓缩 成 稠 吝 ,加 入 大 黄 细 粉 、 
HEDERA AFET ANI EERE , 混 匀 , 制 成 颗粒 ， 
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干燥 ,压制 成 1000 Fr , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 ; 或 压制 成 500 片 , 包 
薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 
AU. 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : NM ESTER, 
直径 60—140umCK ED, 

(2) 取 本 品 5 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 0. 25g 加 甲醇 5ml， 
超声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐酸 小 沫 
碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg HARA RARES E 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 3 一 5pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 GF:s 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 
(10 ; 7 ;1:1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 于 ,分 别 在 紫外 光 灯 
(365nm) 和 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
盐酸 小 乐 碱 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,紫外 光 (365nm) 下 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 ;在 与 黄 芬 苷 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
紫外 光 (254nm) 下 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 大 黄 对 照 药 材 0. 2g, 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 取 上 清 
液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (12 : 3 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 于 ， 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

[RE] 土 大 黄 蔡 ” 取 本 品 小 片 2 片 或 大 片 1 片 ,糖衣 
片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 15ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 土 大 黄 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 
每 lml 含 0. 3mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -甲酸 -水 (100 : 30: 2 : 3) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,不 得 显 相同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 XX ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶 液 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 和 大 黄 酚 对 照 品 适 
E ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 -乙酸 乙 酯 (2 : 1) 的 混合 溶液 制 成 
每 1ml 含 大 黄 素 10ng、 大 黄 酚 25ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
BEA CERDO , 取 约 0. 26g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,精密 加 
人 乙醇 25ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,用 乙醇 补足 
减 失 的 重量 38 5] , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 烧瓶 中 Ld 
干 ,加 3026 2, B- 3E B C10 : 1) 的 混合 溶液 15ml, 置 水 浴 中 加 
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本 品 为 糖衣 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 ; 味 


热 回 流 1 小 时 ,立即 冷却 ,用 三 握 甲 烷 强力 振 摇 提 取 4 次 ,每 
次 15ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 无 水 乙醇 -乙酸 乙 酯 
(2: 1) 的 混合 溶液 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 大 黄 以 大 黄 素 (Cs Hi。O;) 和 大 黄 酚 
(Cis HioO4) 的 总 量 计 , 小 片 不 得 少 于 1.55mgi; 大 片 不 得 少 
于 3.1mg。 

盐酸 小 繁 碱 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (1 : 1) (每 1000ml 中 加 入 磷酸 二 氧 钾 
3. 4g 和 十 二 烷 基 硫酸 钠 1. 7g) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 265nm。 
理论 板 数 按 盐 酸 小 繁 碱 蜂 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 繁 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml g o. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 1g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 , 精密 加 入 甲醇 - 
盐酸 (500 : 1) 的 混合 溶液 20ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 
(功率 160W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5 一 10Ml、 供 试 品 溶液 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 盐酸 小 网 碱 (Co Hir NO, * HCl * 2H:O) ,小 
FRE 4.0—5. 8mg; 大 片 应 为 8. 0 一 11. 5mg。 

黄 蕉 浸 喜 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1%% 磷 酸 溶液 (40 : 60) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 im 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 MERE, 
研 细 , 取 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7096 
甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 160W, 频率 
50kHz)10 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 7096 FEBR AI I TRA B 
重量 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
7026 8 BE zE ZU| HE , 摇 匀 , 滤 过 ,到 绫 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄 蕉 浸 襄 以 黄 苓 苷 (Ca HisOu ) 计 ,小 片 不 得 
少 于 13. 5mg ,大片 不 得 少 于 27. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 泻 火 通 便 。 用 于 三 焦 热 盛 所 
致 的 目 赤 肿 痛 、 口 自生 疮 、 咽 喉 肿 痛 、 牙 眼 肿 痛 、 心 烦 口 渴 、 尿 
黄 .便秘 ; 亦 用 于 急性 骨 肠 炎 ,痢疾 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 小 片 一 次 4 片 ,大 片 一 次 2 片 ,一 
日 2 次 ,小 儿 酌 减 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 


XA S u fx 


【规格 】 (1) 薄 膜 衣 小 片 ” 每 片 重 0. 26g 
(2) 薄 膜 衣 大 片 HEO. 52g 
【贮藏 】 密封 。 


大 山楂 丸 


Dashanzha Wan 

【处 方 】 山楂 1000g 

炒 麦芽 150g 

【 制 法 】 以 上 三 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ; 另 取 芒 糖 

600g, 加 水 270ml 与 炼 蜜 600g ,混合 , 炼 至 相对 密度 约 为 1. 38 
(70C) 时 , 滤 过 ,与 上 述 粉 末 混 匀 , 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 


六 神曲 ( 均 炒 )150g 


【性 状 】 本 品 为 棕 红色 或 褐色 的 大 蜜 丸 ; 味 酸 、 甜 。 
【鉴别 】 《〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 果皮 石 细胞 淡 紫 


红色 .红色 或 黄 棕色 ,类 圆 形 或 多 角形 ,直径 约 125pm( 山 楂 ) 。 
表皮 细胞 纵 列 , 由 1 个 长 细胞 与 2 个 短 细胞 相间 连接 ,长 细胞 
壁 厚 ,波状 弯曲 , 木 化 ( 炒 麦 芽 ) 。 

(2) 取 本 品 9g, 剪 碎 ,加 乙醇 40ml, 加 热 回流 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml, 加热 使 溶解 ,用 正 丁 醇 15ml fie 
EER AGE T BEI ZACT SEX RTL BR Sml 使 溶解 , 滤 过 。 
取 滤 液 1ml, 加 少量 镁 粉 与 盐酸 2 — 3 385 2384 —5 分 钟 后 , 即 
BERG. 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 熊 
果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
241, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 (9 : 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 紫红 色 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 约 
3g, 精 密 称 定 , 加 水 30ml,60'C 水 浴 温 热 使 充分 溶 散 , 加 硅 藻 
土 2g, 搅 匀 , 滤 过 , 残 酒 用 水 30ml 洗涤 ,100C 烘 干 , 连 同 滤纸 
一 并 置 索 氏 提 取 器 中 ,加 乙醚 适量 ,加 热 回 流 提 取 4 小 时 , 提 
取 液 回收 溶剂 至 干 ,残渣 用 石油 醚 (30 一 60C 2 次 (每 次 
约 2 分 钟 ) ,每 次 5ml, 倾 去 石油 醚 液 ,残渣 加 无 水 乙醇 -三 氯 甲 
烷 (3: 2) 的 混合 溶液 适量 , 微 热 使 溶解 ,转移 至 5ml BOR P, 
用 上 述 混合 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 能 
果 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 分 
别 精密 吸取 供 试 品 溶液 Spl o BEES P HE 4pl1 与 8p1, 分 别 交叉 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 - 甲 
酸 (20:5:8:0.1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 于 , 喷 以 10%% 硫 
酸 乙醇 溶液 ,在 110C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,在 薄 层 板 上 覆盖 
同样 大 小 的 玻璃 板 ,周围 用 胶布 固定 , 照 薄 层 色谱 法 ( 附 


V B 薄 层 色谱 扫描 法 ) 进 行 扫描 ,波长 : Ms 三 535nm,AR 一 
650nm, 测 量 供 试 品 吸 光度 积分 值 与 对 照 品 吸 光度 积分 值 , 计 
算 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含山 植 以 熊 果 酸 (C3。H4s O;) 计 ,不 得 少 
于 7.0mg。 

【功能 与 主治 】 开胃 消食 。 用 于 食 积 内 停 所 致 的 食欲 不 
振 4S B UBL BEP. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 一 2 丸 , 一 日 1 一 3 次 ?小刀 
酌 减 。 

【规格 】 

【贮藏 】 


FALE 9g 


大 川 营口 服 液 


Dachuanxiong Koufuye 


【处 方 】 川 营 天 麻 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 加 水 前 者 二 次 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ， 
浓缩 ,加 入 三 倍 量 90% 乙 醇 , 搅 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 ,回收 乙醇 
至 无 醇 味 ,加 入 葵 甲 酸 钠 2g, 混 匀 , 加 水 至 1000ml, $855] , yë 
过 ,分 装 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 的 澄清 液体 ; 气 香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, 加 乙醇 4ml, 混 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 天 麻 素 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 乙 酸 
乙 酯 -甲醇 (9 : 1: DAER, ER BUB ECT EU. 1026 88 
钥 酸 乙醇 溶液 ,在 110C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 用 氢 氧 化 钠 溶液 (1~~>10) 调 节 pH 值 至 
8 一 10, 用 三 氯 甲 烷 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 提取 液 , 蒸 于 ， 
残渣 加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 州 营 对 
照 药材 2g, 加 水 400ml, 煎 者 1.5 小 时 ,离心 ,上 清 液 浓缩 至 
7ml, 用 和 氨 氧化 钠 溶 液 (1 一 10) 调 节 pH 值 至 8 一 10, 用 三 氯 甲 
烷 提 取 2 次 (30ml,15ml) ,合并 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 2 一 5pl、 对照 品 溶液 10 一 20p， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 三 毛 
甲烷 -三 乙 胺 (6 : 2 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,105C 加热 5 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

[zl 相对 密度 ”应 为 1.03 一 1.08( 附 录 页 A). 

pH 值 3 3.5—5.0(8 3£ G. 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 ])。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WE D) 测 定 。 
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大 补 阴 丸 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z HE-0. 05% 磷 酸 溶液 (3 : 97) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 220nm。 理 论 板 数 按 天 麻 素 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 天 麻 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 50ml E 
中 ,加 流动 相 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 15ml, 置 100ml HMF, 
加 流动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lm ERRAR C Hi 0 ) 计 ,不 得 少 
于 2. 9mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 . 平 肝 炸 风 。 用 于 瘀 血 阻 络 , 肝 
阳 化 风 所 致 的 头痛 、 头 胀 . 眩 晨 、 颈 项 紧张 不 舒 、 上 下 肢 或 偏 身 
RER. ERRE. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10m, — H 3 次, 连 服 半 个 
月 为 一 个 疗程 ;或 遵 医嘱 。 

【注意 】 外 感 头 痛 孕妇、 出 血性 脑 血管 病 急性 期 患者 忌 
用 ;重症 患者 请 遵 医嘱 服用 。 


【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 。 
Ab B X 
Dabuyin Wan 
[5771 熟地 黄 120g 盐 知 母 80g 
盐 黄柏 80g 醋 包 甲 120g 
Hi BE 160g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 熟 地黄 Lh STR LER LEAD BEL E X 


粗 粉 , 猪 崎 髓 置 沸水 中 略 豆 ,除去 外 皮 , 与 上 述 粗 粉 拌 匀 , 干 
燥 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 加 炼 蜜 10 一 15g 与 
适量 的 水 制 成 水 蜜 丸 ,干燥 ;或 每 100g 粉末 加 炼 蜜 80 一 100g 
制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 深 棕 黑色 的 水 蜜 丸 ;或 为 黑 褐 色 的 大 蜜 
FL; RE n AREH HE o 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 薄 壁 组 织 灰 棕色 
ERRE ,细胞 多 皱 缩 , 内 含 棕色 核 状 物 ( 熟 地 黄 )。 纤 维 束 鲜 
黄色 ,周围 细胞 含 草酸 镍 方 晶 ,形成 晶 纤维 , 含 晶 细胞 的 壁 木 化 
增 厚 ( 盐 黄 柏 )。 不 规则 块 片 灰 黄 色 , 表 面 有 微细 纹理 或 孔隙 
〈 栈 龟甲) 。 草 酸 钙 针 晶 成 束 或 散在 ,长 26~110pm( 盐 知 母 )。 

(2) BU i 7K S JL 5g, 研 碎 ;或 取 大 蜜 丸 10g, 剪 碎 , 加 甲醇 
30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 10ml, 作 为 供 试 品 
溶液 。 另 取 知 母 对 照 药材 0. Sg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 
KEREI E m ,加 甲醇 制 成 每 1ml & 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 

* 460 。 


10,1 对照 药 材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3: 1 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 5% 三 氢化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 水 密 丸 1g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 2g, B9 E ,加 甲醇 
10ml, 加 热 回流 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
柏 对 照 药 材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 辟 碱 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 1~2p1、 
对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 1 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (7 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄色 荧 
光斑 点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A ZO -0. 05mol/L 磷酸 二 氨 钾 溶液 (25 : 75) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 265nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 繁 碱 峰 计算 应 
不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 廊 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 的 混合 溶液 制 成 每 lml 含 50pg 的 
溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 细 , 取 约 0. 3g, 精 
密 称 定 ;或 取 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 ,前 碎 , 混 匀 , 取 约 0. 5g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 的 
混合 溶液 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 140W ,频率 
42kH2)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 有 量 , 用 上 述 混合 溶液 补足 减 失 
的 重量 3E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 盐 黄柏 以 盐酸 小 避 碱 (Co。Hiz NO, * HCD) 计 ,水 蜜 九 
每 lg 不 得 少 于 3. 6mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 19. 0mg。 

【功能 与 主治 】 滋 阴 降 火 。 用 于 阴 虚 火 旺 , 潮 热 盗 省 , 咳 
嗽 咯血 ,耳鸣 遗精 。 

【用 法 与 用 量 】 Ul. 水蜜 丸 一 次 6g, 一 日 2~3 次 ;大 
蜜 丸 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 

【规格 】 KERL HAE 9g 

【贮藏 】 密封 。 


ABB 
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XX 504g 木 通 63g 


AGER x JU 


Eit 63g $i 96g 
胆 南 星 42g 羌活 42g 
滑石 粉 168g 白芷 42g 
炒 牵 牛 子 42g 芒硝 63g 


【 制 法 】 以 上 十 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 每 100g 粉 
KIME 120 一 150g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 EROS RIS GINA SELLE F. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 簇 晶 大 ， 
直径 60 一 140pkm( 大 黄 ) 。 韧 皮 纤维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 
细 ( 黄 苓 )。 种 皮 栅 状 细胞 淡 棕 色 或 棕色 ,长 48 80m OE 
牛 子 ) 。 内 胚乳 细胞 碎片 无 色 , 壁 较 厚 ,有 较 多 大 的 类 圆 形 纹 
孔 ( 槟 椰 )。 油 管 含 棕 黄色 分 泌 物 ,直径 约 100km( 羌 活 ) 。 

(2) 取 本 品 3g, 加 水 50ml, 混 匀 , 滤 过 ,滤液 备用 , 滤 泻 用 
水 反复 漂洗 至 剩 下 少量 白色 沉淀 , 取 沉淀 物 , 照 滑石 项 下 的 鉴 
别 法 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 滤液 , 照 钠 盐 与 硫酸 盐 的 鉴别 方 
法 (附录 六) 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(4) 取 本 品 2g, 切 碎 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 5ml, 蒸 干 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 ,加 盐酸 1ml, 水 
浴 加 热 30 分 钟 , 立 即 冷 却 , 用 乙醚 20ml 分 2 次 提取 ,合并 乙 
HA , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 大 黄 对 照 药 材 0. 1g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
2p1, 分 别 点 于 同一 以 凌 甲 基 纤 维 索 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H ME 
层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5: 1) 的 
上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 《365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 的 五 个 橙色 荧光 斑点 ;用 氨 蒸 气 矢 后 ,在 日 光 下 检视 , 显 相 
同 的 红色 斑点 。 

(5) 取 本 品 30g, 切 碎 , 加 硅 菠 土 10g, 研 匀 , 加 三 氯 甲烷 
50ml 和 浓 氮 试 液 1ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 2% 盐 
酸 溶液 20ml 振 摇 提 取 ,提取 液 用 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 8 一 
9, 再 用 三 氯 甲烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 ， 
蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 取 槟 
椰 对 照 药 材 1g, 加 三 握 甲 烷 30ml 与 浓 氨 试 液 0. 5ml, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 30p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 -甲醇 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 
试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 0.1% 磷酸 (85 : 15) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 溶液 的 制备 MARRY M m ARDRE m 
T ,精密 称 定 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 lml 含 大 黄 素 10pg 的 溶液 


和 每 1ml 含 大 黄 酚 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
匀 , 取 约 5g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 等 量 的 硅 藻 土 , 研 匀 , 取 约 
2g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
360W ,频率 50kHz)10 分 钟 , 放 冷 , 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 
失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 大 黄 以 大 黄 素 (Cs Hio。O; ) 和 大 黄 酚 (Cs Hio O) 
的 总 量 计 ,不 得 少 于 4. 7mg。 

【功能 与 主治 】 清热 通 便 。 用 于 胃 火 炽 盛 所 致 的 口 燥 舌 
干 .头痛 目眩 ,大便 燥 结 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 Gus. 


【规格 〗】 每 丸 重 9g 
Uem) €. 
BEBO 
Dahuang Zhechong Wan 
【处 方 】 熟 大 黄 300g 土 整 虫 ( 炒 )30g 
zK ug Co 60g hod XE. 45g 
riii (Rb 45g TF ORO 30g 
桃仁 120g 炒 苦 杏 仁 120g 
A 60g 地 黄 300g 
AA 120g 甘草 90g 
【 制 法 】 以 上 十 二 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 每 100g 


粉末 用 炼 蜜 30~45g 加 适量 的 水 泛 刀 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 
加 炼 蜜 80— 100g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑色 的 水 蜜 丸 .小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 浓 ， 
BH UE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : TEMPS TE A 
直径 60 一 140pkm( 大 黄 ) 。 草 酸 钙 篮 晶 直径 18~32pm, 存 在 于 
薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含 数 个 簇 晶 ( 白 芍 )。 
薄 壁 组 织 灰 棕 色 至 黑 棕 色 ,细胞 多 皱 缩 , 内 含 棕色 核 状 物 ( 地 
黄 ) 。 韧 皮 纤 维 淡 黄色 MODE , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 苓 )。 纤 维 束 周 
围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 (甘草 )。 体 壁 碎片 黄 
色 或 棕 红 色 , 有 圆 形 毛 窝 ,直径 8 一 24phm, 可 见长 短 不 一 的 刚 
ICE HdD. 。 体 壁 碎片 金黄 色 或 黄 棕色 , 毛 窝 呈 双 圈 状 ,有 时 
表面 可 见 疣 状 或 针尖 状 突起 ( 巡 虫 )。 体 壁 碎片 淡 黄 色 , 毛 窝 
3148 29 E EE PEDIR CERE 。 

(2) BLA Sh zK SE JU. 1. 5g, 研 细 , 加 甲醇 4ml, 超 声 处 理 10 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 ;或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 九 38, 
剪 碎 ,加 甲醇 15ml, 研 磨 使 分 散 ,超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 滤 
RRT ,残渣 用 甲醇 2ml 分 2 次 轻 摇 , 每 次 10 秒 钟 , 取 上 清 液 
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作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药 材 0.3g、 黄 芬 对 照 药 材 
0. 2g ,分 别 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 取 上 清 液 作为 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 
液 各 3~~6pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 (7 : 3 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 。 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 大 黄 对 照 药材 色 
谱 和 黄 苓 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑 
点 ; 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 黄 芬 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 喷 以 5% 香 草 
醛 硫酸 溶液 -乙醇 (1 : 6) 的 混合 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 黄 苓 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 一 个 相同 的 红色 斑点 。 

(3) 取 甘草 对 照 药材 0. 2g, 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 取 上 清 液 作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 对 照 药 材 溶液 和 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 
3 一 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 - 
甲酸 (13: 7 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 ,至 少 显 一 个 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(4) 取 白 芍 对 照 药材 0. 3g, 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 ,吸取 对 照 药材 溶液 和 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 
溶液 各 3 一 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 - 
乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (8 : 1: 4: 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 -乙醇 (1 : 6) 的 混合 溶 
WE 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 。 

RE] 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (42 : 23 : 35) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 酚 峰 计 算 应 不 低 
于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 酚 对 照 品 和 大 黄 素 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 大 黄 酚 loug, KEK 5pg 
的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 〈1) 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 细 , 混 匀 ， 
取 0. 5g, 精 密 称 定 ;或 取 小 蜜 丸 或 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 ,前 
碎 , 混 匀 , 取 lg, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 - 盐 
BOO: 1) 的 混合 溶液 25ml, 称 定 重量 ,小 蜜 丸 、 大 蜜 九 浸泡 
10 小 时 以 上 ,超声 处 理 使 溶 散 , 置 80C 水 浴 中 加 热 回流 30 分 
钟 , 若 瓶 壁 有 黏附 物 , 须 超声 处 理 去 除 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 
Sm 量 瓶 中 ,加 2% 氢 氧化 钠 深 液 1ml, 加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 ,用 于 测定 总 大 黄 酚 和 总 大 黄 素 的 含量 。 

(2) 取 上 述 水 蜜 丸 粉末 0. 5g ,精密 称 定 ;或 上 述 剪 碎 的 小 
SE JUI SE JL 1g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
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25m REER, / Ei KEAR H 10 小 时 以 上 ,用 玻 棒 研 
磨 使 供 试 品 溶 散 , 用 数 滴 甲 醇 冲洗 玻 棒 于 锥 形 瓶 中 ,超声 处 理 
(功率 160W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 
补足 减 失 的 重量 ,或 挥 散 至 原 重 量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 
于 测定 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 含量 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 上 述 两 种 供 试 品 溶 
WE 10~20pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 分 别 计算 总 大 
黄 酚 和 总 大 黄 素 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 总 量 。 

本 品 含 大 黄 以 总 大 黄 酚 (Cs HoO, ) 和 总 大 黄 素 〈Cs HoOs ) 
的 总 量 计 , 水 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 1. 1mg, 小 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 0.8mg, 大 蜜 九 每 丸 不 得 少 于 2. 4mg; 以 游离 大 黄 酚 
(Cs HioO4 ) 和 游离 大 黄 素 (Cs HioOs) 的 总 量 计 ,水 蜜 丸 每 
lg 不 得 少 于 0. 7mg, EALE 1g 不 得 少 于 0. 5mg, X SE iL 
每 丸 不 得 少 于 1. 6mg. 

【功能 与 主治 】 NNER AA. PHOT RE di P3 5 Br 
Sic 85 UBL P] £8 E D, RE b He JUL RE P reg C6 ERR. LRL PLA 
瘦 、 经 闭 不 行 。 

【用 法 与 用 量 】 DE. ZKSEJL— X 3g, 小 蜜 丸 一 次 3 一 6 
丸 ,大 蜜 刀 一 次 1 一 2 丸 ,一 日 1 一 2 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ;皮肤 过 敏 者 停 服 。 

【规格 】 大 蜜 丸 ”每 丸 重 3g 

【贮藏 】 密封 。 


万 氏 牛 黄 清心 丸 
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[451 牛黄 10g 朱砂 60g 
黄连 200g HF 120g 
郁 金 80g 黄 芬 120g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 除 牛黄 外 ,朱砂 水 飞 成 极 细 粉 ;其 余 
黄连 等 四 味 粉碎 成 细 粉 ;将 牛黄 研 细 , 与 上 述 粉 末 配 研 ,过 筛 ， 
混 匀 。 每 100g 粉末 加 炼 蜜 100— 120g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 
DERI 本 品 为 红 棕色 至 棕 褐色 的 大 蜜 丸 ; 气 特异 , 味 
SH LEUR EL 
【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 糊 化 淀粉 粒 团 块 
几乎 无 色 ( 郁 金 )。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 , 多 破碎 ,完整 者 
长 多 角形 .长 方形 或 不 规则 形 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 腔 棕 
红色 ( 枯 子 ;。 卦 皮 纤 维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 蕉 )。 
纤维 束 鲜 黄色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 (黄连 ) 。 不 规则 细小 颗粒 暗 
棕色 ,有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 ) 。 
(2) 取 本 品 3g, 加 水 适量 , 研 匀 ,反复 洗 去 悬浮 物 , 可 得 少 
量 朱 红色 沉淀 。 取 沉淀 ,加 入 盐酸 1ml 及 少量 铜 片 , 加 热 者 
沸 , 铜 片 由 黄色 变 为 银白 色 。 
(3) 取 本 品 3g, BE PE, Dn EE SE E 0.6g, 研 匀 , 加 三 毛 甲 烷 
l0ml\ 冰 醋酸 0. 5ml, 加热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 
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F ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml E lmg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 10n1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 
甲醇 -醋酸 (6: 32: 1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
10%% 磷 钥 酸 乙醇 溶液 ,在 110 C f dA 10 分 钟 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 3g, 38 WE, JD RE E t 0.5g, 研 匀 , 加 甲醇 20ml， 
加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 苓 
背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 以 含 4%% 醋酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 黏合 剂 的 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1: DAR 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 晓 以 2% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 3g, 加 乙醚 15ml, 研 磨 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 去 
乙醚 ,加 乙酸 乙 酯 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 菩 
TF ,残渣 加 甲醇 3ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 栓 子 背 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 - 
甲酸 -水 (10 : 7: 2 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 10 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(6) 取 黄连 对 照 药材 50mg, 加 甲醇 10ml, 加 热 回流 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 RAD PE 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 另 取 盐 酸 小 餐 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1m 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 
黄连 含量 测定 项 下 的 备用 溶液 及 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 
试 液 (12 : 6 ; 3 : 3 ; 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 】 和 朱砂” 取 重量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 匀 ， 
取 约 5g ,精密 称 定 , 置 250ml 凯 氏 烧瓶 中 ,加 硫酸 30ml 与 硝酸 
钾 8g, 加 热 做 溶液 至 近 无 色 , 放 冷 , 转 人 250ml 锥 形 瓶 中 ,用 水 
50ml 分 次 洗涤 烧瓶 , 洗 液 并 入 溶液 中 ,加 1% 高 鳃 酸 钾 溶液 至 
显 粉红 色 且 两 分 钟 内 不 消失 ,再 滴 加 2% 硫 酸 亚 铁 溶液 至 红色 
消失 后 ,加 硫酸 铁 铵 指示 液 2ml, 用 硫 氰 酸 铵 滴定 液 
(0. 1mol/EL) 滴 定 。 每 lml gi $i Be £d x YE CO. 1mol/L) 相 当 于 
11. 63mg 的 硫化 汞 (HgS)。 

本 品 每 丸 含 朱砂 以 硫化 冬 (HgS) 计 ,(1) 应 为 69 一 90mg; 
(2) 应 为 138 一 180mg。 

黄连 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 约 0.8g， 
精密 称 定 , 加 入 等 量 硅 藻 土 , 研 匀 ,和 置 索 氏 提取 器 中 ,加 盐酸 - 
甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 适量 ,加 热 回 流 提 取 至 提取 液 无 色 , 提 


取 液 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 少量 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶 
液 洗 涤 容 器 , 洗 液 并 入 同一 量 瓶 中 ,加 混合 溶液 至 刻度 , 摇 勾 ， 
精密 量 取 10ml( 剩 余 的 溶液 备用 ) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 精密 称 取 盐酸 小 网 碱 对 
照 品 , 加 甲醇 制 成 每 iml 含 0.02mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,精密 吸取 供 试 品 溶液 
4p1, 对 照 品 溶液 2p1 与 6p1, 分 别 交 叉 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 -水 (4:2:1:1:0.2) 为 展 
开 剂 ,在 另 槽 中 加 人 等 体积 的 浓 氨 试 液 , 预 平衡 15 分 钟 后 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB 薄 层 色谱 扫描 法 ) 进 
行 荧光 扫 措 ,激发 波长 :4 二 366nm, 测 量 供 试 品 荧 光 强 度 的 积 
分 值 与 对 照 品 荧光 强度 的 积分 值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 黄连 以 盐酸 小 网 碱 (Czo Hi NO, * HCD èH, 
小 丸 不 得 少 于 7. 5mg; 大 丸 不 得 少 于 15. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,镇 惊 安神 。 用 于 热 人 心包 、 热 
盛 动 风 证 , 症 见 高 热 烦 躁 、 神 昏 诡 语 及 小 儿 高 热 惊厥 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 丸 [ 规 格 (1)], 一 次 1 丸 
[规格 (2)] ,一 日 2 一 3 次 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 】 (1) 每 丸 重 1. 5g (2) 每 丸 重 3g 
【贮藏 】 密封 。 
DARE 
Wanying Jiaonang 
【处 方 】 胡 黄 连 54g 黄连 54g 
儿 茶 54g 冰片 3. 3g 
FR 108g 能 胆 粉 10. 8g 
ALKE 2.7g 人 工 牛 黄 2.7g 
牛 胆汁 87g 
【 制 法 】 以 上 九 味 , 胡 黄 连 、 黄 连 、 儿 茶 . 香 墨 粉 碎 成 细 


粉 ;将 人 工 牛 黄 与 上 述 细 粉 混 匀 。 熊 胆 粉 用 适量 温水 深化 ; 牛 
胆汁 浓缩 至 适量 , 滤 过 ,与 熊 胆 粉 液 混合 ,加 入 上 述 粉末 中 , 混 
匀 , 制 成 颗粒 。 将 冰片 人工 麻 香 研 细 , 与 上 述 颗 粒 混 匀 , 装 人 
Jr 3 , 制 成 1000 粒 (0. 3g) 或 2000 粒 (0. 15g)， 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 墨绿 色 或 黑色 的 颗粒 
和 粉末 ; 气 芳香 , 味 苗 、 有 清凉 感 。 

LEIJ (1) 取 本 品 内 容 物 1. 8g, 研 细 , 加 乙醚 20ml, 置 
水 浴 上 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 香 草酸 对 照 品 ,加 三 氮 甲 烷 制 
成 每 Iml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
FVU B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 lOl 对照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 GFzss WERE ,以 正己 烷 - 乙 醚 -甲酸 02:8: DN 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
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(2) 取 本 品 内 容 物 1g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 50mg ,加 
甲醇 5ml, 加 热 回 流 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 
再 了 到 盐 酸 小 繁 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 
三 种 溶液 各 lp1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 乙 酸 乙 
酯 - 异 丙 醇 - 甲 醇 - 浓 氨 试 液 (12 : 6 :3:3:1) 为 展开 剂 , 置 氨 
Ak ^E TOR BS RE JF T P RE OF. DH, AF. 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 区 尤 姓 点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 0.5g, 研 细 , 加 乙醚 20ml, 密 塞 , 冷 浸 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 5kl、 对 照 品 溶液 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 醚 (60~90'C )- 苯 -乙酸 乙 酯 (9 : 4: 2) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 C 加热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 (鉴别 }(2) 项 下 剩余 的 供 试 品 溶液 , 菊 干 , 残 汗 加 
10%% 氢 氧化 钠 溶液 5ml 使 溶解 ,加 热 回 流 5 小 时 , 放 冷 ,用 盐 
酸 调 节 pH 值 至 2 一 3, 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 
乙醚 液 , 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 乙醚 液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 
Zia 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 、 猪 去 氧 
胆 酸 对 照 品 、 熊 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 各 含 
lmg 的 混合 溶液 , 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5p1l、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -醋酸 (20 : 
25 ; 3 : 2) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105 它 加 热 5 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
录 工 L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 出 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; UL Z H-0. 033mol/L 磷酸 二 和 氢 钾 溶液 (30 : 70) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 2655nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 网 碱 峰 计 算 
应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 竖 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 盐酸 -70% 乙 醇 (1 : 100) 混 合 溶液 制 成 每 lm g 10pg 
的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 盐酸 -70% 乙 醇 (1 : 100) 混 合 溶液 
30mi, 加 热 回 流 1 小时, 放 冷 , 滤 过 ,滤液 置 50ml 量 瓶 中 ,容器 
与 滤 潭 用 盐酸 -70% 乙 醇 (1 : 100) 混 合 溶液 洗涤 数 次 , 洗 液 并 
人 同一 量 瓶 中 ,加 盐酸 -70% 乙 醇 (1 : 100) 混 合 溶液 至 刻度 ， 
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摇 匀 ,离心 ,精密 量 取 上 清 液 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄连 以 盐酸 小 沫 碱 (Czo HzyNO,。HCD 计 ， 
规格 (1) 不 得 少 于 3. 0mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 1. 5mg。 

CESA WA AE, AT. MTESA AN 
OEE, F EB DR BbRE h JLE AA DR D A. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 一 2 ARR C), 2~4 粒 
[5 规格 (2)] ,一 日 2 次 ,三 岁 以 内 小 儿 酌 减 。 


【注意 】 usu. 
【规格 】 (1) 每 粒 装 0. 3g (2) 每 粒 装 0.15g 
【贮藏 】 密封 。 
万 Nu 
Wanying Ding 
【处 方 】 胡 黄 连 100g 黄连 100g 
JL3& 100g 冰片 6g 
香 墨 200g 熊 胆 粉 20g 
AINE 5g 牛黄 5g 
牛 胆汁 160g 
【 制 法 】 以 上 九 味 , 胡 黄 连 、 黄 连 . 儿 茶 . 香 墨 粉 碎 成 细 


粉 ;将 牛黄 .冰片 .人 工 麻 香 研 细 , 与 上 述 粉末 配 研 ,过 筛 , 混 
匀 。 取 能 胆 粉 加 温水 适量 溶化 , 牛 胆汁 浓缩 至 适量 , 滤 过 ,与 
熊 胆 液 混合 , 泛 制 成 锭 ,低温 干燥 , 即 得 。 

性状】 本 品 为 黑色 光亮 的 球形 小 锭 ; 气 芳香 , 味 苗 ,有 
清凉 感 。 

【鉴别 】 〈1) 到 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 鲜 黄 色 RE 
稍 厚 , 纹 孔 明显 (黄连 ) 。 不 规则 团 块 棕 黑 色 或 黑色 ( 香 墨 )。 升 
华 物 结晶 呈 针 状 . 针 簇 状 、 棒 状 、 板 状 及 黄色 球状 物 ( 胡 黄 连 )。 

《2) 取 本 品 0. 15g, 研 细 ,进行 微量 升华 ,升华 物 置 显微镜 
下 观察 : 呈 不 定形 的 无 色 片 状 结晶 ,加 新 配制 的 1% 香 草 醛 硫 
酸 溶 液 1 滴 , 渐 显 紫 红色 。 

(3) 取 本 品 6g, 研 碎 , 加 甲醇 20ml, 置 水 浴 中 温 浸 1 小 时 ， 
滤 过 , 取 滤 液 10ml( 剩 余 的 滤液 备用 ) , 蒸 干 ,残渣 加 5%% 氢 氧 
化 钠 溶 液 5ml, 置 水 浴 中 加 热 8 小 时 , 放 冷 ,用 盐酸 调节 pH 值 
至 2 一 3, 加 水 10ml, ££ 51, FH Z, BESE HC 2 次 ,每 次 30ml, 合 
乙醚 液 ET RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 熊 去 氧 胆 酸 对 照 品 、 胆 酸 对 照 品 .去 氧 胆 酸 对 照 品 ,分 别 加 
甲醇 制 成 每 1ml d lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
HAMR B) 试 验 , 吸 取 上 述 四 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 菏 层 板 上 ,以 异 辛 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 栈 酸 (15 : 7 : 5) 
为 展开 剂 ,展开 (相对 湿度 小 于 40%), 展 距 约 18cm, 取 出 , 挥 
RAM , 喷 以 硫酸 乙醇 溶液 (1 一 10) ,在 110C 加 热 数 分钟 。 


口 炎 清 颗粒 


供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 王 点 。 
(4) 取 [鉴别 1(3) 项 下 的 备用 滤液 5ml, 用 甲醇 稀释 至 
10ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 50mg. 加 甲醇 5ml， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 繁 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 lml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RFU B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2N, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12:6:3: 
3: 1) 为 展开 剂 , 置 氮 蒸 气 预 饱和 的 展开 和 内 展开 ,取出 , 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄色 荧光 斑点 。 
【检查 】 应 符合 锭 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E. 
【功能 与 主治 】 清热 ,解毒 ,镇 惊 。 用 于 政 毒 内 区 所 致 的 
口舌 生 疮 DF BLUR DRE SNL ES AA BERE. 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 4 锭 ,一 日 2 次 ;三 岁 以 
内 小 儿 酌 减 。 
【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 】 每 10 锭 重 1. 5g 
【贮藏 】 密封 。 
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[451 苦 玄 参 肿 节 风 

【 制 法 】 以 上 二 味 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 部 
液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.10 一 1.15(75C), 放 冷 ， 
加 入 三 倍 量 乙醇 , 搅 匀 , 静 置 24 小 时 , 取 上 清 液 回收 乙醇 , 浓 
缩 至 相对 密度 为 1. 10 — 1. 20 (707C) ,加 入 辅料 适量 , 制 成 颗 
粒 , 干 燥 , 压 制 成 1000 片 ( 大 片 ) 或 1500 片 (小 片 ), 包 薄膜 衣 ; 
或 压制 成 3000 片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 薄膜 衣 片 或 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄 棕 
EERE: RE. 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 糖衣 片 10 片 或 薄膜 衣 片 大 片 3 片 、 
小 片 5 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 75% 乙 醇 5ml, 研 磨 , 滤 过 ,滤液 
ACT ,残渣 加 水 5ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 石油 醚 (60 一 90Y ) 
振 摇 提 取 2 次 ,每 次 5ml, 弃 去 石油 醚 液 ,水 溶液 加 稀 盐 酸 1 
滴 , 用 乙酸 乙 酯 5ml 振 摇 提 取 , 分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 浓 缩 至 约 
1m, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 肿 节 风 对 照 药材 5g, 加 水 前 者 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 加 乙醇 15ml, 搅 匀 , 滤 过 ,滤液 
RT ,残渣 加 水 5ml 使 溶解 , 自 “ 用 石油 醚 (60 一 90C ) 振 播 提 
取 2 次 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3x VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10pl, 分别 点 于 同一 硅 
BE G 薄 层 板 上 ,以 苯 - 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 (4: 6 : 1) 为 展开 剂 , 展 
JF . Hc Hh AF EL 2%% 铁 氰 化 钾 溶 液 与 2% 三 氯 化 铁 溶液 的 
等 量 混合 溶液 ( 临 用 配制 )。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
普 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 


(2) 取 苦 玄 参 对 照 药材 5g, 按 【鉴别 ] (1) 项 下 肿 节 风 对 
照 药材 溶液 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
FU B) 试 验 , 吸 取 对 照 药材 溶液 与 【鉴别 ] (1) 项 下 的 供 试 
品 溶液 各 5 一 10ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 - 甲 醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 LEUTE , 喷 以 1%% 香 草 醛 硫 
酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 D). 

照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
Md -0. 14 BERRY WE C25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 344nm。 理 论 板 数 按 蜡 嗪 皮 啶 峰 计 算 应 不 低 于 3500。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ”到 异 嗪 皮 院 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml & 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 2g( 糖 衣 片 ) 或 1g( 薄 膜 衣 片 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 
瓶 中 , 加 水 20ml, 超声 处 理 20 分 钟 (功率 250W, 频率 
33kH2) , 滤 过 ,用 少量 水 洗涤 容器 和 滤器 , 洗 液 与 滤液 合并 ， 
RH EC cR HE SEC 5 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 领 甲烷 提取 液 ， 
回收 溶剂 至 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
至 刻度 E) , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 肿 节 风 以 异 喷 皮 啶 (Ci HioO;) 计 ,薄膜 衣 片 
大 片 不 得 少 于 120kg, 小 片 不 得 少 于 80ng; 糖衣 片 不 得 少 
于 40pg. 

【功能 与 主治 】 疏 风 清 热 , 解 毒 消 有 种。 用 于 外 感 风 热 所 
致 的 咽 部 红肿 EF ALT Bb , 疮 疡 肿 痛 ; 急 慢性 咽炎 ,扁桃 体 炎 、 
FRK JETER ERER o 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 薄 膜 衣 片 : 小 片 一 次 3 片 ,重症 
一 次 4 片 ,一 日 3 次 ;大 片 一 次 2 片 ,重症 一 次 3 片 , 一 日 3 
次 。 糖 衣 片 : 一 次 6 片 , 重 症 一 次 9 片 ,一 日 3 次 ;小 儿 酌 减 。 

【规格 】 〈1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.35g( 大 片 ) 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 24g( 小 片 ) 

【贮藏 】 密封 。 
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玄 参 山 银 花 
甘草 
【 制 法 】 以 上 五 味 ,加 水 苑 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 
次 1.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 26 一 
1. 29(80'C) ,加 入 乙醇 使 含 醇 量 达 50% ,充分 搅拌 , 静 置 12 
* 465 。 


E SUE d 


小 时 以 上 , 取 上 清 液 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 襄 ,加 入 
适量 的 蔗糖 . 糊 精 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g; 或 加 入 适量 
的 可 溶性 淀粉 . 糊 精 及 蛋白 糖 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 300g( 无 
芒 糖 ) , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 甜 、. 微 苦 ; 或 
RE MEEI). 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 10g 或 3g( 无 芒 糖 ), 加 甲醇 30ml, 超 
声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 5g, 加 水 50ml, Rt a£ 30 
分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 一 倍 重 无 水 乙醇 , 摇 匀 ,高 心 , 取 上 清 
ART RAMPA 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4pl1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -甲酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 8: 
1.5) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 15cm 以 上 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(2) 取 山 银 花 对 照 药材 2g, 按 【鉴别 ] (1) 项 下 甘草 对 照 
药材 的 制备 方法 , 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 ,吸取 对 照 药 材 溶液 及 (鉴别 】(1) 项 下 的 供 试 
品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 - 甲 
酸 -水 (7 : 2.5: 2.5) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
录 工 C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A 2,8 -0. 4%% 磷 酸 溶液 (13 : 87) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 1000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 S 
棕色 重 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
B OT HU 1. 5g 或 约 0. 5g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 
瓶 中 ,精密 加 入 50%% 甲 醇 50ml, 密 塞 ,放置 15 4) 9b 1E ^). 0E 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 山 银 花 以 绿 原 酸 (Cie Hi O, ) 计 ,不 得 少 于 
4.0mg。 

【功能 与 主治 】 滋 阴 清热 ,解毒 消 肿 。 用 于 阴 虚 火 旺 所 
致 的 口腔 炎症 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 和 袋 ,一 日 1~2 次 。 

【规格 】 DERE 10g (DERF 3g CC REID 

【贮藏 】 密封 。 
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[4:51] 阿胶 党 参 
白术 AE 
枸杞 子 ES 
甘草 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 除 阿 胶 外 ,其 余 黄 芪 等 六 味 切 碎 ,加 水 
前 琳 二 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,备用 ; 取 阿 胶 , 加 
红糖 400g, 加 水 适量 ,加 热 使 溶化 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 浓 缩 液 混 
合 , 浓 缩 至 适量 ,加 入 山梨 酸 钾 2g, 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 


DERI 本 品 为 棕 褐色 稠 厚 的 半 流 体 ; 味 甜 。 
【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 1g, 置 具 塞 试 管 中 , 加 6mol/L 盐酸 


溶液 4ml, 密 塞 , 置 105 尼 烘箱 中 加 热 6 小 时 ,加 水 6ml, E5, 
WA BART RAI 10% 乙 醇 10ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 甘 氨 酸 对 照 品 .L- 羟 且 氨 酸 对 照 品 ,加 10% 乙 醇 制 成 
每 lml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 VB) 试验, 吸取 供 试 品 溶液 2 则 对 照 品 溶液 lul, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 使 成 条 带 状 ,以 茶 酚 -0. 5% 碘 砂 溶液 
(4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 0.2% 节 三 酮 乙醇 深 
液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 18g, 加 甲醇 80ml, 振 播 提取 5 分 钟 , 滤 过 , 渡 
ARTF ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 , 用 1% 氢 氧化 钠 溶液 洗涤 
2 次 ,每 次 10ml, 再 用 正 丁 醇 伯 和 的 水 洗 至 中 性 , 正 丁 醇 液 菩 
干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄芪 甲 霸 
对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml A 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 
WE. HIDE GG NEC GE VE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 
7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,及 干 , 喷 
以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 民 加 热 至 班 点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20g, 加 水 30ml, 搅 匀 , 加 水 饱和 的 正 丁 醇 
100ml, 加 热 回 流 1 小 时 ,分 取 正 于 醇 层 , 蒸 于 ,残渣 用 10ml 水 
溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 ( 柱 内 径 为 2cm, 柱 高 为 
15cm) ,分 别 用 水 .20%% 乙 醇 各 100ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 
40% 乙 醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药 材 0. 5g, 加 甲醇 
30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 40ml 溶解 ， 
用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 
取 液 ,用 水 洗涤 3 次 ,每 次 S0mL SEE HORE T BORGET 
残渣 加 甲醇 Im 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15:1:1:2) 


NX RETE RE. EF, A, CF A 1006 硫酸 乙 醇 溶液 , 在 
105°C fin $h Æ PE ja E 5,28: BE s A 3 TE HEURE PR OGAT (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 
光 下 显 相 同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.08( 附 录 工 F). 

其 他 ”应 符合 前 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 F). 

【含量 测定 】 JAE 取 本 品 2g, 精 密 称 定 , 照 氨 测 定 
法 (附录 区 L 第 一 法 ) 测 定 , 即 得 。 

品 每 lg 含 总 氮 (N) 不 得 少 于 15mg。 

【功能 与 主治 】 补益 气 血 , 润 燥 。 用 于 气 血 两 虚 所 致 的 

虚 劳 咳嗽 .吐血 、 妇 女 崩 漏 .胎动 不 安 。 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 ,一 次 20 一 25g ,一 日 3 次 。 
【规格 】 4RX(OD80g (2)200g (3)300g (4)400g 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
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【处 方 】 山楂 叶 刺 玫 果 

【 制 法 】 以 上 二 味 ,山楂 叶 加 50% 乙 醇 , 回 流 提 取 二 次 ， 
合并 提取 液 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 , 减 压 干燥 成 干 吝 。 刺 玫 果 
加 70% 乙 醇 ,回流 提取 二 次 ,合并 提取 液 , 滤 过 ,滤液 回收 乙 
醇 , 减 压 干燥 成 干 育 。 将 上 述 干 育 合 并 ,粉碎 , 混 匀 ,过 短 , 装 
Age 38€ , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 放 ,内 容 物 为 棕 宰 色 的 粉末 ; 味 微 
OE. 

【鉴别 (1) 取 本 品 内 容 物 1. 5g, 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 
20 4 9k , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 山 植 叶 对 照 药 材 1g, 加 乙醚 40ml, 超 声 处 理 5 
分 钟 , 滤 过 , 滤 渣 挥 去 乙醚 ,加 70% 乙 醇 40ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 JW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
lp 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 25%% 栈 酸 溶 液 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 三 氢化 铝 试 液 ,热风 吹 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 刺 玫 果 对 照 药材 1g, 加 乙醚 40ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 验 ,上 吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 
供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 栈 -丙酮 (10 : 1 : 0.5) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,上 景 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 个 相同 的 亮 蓝 绿 
色 荧 光斑 点 。 


【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
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ID. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; LA VU SC n R-P -Z 6-0. 5% 醋 酸 溶 液 (17: 1: 
1: 81) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 363nm。 理 论 板 数 按 金 丝 桃 背 
峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 金 丝 桃 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml à 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 泥 
^] BER HA 0.5g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 75% 
甲醇 25ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
TARRI EL B 38 Rb , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含山 植 叶 以 金 丝 桃 昔 (Ca Hz Ows) 计 ,不 得 少 
于 0. 16mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 化 将。 用 于 和 冠 心 病 . 脑 动脉 硬化 气 
Wt ML RUE , 症 见 胸痛 . 痛 有 定 处 .胸闷 北 气 ,或 肪 时 .心性 、 气 
短 、 乏 力 、 舌 质 紫 暗 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 , 一 日 3 次 ;或 遵 医嘱 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 25g 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 山 香 圆 叶 3000g 

【 制 法 】 取 山 香 圆 叶 100g ,粉碎 成 细 粉 ;剩余 的 山 香 圆 
叶 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 
相对 密度 为 1. 20 一 1.25(55 一 60'C ) , 放 冷 ,加 乙醇 使 含 醇 量 
ik 50% , 搅 匀 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 成 笛 
谊 状 ,加 入 上 述 细 粉 及 适量 的 糊 精 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 
硬 脂 酸 镁 适量 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 异形 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 
棕色 至 棕 褐色 ; 味 苗 、 涩 。 

【鉴别 】 取 本 品 2 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 50ml, 加 
热 回流 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 乙醚 
振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 , 水 溶液 用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 , 蒸 干 , 葡 
i& Dn B RE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 山 香 圆 叶 对 照 
药材 2g, 加 水 50ml, 前 者 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 20ml， 
自 “ 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
女 贞 芋 对 照 品 和 野 漆 树 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 
lmg 的 混合 溶液 , 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 ( 附 
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VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 用 
0.5% 和 氨 氧 化 钠 溶 液 制 备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 
酮 -甲酸 -水 (6: 3:1: DARFA, EF, D, TF, EA 
1% 三 氢化 铝 乙 醇 溶 液 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YW DOW. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 5% 磷 酸 溶液 (43 : 57) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 336nm。 理 论 板 数 按 女 贞 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 女 贞 苷 对 照 品 和 野 漆 树 苷 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 50%% 甲 醇 制 成 每 1ml EAH Song. MA 
WH 20kg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 MERE, 
研 细 , 取 约 0. 3g ,精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 5096 IR RE 
50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 60 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 
50% 甲醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 山 香 圆 叶 以 女真 苷 (Cs Hao Ou ) 和 野 漆 树 苷 
(Cz HaoO ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 利 咽 消 肿 。 用 于 肺 胃 热 盛 所 
致 的 急 喉 兽 、 急 乳 蛾 , 症 见 咽 部 红肿 , 咽 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2~3 片 ,一 日 3~4 次 ,小 儿 
酌 减 。 

【注意 】 忌 食 辛辣 油腻、 厚 味 食物 。 

【规格 】 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0. 5g 

【贮藏 》 密封 。 


WEAR 
Shanju Jiangya Pian 
[4:51 山楂 500g 菊花 83. 3g 
盐 泽 洱 62. 5g 夏 枯草 62. 5g 
小 葡 83. 3g 炒 决明子 83. 3g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 盐 泽 泻 粉 碎 成 细 粉 ,其 余 山 楂 等 五 味 
加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,每 二 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 渡 
过 ,滤液 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1.30 一 1.40(50'C ) 的 稠 高 ， 
加 入 泽 泻 细 粉 , 混 匀 ,真空 干燥 ,粉碎 ,过 第 ,加 入 适量 淀粉 或 
淀粉 、 羟 甲 淀粉 钠 、 微 晶 纤 维 素 、 二 十 烷 基 硫酸 钠 、 欧 巴 代 适 
量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 或 600 片 , 包 薄膜 
衣 , 即 得 。 
【性 状 】 了 
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本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐色 ; 味 酸 、 


【上 鉴别】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 细胞 类 圆 
形 , 有 椭圆 形 纹 孔 ,集成 纹 孔 群 ;内 皮层 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 ， 
较 厚 , 木 化 ,有 稀 玖 细 孔 沟 ( 盐 泽 演 )。 

(2) 取 本 品 5 片 (小 片 ) 或 3 片 (大 片 ), 研 细 , 加 稀 硫酸 
20ml 与 三 毛 甲 烷 20ml, 加 热 回 流 15 分 钟 , 放 冷 ,分 取 三 氯 甲 
烷 层 ,浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取决 明子 对 照 药材 
0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 .大黄 酚 对 
照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 昭 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 液 
1l0pl, 对 照 药材 溶液 及 对 照 品 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 酝 (30~60'C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 
5: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 的 橙黄 色 荧 光 主 斑点 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相同 的 检 黄 色 荧 光斑 点 ; 置 氮 蒸气 中 对 后 ,日 光 下 
检视 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【乙酸 乙 酯 浸出 物 〗】 到 本 品 30 片 ( 小 片 ) 或 18 片 ( 大 
片 ), 精 密 称 定 , 研 细 , 取 约 3g, 精 密 称 定 , 精 密 加 入 乙酸 乙 酯 
50ml, 照 浸出 物 测 定 法 (附录 X A 热 浸 法 测定 。 本 品 每 片 含 
乙酸 乙 栈 浸出 物 , 小片 不 得 少 于 7.0mg; 大 片 不 得 少 
于 11.7mg。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 430nm。 理 论 板 数 按 大 黄 酚 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 大 黄 酚 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 4ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 30 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 
3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 ( 功 率 160W, 频 率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 勺 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
25ml, 加 盐酸 2ml, 摇 匀 , 置 水 浴 中 加 热 回流 1 小 时 ,冷却 ,转移 
至 50m 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 炒 决明子 以 大 黄 酚 (Cis HioO4) 计 ,小 片 不 得 
WDF 40pg; 大 片 不 得 少 于 67ug. 

【功能 与 主治 〗 平 肝 潜 阳 。 用 于 阴 虚 阳 亢 所 致 的 头痛 眩 
晕 、 耳 鸣 健 忘 、 腰 膝 疫 软 、 五 心烦 热 . 心 尾 失 眼 ; 高 血压 病 见 上 
RERE. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 小 片 一 次 5 片 ; 大 片 一 次 3 片 , 一 
日 2 次 ,或 遵 医嘱 。 


【注意 】 偶 见 胃 腕 部 不 适 ,一 般 可 自行 缓解 。 
【规格 】 (1) 每 片 重 0.3g (2) 每 片 重 0. 5g 
【贮藏 】 密封 。 


山 绿茶 降 压 片 


Shanlücha Jiangya Pian 


【处 方 】 山 绿 茶 

【 制 法 】 将 山 绿茶 粉碎 成 粗 粉 ,过 筛 , 取 适 量 细 粉 备用 ， 
剩余 的 粗 粉 用 70%% 乙醇 为 溶剂 , 浸 溃 后 进行 渗 渡 ,收集 渗流 
液 , 渗 渡 液 回收 乙醇 并 浓缩 至 稠 育 状 ,加 入 上 述 细 粉 及 适量 的 
淀粉 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 
衣 , 即 得 。 

【性 状 】 
色 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :纤维 单个 散在 , 边 
缘 微 波状 , RE JE. 5 — 10um; SE 4 2 PL C. RA, 直径 10 — 
30um; A 41i 25 [BITE .长 方形 .类 三 角形 或 椭圆 形 , 直 径 25 一 
80um, K 35— 100p m, B JEE , RRLIES /]N 

(2) 取 本 品 5 片 ,除去 包 衣 ,加 水 20ml, 研 磨 数 分 钟 , 移 人 分 
液 漏斗 中 ,用 乙醚 20ml 振 摇 提 取 ,分 取 乙 醚 液 ,加 活性 炭 0. 5g， 
振 摇 数 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 滤 过 , 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 山 绿茶 对 照 药材 5g, 加 7026 乙醇 
50ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶 
解 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 1~2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氮 甲 烷 -甲醇 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
2% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

[zs] 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; A Z 8-0. 226 s B A TD LOK C13. 5 : 85 : 
1.5) 为 流动 相 ;检测 波长 为 360nm。 理 论 板 数 按 芦 丁 峰 计算 
应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芦 丁 对 照 品 约 10mg, 精 密 称 定 ， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 70ml, 置 水 浴 上 微 热 使 溶解 , 放 冷 ， 
加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 3ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 70% 
甲醇 至 刻度 , 扬 匀 , 即 得 (每 Iml 含 芦 J 30pg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 精 密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 5g ,精密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 乙醚 80ml, 加 
热 回 流 至 回流 液 无 色 , 放 冷 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 加 甲醇 80ml， 
加 热 回流 至 回流 液 无 色 , 放 冷 , 转 移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 少量 
甲醇 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 。 
精密 量 取 25ml,BOK18 EZE GUT ,残渣 用 甲醇 7ml 溶解 , 转 
移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 水 2ml, 超 声 处 理 2 分 钟 , 放 冷 , 加 水 至 
刻度 $$] BD (3. 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 深 神 


ME ep bit 


本 品 每 片 含山 绿茶 以 芦 丁 (Czr Ha O16 ) 计 ,不 得 少 
于 0.30mg。 

【功能 与 主治 】 清热 泻 火 , 平 肝 潜 阳 。 用 于 眩 尝 耳鸣 , 头 
痛 头 胀 ,心烦 易 怒 , 少 朵 多 梦 ; 高 血压 ,高 脂 血 症 抑 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2~4 片 ,一 日 3 次 。 


【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 2g 
(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 2g) 
【贮藏 】 密封 。 
山楂 化 沾 丸 
Shanzha Huazhi Wan 
处方 】 山楂 500g 麦芽 100g 
六 神曲 100g ERE 50g 
KHT 50g ZEE 50g 


【 制 法 】 以 上 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g E 
末 加 红糖 25g EM SE 90 一 100g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 的 大 蜜 丸 ; 味 酸 、 甜 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 果皮 石 细胞 淡 紫 
红色 .红色 或 黄 棕色 ,类 圆 形 或 多 角形 ,直径 约 125nm( 山 植 ) 。 
表皮 细胞 纵 列 ,由 1 个 长 细胞 与 2 个 短 细胞 相间 连接 ,长 细胞 
壁 厚 ,波状 弯曲 , 木 化 (麦芽 ) 。 内 胚乳 细胞 碎片 无 色 , 壁 较 厚 ， 
有 较 多 大 的 类 圆 形 纹 孔 ( 槟 枯 )。 种 皮 栅 状 细胞 淡 棕 色 或 棕 
色 ,长 48 一 80pkm( 牵 牛 子 )。 种 皮 栅 状 细胞 黄色 或 棕 红 色 , 表 
面 观 多 角形 ,细胞 小 , 壁 厚 ( 莱 戎 子 ) 。 

(2) 取 本 品 9g, 切 碎 , 加 硅 藻 土 适量 , 研 匀 ,加 甲醇 50ml， 
置 水 浴 上 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 能 果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml X 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 
(9 : 1) 为 展开 剂 EHE Bih, AT, EL 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AX. 

【含量 测定 】 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 ,前 碎 , 混 匀 , 取 
3g, 精 密 称 定 , 加 水 10ml, 放 置 使 溶 散 , 滤 过 ;药酒 再 用 水 10ml 
洗涤 ,在 室温 干燥 至 呈 松 软 的 粉末 状 ,在 100 C BET E n] 0E 
纸 一 并 置 索 氏 提 取 器 内 ,加 乙醚 适量 ,低温 加 热 回流 提取 4 小 
时 ,提取 液 回收 乙醚 至 干 , 残 酒 用 石油 醚 (30~60C) 浸泡 2 
次 (5ml,5ml) ,每 次 2 分 钟 , 倾 去 石油 醚 液 ,残渣 加 适量 无 水 乙 
醇 - 三 氯 甲烷 (3 : 2) 的 混合 溶液 , 微 热 使 溶解 ,转移 至 5ml t 
瓶 中 ,加 上 述 混合 溶液 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
熊 果 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Im 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 
试验 ,分 别 精密 吸取 供 试 品 溶液 Gul 及 对 照 品 溶液 4pl 与 
Sul ZLATA ER G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 氮 甲 烷 - 乙 
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千金 止 带 丸 ( 大 蜜 丸 ) 


酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 5 : 8 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 
以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 110'C 加 热 5~7 分 钟 , 至 斑点 显 色 
清晰 , 放 冷 ,在 薄 层 板 上 覆盖 同样 大 小 的 玻璃 板 , 周 围 用 胶布 
固定 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B 薄 层 色谱 扫描 法 ) 进 行 扫 描 ， 
波长 ; As =535nm, àr — 650nm, 测 量 供 试 品 吸 光度 积分 值 与 
对 照 品 吸光 度 积 分 值 , 计 算 , 邵 得 。 

本 品 每 丸 含山 楂 以 能 果 酸 (Cs Ha O: ) 计 ,不 得 少 
于 4.5mg。 

【功能 与 主治 】 消食 导 灌 。 用 于 饮食 不 节 所 致 的 食 积 ， 
症 见 腕 腹胀 满 、 纳 少 饱 胀 .大 便秘 结 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 丸 ,一 日 1~2 次 。 

【注意 】 孕妇 忌服 。 

【规格 】 每 九重 9g 

【贮藏 }】 密封 。 


千金 止 带 丸 (大 蜜 丸 ) 


Qianjin Zhidai Wan 


【处 方 〗 同 千金 止 带 丸 (水 丸 )。 

【 制 法 】 以 上 十 七 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉 未 加 炼 蜜 140— 160g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】》 本 品 为 黑 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 甜 、 涩 、 
[6 o 

【鉴别 〗 同 千金 止 带 丸 (水 丸 )[ 鉴 别 ](1)。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【功能 与 主治 】 健 腺 补肾 ,调经 止 带 。 用 于 脾 肾 两 虚 所 
致 的 月 经 不 调 、 带 下 病 , 症 见 月 经 先后 不 定期 . 量 多 或 淋漓 不 
"e EATR RETES .色白 清 稀 MREZI ERAK. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 

【规格 】 每 九重 9g 

【贮藏 】 密封 。 


千金 止 带 丸 (水 丸 ) 
Qianjin Zhidai Wan 
【处 方 】 党 参 50g 炒 白术 50g 
当归 100g ÁA 50g 
Ji| 2$ 100g 醋 香 附 200g 
KE 50g 砂 仁 50g 
小 菌 香 ( 盐 炒 )50g Ki REA 3 50g 
盐 杜仲 50g 续 断 50g 
盐 补 骨 脂 50g 鸡冠 花 200g 
青 代 50g 椿 皮 ( 炒 )200g 
A& tts 50g 
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【 制 法 】 以 上 十 七 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 
丸 ,干燥 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 灰 黑色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 涩 、 微 苦 。 

【鉴别 i (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 联结 乳 管 直径 
12~15pm, 含 细小 颗粒 状 物 ( 党 参 )。 分 泌 细 胞 类 圆 形 , 含 淡 
黄 棕色 至 红 棕 色 分 泌 物 ,其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 ( 栈 香 附 )。 
种 皮 栅 状 细胞 淡 棕 色 或 棕 红 色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 稍 厚 , 胞 
腔 含 红 棕色 物 ( 盐 补 骨 脂 )。 草 酸 钙 针 晶 细 小 ,长 10 一 32xm， 
不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 ( 炒 白术 ) 。 橡 胶 丝 呈 条 状 或 扭曲 
成 团 ,表面 显 颗粒 性 ( 盐 杜仲 )。 石 细胞 类 圆 形 或 类 多 角形 , 胞 
腔 含 草酸 钙 方 晶 ( 椿 皮 )。 内 种 皮 厚 壁 细 胞 黄 棕 色 或 棕 红 色 ， 
表面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 内 含 硅 质 块 ( 砂 仁 )。 厚 壁 组 织 
片 绿 黄色 ,细胞 类 多 角形 或 略 延 长 , 壁 稍 弯曲 ,有 的 连珠 状 增 
厚 , 纹 孔 细 密 ( 醋 延 胡 索 )。 花 粉 粒 球形 ,直径 约 37j.m, 外 壁 有 
细小 疯 点 ,有 散 孔 (鸡冠 花 ) 。 不 规则 块 片 或 颗粒 蓝 色 ( 青 袋 ) 。 

(2) 取 本 品 10g, 研 碎 ,加 甲醇 100ml, 温 浸 1 小 时 ,时 时 振 
摇 , 滤 过 ,滤液 回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 乙醚 
振 摇 提取 3 次 ,每 次 30ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 溶液 再 用 水 饱和 的 
正 丁 醇 提 取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 水 洗 2 次 ,每 
次 30ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 液 回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 乙醇 约 
lml 使 溶解 ,加 适量 中 性 氧化 铝 ,在 水 浴 上 拌 匀 .干燥 ,加 在 中 
性 氧化 铝 柱 (200 一 300 目 ,1g, 内 径 为 1 一 1.5cm) 上 ,以 甲醇 
60ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 
含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VL B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 4xl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 
10 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶 
液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 4g, 研 碎 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 
柱 (100 一 200 目 ,3g, 内 径 为 1 一 1.5cm) 上 ,以 乙酸 乙 酯 10ml 
洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 照 品 及 靛蓝 
对 照 品 . 靛 玉 红 对 照 品 ,分 别 加 三 氯 甲烷 制 成 每 Iml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 5pl、 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
景 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 靛 玉 红 对 照 品 色谱 ,靛蓝 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 晓 以 10% 氨 氧化 钾 甲 
醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 补 
骨 脂 素 对 照 品 色 谱 、 异 补 骨 脂 素 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


HHEH; A ZAR- (12 : 88) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 2300m; 
柱 温 为 40C 。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 30% 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 (功率 100W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 
重量 ,用 3026 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 勺 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
15p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg & BALA ZI TE CCa Ha On ) 计 ,不 得 少 
F 0. 30mg。 

【功能 与 主治 】 健 脾 补肾 ,调经 止 带 。 用 于 脾 肾 两 虚 所 
致 的 月 经 不 调 、 带 下 病 , 症 见 月 经 先后 不 定期 . 量 多 或 淋漓 不 
净 ERER RETES BARR ARZI ERRAK. 

【用 法 与 用 最 】 口服 。 一 次 6~9g,—H 2 一 3 次 。 


【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
FARKA 
Qianbai Biyan Pian 
【 处方】 千里 光 2424g 卷 柏 404g 
羌活 16g 决明子 242g 
麻黄 81g 川 营 8g 
白芷 8g 


【 制 法 】 以 上 七 味 ,羌活 IEEE .白芷 粉碎 成 细 粉 ;其 余 千 
里 光 等 四 味 加 水 前 者 二 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 育 ， 
加 入 羌活 等 三 味 的 细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 , 制 成 颗粒 ， 
压制 成 1000 片 , 包 糖衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 黑 色 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醇 
35ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 , 取 滤 液 约 15ml( 剩 余 的 滤液 备 
FED ,浓缩 至 近 干 ,加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
千里 光 对 照 药材 25g, 加 水 前 者 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 
育 . 加 乙醇 40ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (5 ; 4 ; 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,了 晾 干 , 喷 以 三 握 化 铁 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 [5 鉴别] (1) 项 下 的 备用 滤液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 
10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 1ml, 置 水 浴 上 加 热 30 分 钟 ,立即 冷 
却 , 用 乙醚 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 泻 加 三 
氛 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取决 明子 对 照 药材 
lg, 加 水 前 者 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 10ml 使 溶 


川 贝 枇杷 糖浆 


解 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 
液 各 2 岂 , 分 别 点 于 同一 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 
薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~60'C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5: D 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 浓 氨 试 液 1ml, 加 三 
氮 甲 烷 20ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 落 干 , 残 酒 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 麻 黄 对 照 药材 1g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 麻 黄 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5 一 10pl、 对照 药材 溶液 Sul ovr 
照 品 溶液 2 ,分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 
醇 - 浓 氨 试 液 (4 : 1 : 0. 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 节 
三 酮 试 液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 红色 
斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,活血 祛 风 , 宣 肺 通 窃 。 用 于 风 
热 犯 肺 .内 郁 化 火 、 凝 洁 气 血 所 致 的 鼻塞 . 鼻 痒 气 热流 涕 黄 
稠 ,或 持续 鼻塞 . 噢 党 迟 钝 ; 急 慢性 鼻炎 . 急 慢性 鼻窦 炎 见 上 述 
证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3~4 片 ,一 日 3 次 。 

【贮藏 】 密封 。 


川 贝 枇杷 糖浆 。”。 


Chuanbei Pipa Tangjiang 
【处 方 】 JI Jd BELLE 45ml 桔梗 45g 
枇杷 叶 300g 薄荷 脑 0. 34g 
【 制 法 】 以 上 四 味 , 川 贝 母 流 浸 襄 系 取 川 贝 母 45g, 粉 碎 
成 粗 粉 ,用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 5 天 后 , 缓 缓 渗 渡 ,收集 初 
渗 渡 液 38ml, 另 器 保存 ,继续 渗 渡 ,做 可 溶性 成 分 完全 渡 出 ， 
续 渗 渡 液 浓缩 至 适量 ,与 初 渗 渡 液 混合 ,继续 浓缩 至 45ml, 滤 
过 。 桔 醒 和 枇杷 时 加 水 莽 煮 二 次 ,第 一 次 2.5 小 时 ,第 二 次 2 


.小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 入 巷 糖 400g 及 防 


腐 剂 适量 ,者 沸 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 与 川 贝 母 流 浸 育 混合 ， 
冷 , 加 入 薄荷 脑 和 含 适 量 杏仁 香精 的 乙醇 溶液 ,加 水 至 
1000ml, 搅 匀 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 的 黏稠 液体 ; 气 香 , 味 甜 、 微 
苦 、 凉 。 

【鉴别 】 取 本 品 20ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 播 提 取 3 
次 ,每 次 15ml; 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 3 一 5ml 使 溶 

。471 ， 


NIERE 


解 , 放 冷 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 
为 8cm) ,以 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 洗 脱 液 , 再 用 稀 乙醇 洗 脱 至 
洗 脱 液 无 色 KEERA. RT REF 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 枇 杷 叶 对 照 药材 2g, 加 水 100m, Rs 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10 一 20 几 ,分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 环 已 烷 -乙酸 乙 酷 - 冰 酷 酸 
(8:4: 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫 
酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.13( 附 录 W A). 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 H). 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 改 性 聚 乙 二 醇 毛 细 管 柱 
〈 柱 长 为 30m, 内 径 为 0. 32mm, 膜 厚度 为 0.25pm), 柱 温 为 
110%C ;分 流 进 样 ,分 流 比 为 25 : 1。 理 论 板 数 按 蔡 峰 计算 应 
不 低 于 5000, 

校正 因子 测定 ” 取 蔡 适量 ,精密 称 定 , 加 环 已 烷 制 成 每 lm 
E l5mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 薄 荷 脑 对 照 品 75mg, 精 密 
称 定 , 置 5ml 量 瓶 中 ,用 环 己 烷 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 
量 取 lml, 置 20ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 1ml, 加 环 已 烷 至 
刻度 , 摇 匀 。 吸 取 lxl, 注 入 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 50ml, 加 水 250ml, 照 挥发 油 测 定 
法 (附录 XX D) 试 验 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 分 并 滋 
流入 烧瓶 时 为 止 , 加 环 已 烷 3ml, 连 接 回流 冷凝 管 , 加 热 至 沸 
并 保持 微 沸 4 小 时 , 放 冷 ,将 测定 器 中 的 液体 移 至 分 液 漏斗 
中 ,冷凝 管 及 挥发 油 测 定 器 内 壁 用 少量 环 已 烷 洗 涤 ,并 人 分 液 
漏斗 中 ,分 取 环 已 烷 液 ,水 液 再 用 环 已 烷 提取 2 次 ,每 次 3ml， 
用 铺 有 无 水 硫酸 钠 0. 5g 的 漏斗 滤 过 ,合并 环 已 烷 液 , 置 20ml 
量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 1ml, 加 环 己 烷 至 刻度 , 摇 匀 , 即 
得 。 吸 取 1p1, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 薄荷 脑 (Cie HoO) 应 不 少 于 0. 20mg。 

【功能 与 主治 】 清热 宜 肺 ,化 痰 止咳 。 用 于 风 热 犯 肺 . 痰 
热 内 阻 所 致 的 咳嗽 痰 黄 或 咯 痰 不 严 .咽喉 肿 痛 、 胸 闷 胀 痛 ; 感 
冒 .支气管 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 3 次 。 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 


INER 


Chuanbei Xueli Gao 
【处 方 】 Ai 400g 
麦 冬 100g 
款 冬 花 25g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 梨 清 襄 系 取 鲜 梨 , 洗 净 ,压榨 取 汁 , 梨 
。 472 。 


川 贝 母 50g 
百合 50g 


潭 加 水 前 者 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 梨 半 合 并 , 静 置 24 小 
时 , 取 上 清 液 ,浓缩 成 相对 密度 为 1.30(90C)。 川 贝 母 粉碎 
成 粗 粉 ,用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 48 I RES EH IB E 
渗 渡 液 ,回收 乙醇 ,备用 ; 药 渣 与 其 余 麦 冬 等 三 味 加 水 前 者 二 
次 ,第 一 次 4 小 时 ,第 二 次 3 小 时 ,合并 前 和 液 , 滤 过 , UE 
12 小 时 , 取 上 清 液 ,浓缩 至 适量 ,加 入 上 述 川 贝 母 渗 渡 液 及 梨 
清 育 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 30(90'C) 的 清 育 。 每 100g HERE 
IA FE REX 400g 制 成 的 转化 糖 , 混 匀 ,浓缩 至 规定 的 相对 密 
度 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 黄 色 的 稠 厚 半 流 体 ; 味 甜 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 20g, 加 水 20ml 及 碳酸 钠 试 液 5ml， 
搅 匀 ,用 乙醚 20ml 振 摇 提取 ,分 取 乙 醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 1% 
盐酸 溶液 2m 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 分 置 二 支 试管 中 。 一 管 中 加 
BULER RA 1~2 滴 , 生 成 红 棕色 沉淀; 另 一 管 中 加 碘 化 汞 
钾 试 液 1~2 滴 , 星 现 白色 浑 沁 。 

《2) 取 本 品 15g, 加 水 15ml, 摇 匀 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 
2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 用 水 10ml 溶解 ,再 
加 盐酸 2ml, 沸 水 浴 上 回流 1 小 时 , 放 冷 ,用 三 氧 甲烷 提取 2 
次 ,每 次 Om, AFTAFA RT RAME A E lml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 药材 1g, 加 水 30m, 
前 者 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 2ml, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 2~5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -丙酮 
(4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 “应 不 低 于 1. 10( 附 录 工 F) 。 
其 他 ”应 符合 前 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 F)。 
【功能 与 主治 〗 润 肺 止咳 ,生津 利 咽 。 用 于 阴 虚 肺 热 , 咳 


嗽 , 喘 促 , 口 燥 咽 干 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 15g, 一 日 2 次 。 
【注意 】 忌 辛 辣 食 物 。 
【贮藏 】 密封 。 
川 营 茶 调 丸 
Chuanxiong Chatiao Wan 
[4751 JŠ 120g HI 60g 
羌活 60g 细 辛 30g 
防风 45g 38ZF 120g 
薄荷 240g 甘草 60g 
【 制 法 】 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 用 水 泛 丸 ， 
低温 干燥 , 即 得 。 
【性 状 〗 本 品 为 黄 棕色 至 棕 褐色 的 水 丸 ; 气 香 , 味 辛 、 甘 、 
微 苦 。 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 复 粒 由 
8 一 12 分 粒 组 成 (白芷 )。 螺 纹 导管 直径 14~50pm, 增 厚 壁 互相 
连接 , 似 网 状 螺纹 导管 ( 川 营 )。 油 管 含 棕 黄 色 分 废物 ,直径 约 
100nm( 羌 活 ) 。 油 管 含 金黄 色 分 泌 物 ,直径 约 300mCS XO. £f 
维 束 周 围 落 壁 细胞 含 草 酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 ) 。 

(2) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 石油 醚 (60 一 90C )20ml, 密 塞 ,时 时 
WIE EHE 4 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 
取 川 营 对 照 药材 0. 3g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10 岂 ,分别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
取出 , 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(3) 取 本 品 20g, 研 细 , 加 水 300ml, 煎 者 30 分 钟 , 放 冷 , 离 
心 ( 转 速 为 每 分 钟 1500 转 )10 分 钟 , 取 上 清 液 ,二 分 之 一 量 的 
上 清 液 备用 ;剩余 的 上 清 液 用 稀 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3 ,用 二 
氯 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, JE ZAFRA, RT. R 
3& Jn — S4 oi 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 芷 对 照 
药材 1g, 加 水 100ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
WRU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 菏 层 板 上 ,以 二 氯 甲烷 -甲醇 (20 : 1) 为 展开 剂 ,在 用 展开 
剂 预 平衡 20 分 钟 的 展开 缸 内 展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
〈365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 主 斑点 。 

〈4) 取 [鉴别 ](3) 项 下 的 备用 上 清 液 , 用 乙醚 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 羌 活 对 照 药材 0.5g, 加 水 
60ml, 煎 煮 30 分 钟 , 放 冷 ,离心 10 分 钟 , 取 上 清 液 , 同 法 制 成 
对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 
酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶 液 , 在 85'CAm3A 4 5 分 钟 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 荧光 主 斑点 。 


【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 
【功能 与 主治 】 政 风 止痛 。 用 于 外 感 风 牙 所 致 的 头痛 ， 
RAER ERARE. 
【用 法 与 用 量 】 饭 后 清茶 送 服 。 一 次 3 一 6g, 一 日 2 次 。 
【注意 】 孕妇 慎 服 。 
【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
MSS USER 
Chuanxiong Chatiao San 

[4771 川 营 120g 白芷 60g 

羌活 60g 细 辛 30g 


Jl S AGRIC 


防风 45g 3i|2F 120g 
薄荷 240g 甘草 60g 
以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 2853 ,BD48.. 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 的 粉末 ; 气 香 , 昧 辛 、. 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 复 粒 由 
8 一 12 分 粒 组 成 (白芷 )。 螺 纹 导 管 直径 14~50pm, 增 厚 壁 互 
相连 接 , 似 网 状 螺纹 导管 ( 川 芝 ) 。 油 管 含 棕 黄 色 分 泌 物 ,直径 
约 100km。 油 管 含 金 黄色 分 沁 物 ,直径 约 30pm( 羌 活 )。 纤 维 
东周 围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 ) 。 

(2) 取 本 品 3g A d BE (60 — 90C) 20ml, 25 3E , Ff F8 ds 
摇 , 浸 涡 4 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1mb 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 川 营 对 照 药材 0. 3g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1041, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 个 相同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

《3) 取 本 品 20g, 加 水 300ml, 前 者 30 分 钟 , 放 冷 ,离心 ( 转 
速 为 每 分 钟 1500 转 )10 分 钟 , 取 上 清 液 ,二 分 之 一 的 上 清 液 
备用 ;剩余 上 清 液 用 稀 盐 酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 用 二 氯 甲 烷 振 
摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 二 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 二 氨 
甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 芷 对 照 药 材 1g， 
加 水 100ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲烷 -甲醇 (20 : 1) 为 展开 剂 ,在 用 展开 剂 
TUE d 20 分 钟 的 展开 和 饶 内 展开 ,取出 ,上 晾 王 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](3) 项 下 的 备用 上 清 液 , 用 乙醚 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 挥 二 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 洲 液 。 另 取 羌 活 对 照 药 材 0. 5g, 加 水 60ml， 
Jp 30 分 钟 , 放 冷 ,离心 10 分 钟 , 取 上 清 液 , 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 85C 加 
热 约 5 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

(5) 取 本 品 10g, 加 丙酮 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 滤 
TERT ,残渣 用 甲醇 1ml 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 
目 ,2g, 内 径 为 lcem) 上 ,用 80% HH B 5m 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 防 风 对 照 
药材 1g, 加 丙酮 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 升 麻 素 苷 
对 照 品 和 5-O- 甲 基 维 斯 阿 米 醇 苷 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 
Im 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 ,吸取 上 述 四 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GF 薄 层 板 上 ,以 二 所 甲烷 -甲醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
景 干 , 辕 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 
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【 制 法 】 


女 金丸 


【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E. 
【功能 与 主治 】 玖 风 止 痛 。 用 于 外 感 风 收 所 致 的 头痛 ， 
RAER .发热 AE. 


民用 法 与 用 量 】 饭 后 清茶 冲服 。 一 次 3 一 6g, 一 日 2 次 。 
【注意 】 孕妇 慎 服 。 
【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
X 金 丸 
Nüjin Wan 
[4751 当归 140g 白 芍 70g 
川 营 70g 熟地 黄 70g 
党 参 55g 炒 白术 70g 
茯苓 70g 甘草 70g 
肉桂 70g 益母草 200g 
牡丹 皮 70g 没 药 ( 制 )70g 
MEHR 70g Sh 70g 
EE 70g 黄 芬 70g 
HX 70g 栈 香 附 150g 
砂 仁 50g 陈皮 140g 
JR CR B 70g EAM 150g 
阿胶 70g 
【 制 法 】 以 上 二 十 三 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 


100g 粉末 用 炼 蜜 35 一 50g 加 适量 的 水 制 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 
Ju RIRE 120 一 150g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 棕 褐 色 至 黑 棕色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 
芳香 , 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 糊 化 淀粉 粒 团 块 
淡 黄 色 ( 延 胡 索 )。 不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 氧 醋 试 液 
溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 6nm( 茯 苓 ) 。 非 腺 毛 1 一 3 
细胞 , 稍 弯 曲 , 壁 有 疣 状 突起 (益母草 )。 草 酸 钙 方 蝇 成 片 存在 
于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 纤 维 单个 散在 ,长 梭 形 ,直径 24 — 
50pm, 壁 摩 , 木 化 (肉桂 ) 。 内 种 皮 厚 壁 细 胞 黄 棕色 或 棕 红 色 ， 
表面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 ( 砂 仁 )。 纤 维 束 周 围 薄 
壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 (甘草 ) 。 韧 皮 纤 维 淡 黄色 ， 
梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 芬 ) 。 纤 维 成 束 , 红 棕色 或 黄 棕色 BE dE 
厚 ( 香 附 ) 。 薄 壁 组 织 灰 棕 色 至 黑 棕 色 ,细胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 
核 状 物 (熟地 黄 )。 薄 壁 细胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 ,有 极 微 细 的 斜 向 
交错 纹理 (当归 ) 。 不 规则 块 片 半 透明 ,边缘 折光 较 强 ,表面 有 
纤细 短 纹理 和 小 孔 及 细 和 裂隙 (鹿角 霜 ) 。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 10g, WERE ; S SUA SEL 18g, HR, E 
500ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 200ml, 连 接 挥发 油 测定 器 , 自 测定 器 
上 端 加 水 至 刻度 并 溢 流 入 烧瓶 时 为 止 , 再 加 入 石油 醚 (60 一 
90C )1ml, 连 接 回流 冷凝 管 , 加 热 并 保持 微 沸 1 小 时 , 放 冷 , 取 
石油 醚 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 石油 醚 
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(60—90'C HRE 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl1, 分 别 
点 于 同一 用 1% 毛 氧化 钠 溶 液 制 备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 
己 烷 -乙酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2%% 三 
氧化 铁 乙 醇 溶液 -盐酸 (50 : D 的 混合 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 竹 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 桂皮 醛 对 照 品 ,加 石油 醚 (60 一 90C ) 制 成 每 lml 含 
0. 5ul 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 
验 , 吸 取 [ 鉴 别 3(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 5p1 与 上 述 对 照 品 溶液 
2p1, 分 别 点 于 同一 用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ， 
KEMT EA MEERLE, E 30 分 钟 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 水 蜜 丸 5g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 9g, 前 碎 , 加 水 
60ml, 搅 拌 使 溶 散 ,加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,离心 , 取 上 清 液 ， 
用 稀 盐 酸 调 pH 值 至 1 一 2, 离 心 , 取 上 清 液 , 滤 过 ,滤液 通过 
732 氢 型 阳离子 交换 树脂 柱 ( 内 径 为 10mm , aA 15em) , 流 
速 为 每 分 钟 1.0— 1. 5ml, 以 水 洗 至 洗 脱 液 近 无 色 , 弃 去 洗 脱 
液 , 再 以 氨 溶 液 (15 一 100)30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 KERT, 
残渣 用 80% 乙 醇 10ml 分 次 溶解 ,加 在 活性 炭 - 中 性 氧化 铝 柱 
(活性 炭 100 目 以 上 ,0. 3g; 中 性 氧化 铝 100—200 目 ,2g; 混 
名, 装 柱 ,内 径 为 15mm) 上 ,用 8096 Zi 20ml 洗 脱 ,收集 流出 
液 与 洗 脱 液 , 蒸 干 LR IAE BE 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 2 一 5ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 
丁 醇 -乙酸 乙 酯 -盐酸 (8 : 1 : 3) 为 展开 剂 ERF Wh MF 12 
小 时 以 上 , 喷 以 稀 碘 化 镁 钾 试 液 , 放 置 2. 5 小 时 ,再 次 喷 稀 碘 
fts Bp ud. HEA Gu rh ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

ORE i zK SE JL. 10g, 研 碎 , 加 浓 氨 试 液 5ml; 或 取 大 蜜 
丸 18g, 剪 碎 WERE 10g, 研 匀 ,加 浓 氨 试 液 10ml, 密 塞 , 振 
摇 , 放 置 10 分 钟 ,加 三 氮 甲 烷 60ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 约 10ml, 用 0. 5mol/L 盐酸 溶液 振 摇 提取 2 次 ,每 
次 10ml, 合 并 提取 液 , 加 浓 氨 试 液 5ml( 使 pH 值 至 11 以上)， 
用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 氧 甲烷 液 ,水 浴 
AKT , 残 酒 用 三 氯 甲 烷 溶解 使 成 0. 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 
取 延 胡 索 对 照 药材 0. 5g, 加 浓 氨 试 液 0. 5ml, 振 摇 ., 放 置 10 分 
钟 ,加 三 氮 甲 烷 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 YB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10~20p1l、 对 照 药材 溶液 
10pl, 分 别 点 于 同一 用 1% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 甲苯 -丙酮 (9 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 
碘 化 镁 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 。 

(6) BU 5 ZK SE JL 5g , UF BE ;或 取 大 蜜 丸 9g, 剪 碎 , 加 硅 藻 
土 5g, 研 匀 ,加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ， 


Ah JU A EK BUR. 


3 ii Jn 7K 5ml 使 溶解 ,用 脱脂 棉 滤 过 ,滤液 通过 D101 型 大 孔 
吸附 树脂 柱 (16 一 60 目 ,内径 为 1. 5cm, 柱 高 为 15cm) ,流速 为 
每 分 钟 1. 0 一 1. 5ml, 依 次 以 水 .30%% 乙醇 各 50ml 洗 脱 , 弃 去 
洗 脱 液 , 继 用 7026 7, BE 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 用 
50% Z, BE 5ml 溶解 ,通过 聚 酰胺 柱 (100 一 200 目 ,1g, 内 径 为 
lem, 湿 法 装 柱 ), 用 50% 乙 醇 10ml 洗 脱 , 收 集 流 出 液 及 洗 脱 
液 ,备用 ; 继 用 乙醇 10ml VERG, ic SS PE Ld , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 苓 对照 药材 0. 1g ,加 甲 
醇 5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 摇 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 对 照 药 
材 溶液 。 再 取 黄 花车 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 


溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 


上 述 三 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 AF , 喷 以 1% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

《7) 取 [鉴别 ](6) 项 下 的 备用 溶液 ,水 浴 蒸 去 乙醇 ,加 水 至 
A 5ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 5ml, 水 溶液 备用 ; 合 
并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 陈 皮 对 照 药 材 0. 1g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ， 
静 置 , 取 上 清 液 作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (28 : 10 : DARF RRF. UH B 
干 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 ,在 105C 加 热 约 5 分 钟 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(8) 取 [鉴别 ](7) 项 下 的 备用 水 溶液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 
振 摇 提取 2 次 ,每 次 8ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 , 藻 干 , 残 深 用 甲 
醇 5ml 分 次 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 
为 lcem) 上 ,用 80% P SE 20m] 洗 脱 ,收集 流出 液 及 洗 脱 液 s 2E 
二 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml € 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 
别 点 于 同一 用 1%% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
三 毛 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 18 : 10)10'C 以 下 放置 
分 层 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2%% 香 草 醛 
硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 的 有 关 规 定 ( 附 录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
2g 3R TER] S APR- H-0 1%% 磷 酸 溶液 (12 : 13 : 75) 为 流动 
相 ( 必 要 时 ,每 次 进 样 测 定 后 增加 乙 有 稍 的 比例 ,尽快 冲 出 杂质 
成 分 ) ;检测 波长 为 284nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 
于 7000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适 量 , 研 碎 , 取 约 


0.7g, 精 密 称 定 ; 或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 
约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 80% FR BE 50ml, 
密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 400W ,频率 40kHz)15 分 钟 
使 溶 散 ,加 热 回 流 40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 80% 甲 醇 补 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
A D Rz DLE E H (Cu Ha O1s) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
WF 1. 4mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 8. 0mg。 
【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 
【功能 与 主治 】 益 气 养 血 ,理气 活血 ,止痛 。 用 于 气 血 两 
虚 、 气 灌 血 瘀 所 致 的 月 经 不 调 , 症 见 月 经 提前 、 月 经 错 后 、 月 经 
量 多 . 神 疲 乏力 、 经 水 淋漓 不 净 ,行经 腹痛 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 5g, X X JL— X1 
丸 , 一 日 2 次 。 
【注意 】 ZORA. 
【规格 】 水 蜜 丸 每 10 丸 重 2g 
KEI HALE 9g 
【贮藏 】 密封 。 
小 儿 七 星 茶 颗 粒 
Xiao? er Qixingcha Keli 
[4751 EH 893g Tüif 893g 
山楂 446g fr 670g 
HIRR 335g MESS 112g 
甘草 112g 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 藻 改 仁 、 稻 芽 加 水 裔 者 二 次 ,每 次 2 


小 时 , 煎 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.08 — 1. 12 
(55'C), 加 入 乙醇 使 含 醇 量 达 45%, 静 置 , 滤 过 ,滤液 回收 乙 
醇 并 浓缩 成 稠 谊 ;其 余 山 楂 等 五 味 加 水 万 者 二 次 ,每 次 2 小 
时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,滤液 浓缩 至 适量 ,与 上 述 稠 襄 合 并 ， 
加 入 适量 蔗糖 粉 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅黄 棕色 至 红 棕 色 的 颗粒 ; 气 微 , 味 甜 、 
微 苦 。 : 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 7g, 置 研 钵 中 ,加 2% 盐酸 乙醇 溶液 
20ml, 研 细 , 转 移 至 锥 形 瓶 中 , 浸 溃 30 分 钟 , 时 时 振 摇 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 , 用 乙醇 约 2ml WARE ,将 清洗 液 及 残渣 转移 至 离 
心 试管 中 ,离心 , 取 上 清 液 , 挥 散 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 
取 山 楂 对 照 药材 1g, 加 2% 盐酸 乙醇 溶液 20ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 , 自 “ 滤 液 蒸 干 ? 起 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 6pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 -三 氯 甲 烷 - 甲 酸 (5 : 5 : D 
展开 剂 , 将 薄 层 板 在 展开 和 饶 中 预 平 衡 15 分 钟 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 
于 ,在 105CC 加 热 15 分 钟 , 喷 以 省 酚 蓝 指示 液 。 供 试 品 色谱 

: 475 。 
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中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 7g, 加 水 15ml, 温 热 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 2g， 
加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,药酒 加 甲醇 10ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 漆 用 水 10ml 溶解 , 自 “ 用 乙 
酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 441.4 9 CT E 
一 用 1% 氨 氧 化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 
甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 1: 1 : 1) 为 展开 剂 ETHER S TE ETT T 
中 预 平 衡 15 分 钟 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1096 BL RE Z BE TRE 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2mol/L B8 R& £z T6 VE VK B8 E (65 : 35 : 1) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘 草酸 峰 计 算 应 
不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草酸 铵 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 制 成 每 m A 16ug 的 溶液 , 即 得 (相当 于 每 1m] 含 
甘草 酸 15. 67png) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 7g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相约 
45ml, 超 声 处 理 ( 功 率 300 W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 流 
动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl1, 注 
人 和信 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 甘草 以 甘草 酸 (Ce He O16 ) 计 ,小 袋 不 得 少 于 
0. 25mg ,大袋 不 得 少 于 0. 50mg。 

【功能 与 主治 】 开胃 消 滞 , 清 热 定 惊 。 用 于 小 儿 积 滞 化 
热 ,消化 不 良 , 不 思 饮 食 ,烦躁 易 惊 , 夜 窜 不 安 , 大 便 不 畅 , 小 便 


短 赤 。 
【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 3.5 一 7g, 一 日 3 次 。 
【规格 】 (1) 每 袋 装 3. 5g 〈2) 每 袋 装 7g 
【贮藏 】 密封 。 
小 儿 止 咳 糖 浆 
Xiao? er Zhike Tangjiang 
[475] HAARE 150ml 桔梗 流 浸 高 30ml 
RALE 10g EEJ 20ml 


[5751 GEBR, AAE E E BOKIR E A A A E 
糖 650g ,加 水 煮沸 , 放 冷 ,加 入 其 余 甘 草 流 浸 襄 等 三 味 , 加 葵 
。476 * 


甲酸 钠 2g, 混 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 ,者 沸 , 滤 过 ,滤液 冷却 至 
40'C 以下, 缓 缓 加 入 上 述 氯 化 铵 溶液 与 香 兰 素 25mg, 加 水 至 
1000ml, 1&7 , BI 48 。 

DERI 本 品 为 红 棕 色 的 半 透 明 黏 稠 液体 ; 味 甜 。 

【鉴别 i (1) 取 本 品 2ml, 加 水 6ml, 摇 匀 , 滤 过 , 取 滤 液 
lml, 加 稀 盐 酸 数 滴 ,生成 沉淀 ,再 加 氨 试 液 适量 ,沉淀 可 溶解 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 滤液 , 照 铵 盐 与 氢化 物 的 鉴别 广 
ORE VD AUS, m BI BM. 

(3) 取 本 品 20ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗 肖 2 次 ,每 次 
15ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0.5g, 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 (9 : D 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105 尼 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.20~1. 30 HRM A). 

pH 值 WA 5.0—7.0C(f 3€ V G)。 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 H). 

【含量 测定 】 氯 化 铵 ”用 内 容量 移 液 管 精 密 量 取 本 品 
10ml, 置 凯 氏 烧瓶 中 ,用 水 冲洗 移 液 管内 壁 , 洗 液 并 和 人 烧瓶 中 ， 
加 水 250ml, 摇 匀 ,加 玻璃 珠 数 粒 , 再 加 20% 氨 氧化 钠 溶 液 
10ml, 立 即 用 氮气 球 将 烧瓶 与 冷凝 管 连接 ,冷凝 管 的 尖端 温和 人 
4%% 硼 酸 溶液 50ml 的 液 面 下 ,加 热 蒸 馅 ,至 2/3 的 溶液 馏 出 时 ， 
将 冷凝 管 提 出 接近 液 面 , 让 蒸汽 冲洗 1 分 钟 ,用 水 淋 洗 尖端 后 停 
止 蒸 馆 , 馏 出 液 加 甲 基 红 - 溴 甲 酚 绿 混 合 指示 液 10 滴 , 用 硫酸 滴 
定 液 (0. 05molL) 滴 定 , 并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 , 即 得 。 每 
lml 硫酸 滴定 液 (0. 05molL)? 相 当 于 5. 349mg MALE (NH, CD 。 

本 品 每 1ml d SUE (NH.CD E39 9.0— 12. 0mg。 

Hem ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DME. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 2mol/L. 醋酸 铵 溶液 - 冰 醋 酸 (65 : 35 : 1) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘 草酸 峰 计算 应 
不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草酸 铵 对照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 制 成 每 lml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 (相当 于 每 1m] 含 
甘草 酸 39. 180g). 

供 试 品 溶液 的 制备 ”用 内 容量 移 液 管 精 密 量 取 本 品 
lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 冲 洗 移 液 管内 壁 , 洗 液 并 人 量 
瓶 中 ,加 流动 相 至 刻度 3€ 5] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml EHA AHER C He O16 ) 计 ,不 得 少 
于 1.8mg。 


【功能 与 主治 】 祛 疾 , 镇 咳 。 用 于 小 儿 感 冒 引 起 的 咳嗽 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 二 至 五 岁 一 次 5m, 五 岁 以 上 一 
次 5 一 10ml, 二 岁 以 下 酌 减 ;一 日 3 一 4 次 。 


【规格 】 每 瓶装 〈1)60ml (2)l00ml (3)120ml 
【贮藏 ] 密封 。 
小 儿 止 嗽 糖浆 
Xiao’er Zhisou Tangjiang 
【处 方 】 ZÊ lág ZX 14g 
胆 南 星 14g 杏仁 水 12ml 
fO 10g 桔梗 10g 
trúi 10g 桑 白 皮 10g 
天 花粉 10g 川 贝 母 10g 
MÆF 10g 甘草 10g 
炒 紫 苏 子 7g 知 母 7g 
紫 苏 叶 油 0. 02ml 
[58751 以 上 十 五 味 , 除 查 仁 水 、 紫 苏 叶 油 外 ,桔梗 、 川 贝 


Bk eb ABT. . 知 母 粉碎 成 粗 粉 ,用 6096 Z BETE TS RI EUR. 28 
小 时 后 进行 渗 渡 ,收集 渗 渡 液 187ml; 其 余 玄 参 等 九 味 加 水 前 
煮 二 次 ,每 次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,与 上 
述 渗 沪 液 合并 , 混 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 ;沉淀 加 60% 乙醇 , 混 
匀 , 静 置 , 取 上 清 液 , 余 液 滤 除 沉淀 ,与 上 清 液 合 并 ,回收 乙醇 
并 浓缩 至 适量 ,加 入 用 乙醇 溶解 的 紫 苏 叶 油 及 杏仁 水 . 单 糖浆 
750ml, 2E Hi Be 4A 3g, 混 匀 , 静 置 , 滤 过 ,加 水 至 1000ml 857, 
灌 装 , 即 得 。 

【性 状 】 RS WES CLR EE UB VLDE IUIS LACE LOGS 

【鉴别 (1) 取 本 品 30ml, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 乙醚 液 ,再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 玄 参 对 照 药 材 2g, 加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 15ml 使 溶解 , 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
Sul 对照 药 材 溶 液 2wl ,分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氮 甲 烷 -甲醇 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 5 妈 香草 
醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 30ml, 加 三 氯 甲 烷 20ml 5 R$ 2ml, 加 热 回 流 1 
小 时 ,分 取 三 氯 甲 烷 液 ,水 溶液 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 
次 10ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 药材 1g, 加 水 30ml, 前 者 30 
分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 丙 酮 (4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
E RTF LEVA 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 


小 儿 止 嗽 糖 效 


试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

(3) 取 本 品 30ml, 浓 缩 至 约 15ml, 通 过 D101 型 大 孔 吸 附 
树脂 柱 ( 内 径 为 lcem, 柱 高 为 12cm) ,先后 用 水 和 30% 甲 醇 各 
50ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 70% 甲 醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
液 ,加 盐酸 2ml, ik Ai 1 小 时 , 蒸 至 约 2ml, 加 水 20ml, 用 
乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 靶 蓝 皂 
苷 元 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 6u1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 丙 酮 (9 : 1) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.200 E A). 

pH 值 AA 4.0—6.0(f 3€ G. 

其 他  WAPARORI TUR EIS ADU ECOHSEI HD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2mol/L. B B £ Y - UK E e (67 : 33 : 1) 
为 流动 相 ; 检 测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘 草酸 峰 计算 应 
不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 KHAMA mE MEKE, 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. lmg 的 溶液 , 即 得 (相当 于 每 1ml 含 
甘草 酸 为 97. 95pg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 10ml, t 25m f XR 
中 ,加 甲醇 适量 , 摇 匀 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 甘 草 以 甘草 酸 (Cis He O16 ) 计 ,不 得 少 
于 0.12mg。 

【功能 与 主治 】 润 肺 清 热 , 止 嗽 化 痰 。 用 于 小 儿 痰 热 内 
芍 所 致 的 发 热 、. 咳 嗽 . 黄 痰 、 咳 吐 不 爽口 干 舌 燥 、 腹 满 便 秘 、 久 


WAS ER. 

【用 法 与 用 量 】》 口服 。 一 次 10ml, — BH 2 次 ;周岁 以 内 
酌 减 。 

【规格 】 每 瓶装 〈1)10ml (2)120ml 

【贮藏 ] 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 


注 : 杏 仁 水 的 制 法 和 含量 测定 方法 

[ 制 法 ] 取 苦 杏仁 1200g, 捣 碎 , 压 榨 除 去 脂肪 油 , 研 细 ， 
置 蒸 馆 器 中 ,加 水 2000ml, £^] , JE 2 小 时 以 上 , 通 水 蒸气 
蒸馏 , 蒸 馆 液 导入 盛 有 90% 乙 醇 约 300ml 的 容器 内 , 俊 全 量 
达 900ml 时 停止 蒸 馅 。 分 取 蒸 馅 液 50ml, 照 [含量 测定 ] 项 下 
的 方法 测定 HCN 含量 。 用 22.5% 乙 醇 稀 释 剩 余 的 蒸 馆 液 ， 
使 达到 每 100m 中 含 氨 氰 酸 0. 1g, 即 得 。 

[含量 测定 】 精密 量 取 [ 制 法 ] 项 中 的 燕 馆 液 50ml, 加 水 
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100ml、 碘 化 钾 试 液 与 氨 试 液 各 2ml, 用 硝酸 银 滴 定 液 

(0. 1mol/L) 缓 缓 滴定 至 溶液 显 黄 白色 浑浊 而 不 消失 , 即 得 。 

每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 5. 405mg 的 HCN. 
A ir SCRI CHCNO EH 0. 0926 —0. 1126 (g/ml)。 
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[4551 人 工 牛 黄 8g 珍珠 lôg 
雄黄 40g 大 黄 80g 
黄连 40g 甘草 30g 
天 花粉 80g 川 贝 母 40g 
赤 芍 80g 乳香 ( 制 )40g 
没 药 ( 制 )40g 冰片 10g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 除 人 工 牛黄 冰片 外 ,雄黄 水 飞 成 极 
细 粉 ,珍珠 水 飞 或 粉碎 成 极 细 粉 ;其 余 乳 香 等 八 味 粉碎 成 细 粉 ; 
将 冰片 研 细 ,与 人 工 牛 黄 及 上 述 粉末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 , 即 得 。 

[XI 本 品 为 杏 黄色 至 棕 黄 色 的 粉末 ; 味 苦 , 有 清 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 鲜 黄色 ， 
壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 ( 黄 连 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 
晶 ,形成 晶 纤 维 ( 甘 草 ) 。 具 缘 纹 孔 导管 大 ,多 破碎 ,有 的 具 缘 
BU RN FEE SUBIDO HEI REREH). EREE mK, 
直径 60 一 140pm( 大 黄 ) 。 不 规则 碎 块 金 黄色 或 橙黄 色 , 有 光 
泽 ( 雄 黄 ) 。 不 规则 碎 块 无 色 或 淡 绿色 , 半 透 明 , 有 光泽 ,有 时 
可 见 细密 波状 纹理 (珍珠 )。 

(2) 取 本 品 少许 ,经 五 氧化 二 磷 干 燥 后 ,进行 微量 升华 ,将 
升华 物 置 显微镜 下 观察 , 旦 不 定形 的 无 色 片 状 结晶 。 

(3) 取 本 品 0. 6g, 加 甲醇 5ml, 置 水 浴 上 加 热 回流 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 补 加 甲醇 使 成 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
连 对 照 药材 50mg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 网 碱 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 
氨 试 液 (12:6:3:3:1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 预 饱 和 的 展开 
缸 内 ,展开 ,取出 , 陈 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 0. 6g, 加 甲醇 20m, BEBE 1 小 时 , 滤 过 , 取 滤 液 
5ml, T ,残渣 用 水 5ml 溶解 ,再 加 盐酸 0. 5ml, 置 水 浴 上 加 
热 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 20ml 分 2 次 振 摇 提 取 , 合 并 乙醚 
ERA KT ,残渣 加 三 氯 甲 烷 Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
WARU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 
以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
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(30~60C) -甲酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : D 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 五 个 橙色 荧光 
班 点 ; 置 氨 荧 气 中 乔 后 ,日 光 下 检视 , 显 相同 的 红色 班 点。 
(5) 取 本 品 0. 6g, 加 0.1% 氨 氧化 钠 溶液 5ml ,研磨 , 移 人 
离心 管 中 离 心 分 离 , 借 取 上 清 液 , 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 10ml， 
播 匀 ,用 乙酸 乙 柄 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 乙酸 乙 栈 
液 ,水 溶液 用 稀 盐酸 调 pH (UE 1, 再 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 15ml, 合 并 乙酸 乙 栈 提取 液 ,用 少量 水 洗 后 ,浓缩 至 
干 , 残 渣 加 甲醇 1m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 昭 
品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烧 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (15 : 7 : 5) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 BRE LED. 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 1057€ 
加 热 数 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 班 点 。 
【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 B)。 
【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,活血 消 肿 。 用 于 热 毒 内 区 GE 
敢 未 尽 所 致 的 口疮 肿 痛 、 疮 疡 溃烂 烦躁 口 渴 ,大 便秘 结 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 0. 6g, 一 日 1~2 次 ;三 岁 以 
内 小 儿 酌 碱 。 外 用 , 数 于 患处 。 


【贮藏 】》 密闭 ,防潮 。 
小 儿 化 食 丸 
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[4^5] 六 神曲 ( 炒 焦 )100g 焦 山 可 100g 

BEF 100g fcf 100g 

BEIA 50g 三 棱 ( 制 )50g 

牵 牛 子 ( 炒 焦 )200g 大 黄 100g 
【 制 法 〗 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 


KME 90—110g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 ; REA MRAK 
红色 、 红 色 或 黄 棕色 ,类 圆 形 或 多 角形 ,直径 约 125pm( 焦 山 
HO. 。 内 胚乳 细胞 碎片 无 色 , 壁 较 厚 , 有 较 多 大 的 类 圆 形 纹 孔 
( 焦 槟 郴 ) 。 表 皮 细胞 纵 列 , 由 1 个 长 细胞 与 2 个 短 细胞 相间 
连接 ,长 细胞 壁 厚 ,波状 弯曲 , 木 化 ( 焦 麦 芽 )。 种 皮 栅 状 细胞 
淡 棕 色 或 棕色 ,长 48 一 80km( 牵 牛 子 )。 

(2) 取 本 品 1 丸 , 剪 碎 , 加 甲醇 20ml, 浸 渍 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 , 残 秸 加 水 40m, SE BE 4ml, 播 匀 , 置 水 浴 中 加 热 30 
分 钟 , 立 即 冷 却 , 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 
提取 液 , 挥 干 , 残 酒 用 乙酸 乙 酯 Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 洲 层 色 
BERE CE EVI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 司 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 ~60'C)- 甲 酸 乙 栈 -甲酸 
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(15 ; 5: 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 置 氮 蒸气 中 鼻 后 ,斑点 变 
为 红色 。 

(3) 取 本 品 3g. 38 E MER t 1g, 研 匀 , 加 乙醚 20ml, 超 
声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 二 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 山 楂 对 照 药材 1g, 加 乙醚 15ml, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 
每 lm € lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
MV B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10py1l、 对 照 药材 溶液 与 对 照 品 
溶液 各 241, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 三 氯 甲 
烷 -乙酸 乙 酯 (20 : 5 : DARFA, ERF, AE, AF, A 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 110C 加热 10 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 紫 
红色 斑点 。 

(4) 取 本 品 15g, 8 8E , JL f E 10g, 研 匀 , 加 三 毛 甲 烷 
50ml 及 浓 氨 试 液 4ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 加 稀 盐 酸 
5ml 及 水 20ml, 振 摇 提 取 , 分 取 酸 水 层 , 加 浓 氮 试 液 调节 pH 
值 至 8 一 9, 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 分 取 三 氯 甲 
烷 液 , 挥 干 ,残渣 加 甲醇 0.5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 槟 椰 对 照 药材 1g, 加 三 氯 甲烷 20ml 及 浓 氨 试 液 1ml, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 
试 品 溶液 20p1l、 对 照 药材 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 - 浓 氨 试 液 (7. 5 : 7.5 : 0.2) 为 展开 
剂 , 置 氨 蒸 气 饱和 的 展开 缸 内 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 
镁 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 的 橙色 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -磷酸 (85 : 15 : 0.05) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 289nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 3pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 约 
6g, 精 密 称 定 , 再 精密 加 入 等 量 的 硅 藻 土 , 研 匀 ,精密 称 取 约 
4g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,加 
热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 10ml, 置 圆 底 烧瓶 中 , 置 水 浴 上 藻 
去 甲醇 ,加 2. 5mol/L 硫酸 溶液 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 使 溶 
解 , 置 水 浴 中 加 热 1 小 时 ,取出 ,立即 冷却 ,用 乙醚 提取 4 次， 
每 次 25ml, 合 并 乙醚 液 , 用 水 15ml 洗涤 , 弃 去 水 洗 液 ,乙醚 液 
低温 回收 溶剂 至 干 , 残 酒 用 适量 甲醇 溶解 ,并 转移 至 25ml dE 
撼 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 大 黄 以 大 黄 素 (Cs Hio O; ) 计 ,不 得 少 


于 0. 15mg。 
【功能 与 主治 】 消食 化 滞 , 泻 火 通 便 。 用 于 食 滞 化 热 所 致 
的 积 滞 , 症 见 厌 食 .烦躁 .恶心 呕吐 口 渴 、 腕 腹胀 满 , 大 便 干 燥 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 周岁 以 内 一 次 1 丸 , 周 岁 以 上 一 
x 23,,—H 2X. 


【注意 】 BARF mf. 

【规格 〗 每 丸 重 1. 5g 

【贮藏 】 密封 。 

小 儿 百 寿 丸 
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【处 方 】 HRR 45g WIER 45g 
HB gj EC 75g 天 特 黄 75g 
桔梗 30g 木 香 75g 
砂 仁 45g 陈皮 75g 
Eb ER 75g 人 茯苓 30g 
炒 山楂 150g 六 神曲 ( 均 炒 )45g 
炒 麦 芽 Abg Wf 45g 
滑石 150g 甘草 30g 
朱砂 10g 牛黄 10g 


【 制 法 】 以 上 十 八 味 , 除 牛 黄 外 ,朱砂 水 飞 成 极 细 粉 ;其 余 
钩 芯 等 十 六 味 粉 碎 成 细 粉 ;将 牛黄 研 细 ,与 上 述 粉 末 配 研 , 过 
筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 加 炼 蜜 100 一 120g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红色 的 大 蜜 丸 ; 气 香 , 味 甜 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 块 片 无 
色 , 有 层 层 剥落 痕迹 (滑石 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 中 含 草酸 
$57; dà ,形成 晶 纤维 (甘草 )。 联 结 乳 管 直径 14 一 25pm, 含 淡 
黄色 颗粒 状 物 (桔梗 )。 草 酸 钙 砂 晶 存 在 于 薄 壁 细胞 中 ,有 时 
含 唱 细胞 连接 成 行 ( 钩 芯 )。 体 壁 碎片 无 色 , 表 面 有 极 细 的 著 
丝 体 ( 僵 敌 ) 。 不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 深化; 
菌 丝 无 色 或 淡 棕色 ,直径 4 一 6km( 茯 苓 ) 。 草 酸 钙 方 晶 存 在 于 
注 壁 细胞 中 (陈皮 )。 表 皮 细 胞 纵 列 ,由 1 个 长 细胞 与 2 个 短 
细胞 相间 连接 ,长 细胞 壁 厚 ,波状 弯曲 , 木 化 (麦芽 ) 。 内 种 皮 
厚 壁 细胞 黄 棕色 或 棕 红 色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 内 含 
硅 质 块 ( 硝 仁 )。 果 皮 石 细 胞 淡 紫 红色 、 红 色 或 黄 棕色 ,类 圆 形 
或 多 角形 ,直径 约 125pm( 山 植 ) 。 不 规则 细小 颗粒 暗 棕 红 色 ， 
有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 ) 。 

(2) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 硅 菠 土 3g, 研 匀 , 加 乙醚 30ml, 超 
声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 散 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 
另 取 木 香 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醚 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
Wk. REGES CS HE GE CER SE VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -甲醇 (27 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
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置 上 , 显 两 个 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 
别 3(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -丙酮 (12 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 脐 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 数 分 
钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DONE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (63 : 37) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
225nm。 理 论 板 数 按 去 氨 木 香 内 酯 峰 计 算 应 不 低 于 14 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 木 香 烃 内 酯 对 照 品 . 去 氢 木 香 内 
酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml & & 305g 的 混 
合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
匀 , 取 约 3g, 精 密 称 定 , 精 密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
超声 处 理 (功率 200W ,频率 40kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 木 香 以 木 香 烃 内 酯 (Cis HoD MEARKE 
内 酯 (Cs His Oz ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 1. 25mg。 

【功能 与 主治 】 清热 散 风 ,消食 化 滞 。 用 于 小 儿 风 热 感 
B RH ,证 见 发 热 头痛 、 腕 腹胀 满 . 停 食 停 乳 .不 思 饮 食 .呕吐 
酸 腐 . 咳 喇 痰 多 , 惊 风 抽 搞 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 ;周岁 以 内 小 
儿 酌 减 。 


【规格 】 每 九重 3g 
【贮藏 】 密封 。 
小 儿 百 部 止咳 糖浆 
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[45] au 100g T4 50g 
桔梗 50g ŽAK 50g 
d 25g ME 25g 
KA 100g 陈皮 100g 
甘草 25g 制 天 南星 25g 
Tie Gb 50g 


【 制 法 】 Ukte Ink Bü — x BK 3 小 时 ,第 
二 次 2 小 时 ,合并 衣 液 , 滤 过 ,滤液 静 置 6 小 时 以 上 , 取 上 清 
液 ,浓缩 至 适量 。 另 取 芒 糖 650g 加 水 煮沸 制 成 糖浆 ,与 上 述 
浓缩 液 混 匀 ,煮沸 , 放 冷 ,加 入 苯 甲 酸 钠 2. 5g 与 香精 适量 ,加 
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水 至 1000ml, 搅 名, 静 置 , 滤 过 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 棕 褐 色 的 黏稠 液体 ; 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5ml, 加 7526 ZA 15ml, 超 声 处 理 T 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 苓 痛 对 照 品 - 
75% 乙 醇 制 成 每 1ml g o. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1 一 3pl. 
别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出. 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 主 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 1ml, 置 具 塞 离心 管 中 , 加 甲醇 1m, Ef X 
JR ET WE UE an dE. D NUS RUBORE JB Ee 
成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 用 0.5% 氨 氧化 
钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 
17 : 3) 为 展开 剂 , 展 至 约 3cm, 取 出 ,上 晾 干 ,再 以 甲 茶 - 乙 酸 乙 
酯 -甲醇 -水 (20 : 10 : 1 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 至 约 
8cm, 取 出 , 晾 干 , 喷 以 三 握 化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.26~1.28( 附 录 WE AD. 

pH 值 应 为 4.0~5.0( 附 录 WE G)。 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IB. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (45 : 55 : 0. 04) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 276nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2500. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 65% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml ERA AR E C Ca His On ) 计 ,不 得 少 
于 3.7mg。 

【功能 与 主治 】 清 肺 ,止咳 .化 痰 。 用 于 小 儿 痰 热 蕴 肺 所 
致 的 咳嗽 . 顿 咳 , 症 见 咳嗽 痰 多 、 奖 黄 黏稠 \ 咯 吐 不 歌 ,或 痰 咳 
不 已 . 痰 稠 难 出 ;百日咳 见 上 述 证 候 者 。 

【由 法 与 用 量 】 口服 。2 岁 以 上 一 次 10ml,2 岁 以 内 一 
次 5ml, 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 瓶装 

【贮藏 】 密封 。 
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(1)10ml (2)100ml 
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紫 苏 叶 50g EE 50g 


薄荷 50g 羌活 50g 
陈皮 50g 制 白 附 子 50g 
胆 南星 50g 炒 芥 子 30g 
川 贝 母 50g Bib 50g 

炒 山楂 50g 茯苓 200g 
六 神曲 ( 炒 )200g KZ F 50g 
IEI 30g 冰片 4g 
天 麻 50g fg 50g 

1 3x Cb) 50g MESS 50g 
全 蝎 50g 人 工 牛 黄 6g 
雄黄 50g 滑石 50g 
朱砂 10g 


[5:51 以 上 二 十 五 味 , 除 人 工 牛 黄 、 冰 片 外 ,雄黄 、 朱 砂 
分 别 水 飞 成 极 细 粉 ;其 余 紫 苏 叶 等 二 十 一 味 粉碎 成 细 粉 ;将 冰 
片 研 细 , 与 人 工 牛 黄 及 上 述 粉 末 配 研 ,过 得 , 混 匀 。 每 100g 粉 
末 加 炼 蜜 110 一 140g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 橙黄 色 至 棕 黄 色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 微 
苦 , 有 辛 凉 感 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 广 卵 形 或 
贝壳 形 ,直径 40-— 640m, pr e X f 3R A EAR SX ES BEAR E X 
可 察 见 (川中 母 ) 。 不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 
深化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4~6xm( 茯 苓 )。 叶 肉 组 织 中 
有 细小 草酸 钙 簇 晶 ,直径 4~8nm( 紫 苏 叶 )。 叶 肉 组 织 中 散 有 
细小 草酸 钙 针 晶 ( 广 蓝 香 )。 草 酸 钙 砂 晶 存 在 于 薄 壁 细胞 中 ， 
有 时 含 晶 细胞 连接 成 行 ( 钩 芯 )。 油 管 含 棕 黄 色 分 泌 物 ,直径 
£j 100km( 羌 活 ) 。 几 丁 质 皮 壳 碎 片 淡 黄 棕色 , 半 透 明 ,密布 乳 
头 状 或 短 刺 状 突起 ( 蝉 赔 )。 草 酸 钙 簇 晶 单个 散在 或 存在 于 果 
肉 组 织 中 ,直径 25~54pm( 山 楂 )。 表 皮 细 胞 纵 列 , 由 1 个 长 
细胞 与 2 个 短 细胞 相间 连接 ,长 细胞 壁 厚 ,波状 弯曲 , 木 化 ( 麦 
芽 )。 内 胚乳 细胞 碎片 无 色 , 壁 较 厚 ,有 较 多 大 的 类 圆 形 纹 孔 
( 槟 郴 ) 。 种 皮 栅 状 细胞 表面 观 细小 ,多 角形 , 壁 厚 ,侧面 观 类 
长 方形 , 侧 壁 及 内 壁 增 厚 (芥子 ) 。 体 壁 碎 片 无 色 ,表面 有 极 细 
的 菌 丝 体 (全 和 寿 ) 。 体 壁 碎片 淡 黄 色 至 黄色 ,有 网 状 纹理 及 圆 
形 毛 窝 ,有 时 可 见 棕 褐色 刚毛 (全 蝎 )。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 
橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 ) 。 不 规则 细小 颗粒 暗 棕 红 色 , 有 光泽 ， 
边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 ) 。 

(2) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 置 烧瓶 中 ,加 水 200ml, 连 接 挥发 油 测 
定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 分 ,并 溢 人 烧瓶 时 为 止 ， 
再 加 入 乙酸 乙 酯 tml, 连 接 冷凝 管 , 加 热 回流 4 小 时 , 放 冷 ,分 取 
乙酸 乙 酯 液 并 补足 至 lml, 混 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 百 秋 
李 醇 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Im 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 
癌 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 
1041, RE GS FERE 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 日 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 -丙酮 (18 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 三 氯 化 铁 
乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 7. 5g, BERE JURE SE E 5g, 研 匀 , 置 索 氏 提取 器 
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中 ,加 乙醚 适量 ,加 热 回 流 3 小 时 ,提取 液 低 温 挥 去 乙醚 , 残 泪 
用 乙酸 乙 酯 1ml 溶解 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 芜 活 
对 照 药材 0. 25g, 加 乙醚 25ml, 冷 浸 30 分 钟 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ， 
滤液 挥 干 XR LBS LER 2ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品尝 液 
24l、 对 照 药材 溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 以 含 4%% 醋 酸 钠 的 羧 甲 
dt £T HEC INTR LOS PS REG GERE H 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 
酸 乙 酯 (5 : DARAN, RF, 取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

(4) 取 本 品 4. 5g, 剪 碎 , 加 甲醇 20ml, 加 热 回流 30 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 用 水 10ml 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW BD IX 
验 ,吸取 供 试 品 溶液 2pl、 对 照 品 溶液 4pl, 分 别 点 于 同一 以 含 
1%% 氧 氧化 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 
板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10) 10°C 
以 下 放置 4 小 时 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 EDT BUB LUTEA 
1% 三 氢化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

(5) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 深 液 。 另 
取 冰 片 对 上 照 品 , 加 石油 配 (60~90°C ) 制 成 每 1ml 含 5mg 的 深 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 
三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1 : DARAK, RF, PUH, MF, 


.以 1% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,放置 10-20 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ， 


在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(6) 取 本 品 4. 5g, 剪 碎 , 加 甲醇 25ml, 加热 回流 30 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 氨 试 液 调 节 
pH 值 至 9 一 10, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙 
酸 乙 酯 液 ,水 溶液 用 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 2 一 3, 用 乙醚 振 摇 提 
取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 挥 干 ,残渣 加 乙醚 5ml 
使 溶解 ,用 0.05% 氢 氧化 钠 溶液 sml 振 摇 提取 , 碱 水 提取 液 
再 用 乙醚 洗涤 2 次 ,每 次 5ml, 弃 去 乙醚 液 , 水 溶液 用 稀 盐酸 
调节 pH 值 至 2 一 3, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 5ml, 合 并 乙 
醚 提取 液 , 挥 干 ,残渣 加 甲醇 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 胆 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 
乙 酯 -甲醇 - 冰 栈 酸 (6 : 32 : 1.5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 防 
于 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 它 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ， 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI D) 测 定 。 
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色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 生 -0. 196 BEBE TR HL OA2 : 14 : 74) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 284nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 
于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1m 含 20yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 重 差异 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 1g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,加热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 洲 液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 陈 皮 以 橙 皮 背 (Cs Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0. 70mg. 

【功能 与 主治 〗 ARER, ARF. RICFUNJLIAXGE RR 
B ,停食 停 乳 ,发 热 鼻 塞 EAE ,呕吐 泄 演 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 2 一 3 次 。 


【规格 】 每 丸 重 1. 5g 
【贮藏 ” 密封 。 
JILA ARE 

Xiao? er Kangxian Jiaonang 

[4751 BAE 天 麻 
太子 参 茯苓 
水 半 夏 ( 制 ) Fi £L 
AG ES LES 
琥珀 沉香 
PX Pe D Sk kb BUE 
川 营 羌活 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 胆 南星 、 九 节 草 蒲 、 琥 珀 .沉香 、 六 
MH REJS .羌活 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 备 用 ;其 余 太 子 参 等 
六 味 加 水 前 者 三 次 , 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,与 上 述 细 粉 
混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,粉碎 , 装 入 胶 玲 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 黄 棕色 的 粉 
K IRIE o 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 管 胞 壁 略 
厚 , 有 具 缘 纹 孔 , 纹 孔 口 人 字形 或 十 字形 (沉香 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醚 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 川 营 对 照 药材 lg, 加 乙醚 15ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4 一 6p， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧 
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光斑 点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 无 水 乙醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 羌 活 对 照 药材 1g, 加 无 水 乙醇 15ml, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 A~ bul, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 
(9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 移 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 ;再 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
x IL. 

【 含 最 测定 】 
XV D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 冰 醋 酸 -水 (33 : 1 : 67) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 柚 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 柚 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml & 25ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 甲醇 50ml, 密 
塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 200W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 再 
称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5— 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak d pL Ab A8 26 REEL A A BUE (Cs Ha Ow ) 计 ,不 
得 少 于 0. 75mg, 

天 麻 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
KAER s LAZ RE -0. 126 SE BR TR TC C1. 6 : 98.4) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 天 麻 素 峰 计算 应 不 低 于 8500. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 天 麻 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 20kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 精 密 加 50% FH IE 25 ml, FR SE ER, E 
声 处 理 ( 功 率 200W, 频 率 40kHz)60 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ， 
用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 ,离心 (转速 为 每 分 钟 3000 转 ) 
5 分 钟 , 精 密 量 取 上 清 液 3ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 — 200 
目 ,1g,; 内 径 为 lcm) 上 ,用 50% 甲 醇 洗 脱 ,收集 流出 液 及 洗 脱 
液 9. 5ml 于 10ml 量 瓶 中 ,用 50% 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 S~ 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 天 麻 以 天 麻 素 (Ca HisO;) 计 ,不 得 少 于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 其 痰 炸 风 , 健 脾 理气 。 用 于 原 发 性 全 身 
性 强直 - 阵 挛 发 作 型 儿童 疗 病 风 痰 闭 阻 证 ,发 作 时 症 见 四 肢 抽 


FEIRER 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 附 


A JU AF 3€ BUE 


g oek BOERS ES EN. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 三 至 六 岁 一 次 5 粒 ,七 至 十 三 岁 
一 次 8 粒 ,一 日 3 次 。 本 品 胶 囊 较 大 , 患 儿 不 习惯 或 乔 服 有 困 
难 者 ,可 从 胶 琶 中 取出 药粉 冲服 。 

【注意 】 忌 食 牛 羊肉 .无 鳞 鱼 及 辛辣 刺激 食物 ;少数 患 儿 
服药 后 出 现 食欲 不 振 、 恶 心 呕吐 .腹痛 腹 酒 等 消化 道 症 状 , 饭 
后 服用 或 继续 服药 1 一 3 周一 般 可 自行 消失 ; 停 药 、 减 量 需 在 
医生 指导 下 进行 。 

【规格 】 每 粒 装 0.5g 

【贮藏 】 密封 。 


小 儿 肝 炎 颗 粒 


Xiao? er Ganyan Keli 


【处 方 】 茵 陈 120g 板子 ( 姜 炙 )30g 
RA 60g 黄柏 60g 
焦 山 楂 90g 大 豆 黄 卷 90g 
郁 金 15g 通 草 30g 


【 制 法 】 以 上 八 味 , 枯 子 、. 黄 芬 .黄柏 粉碎 成 细 粉 ;其 余 茵 
陈 等 五 味 加 水 前 者 二 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 相对 密 
EK 1.30—1.35(50'Co f B8 Tp. BAE 1.00 I RER 3 份 、 糊 
T 1 份 及 上 述 细 粉 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 绿色 至 黄 褐色 的 颗粒 ; 味 甜 、 微 苦 
ii HE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 韧 皮 纤 维 淡 黄 
色 , 梭 形 , 壁 厚 , 筷 沟 细 ( 黄 蕉 )。 果 皮 含 晶 石 细胞 类 圆 形 或 多 
角形 ,直径 17 一 31pm, 壁 厚 , 胞 腔 内 含 草 酸 钙 方 晶 ( 杖 子 )。 纤 
维 束 鲜 黄 色 ,周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 , 含 唱 细 胞 
壁 木 化 增 厚 (黄柏 ) 。 

(2) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 乙醇 5ml, 浸泡 过 夜 , 滤 过 ,滤液 浓 
缩 至 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 网 碱 对 照 品 , 加 乙醇 
制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 茉 -乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 液 
(12 ; 6 : 3: 3: 1) 为 展开 剂 , 早 氮 蒸气 预 饱和 的 展开 和 饶 内 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 15g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 50ml, 加 热 回 流 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 30ml 使 溶解 ,加 活性 类 
0.5g, 搅 匀 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 板 子 背 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 4j1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 莱 - 三 
氰 甲烷 -丙酮 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (4:5:4:3:0.8) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10 闻 硫酸 乙醇 溶液 ,在 105" C Jn d 8 RE 


显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 水 30ml, 搅 拌 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 
三 氢 甲 烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 三 氯 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 茵 陈 对 
照 药材 1g, 加 水 20ml, RÆ 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶 
液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~~ 
90C)- 乙 酸 乙 酯 -丙酮 (6 : 3 : DARFA, REF, W, A 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 

取 黄 花 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 img 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶 
液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 - 
甲酸 -水 (5: 3:1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脐 干 , 喷 以 1% 三 
氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
IO. 

【含量 测定 】 HN RGB GUTER CONV DO WIE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (50 : 50 : 1) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 277nm。 理 六 te pe 不 低 于 3500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 背 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
70% 乙 醇 100ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 
33kHz)40 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 县 ,用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 
重量 EA , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Zk dh ASA EAE UE dE OD His On) 计 , 不 得 少 于 
90. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 , 解 郁 止 痛 。 用 于 肝胆 湿热 所 
致 的 黄 冶 、. 胁 痛 、 腹 胀 .发 热 . 恶 心 呕吐 、 食 欲 减退 .身体 倦 懒 、 
皮肤 黄 染 ; 黄 冶 型 肝炎 或 无 黄 这 型 肝炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 最】 开水 冲服 。 一 岁 至 三 岁 一 次 5 一 10g, 四 
岁 至 七 岁 一 次 10 一 15g, 八 岁 至 十 岁 一 次 15g, 十 一 岁 以 上 酌 
增 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 FRR 10g 

【贮藏 》 密封 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
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AILEAK 


小 儿 金 丹 片 


Xiao? er Jindan Pian 


[457551 朱砂 80g 橘红 40g 
川 贝 母 40g 胆 南 星 30g 
前 胡 30g 玄 参 30g 
清 半 夏 30g 大 青 叶 30g 
木 通 30g 桔梗 30g 
IFFR 30g 羌活 30g 
西河 柳 30g 地 黄 30g 
HC )30g Jk ^j 30g 
fJ 30g 葛根 20g 
^F Z5 T 20g 天 麻 20g 
甘草 20g 防风 20g 
冰片 10g 水 牛角 浓缩 粉 10g 
羚羊 角 粉 5g 薄荷 脑 0. 1g 


【 制 法 】 以 上 二 十 六 味 , 除 薄荷 脑 外 ,冰片 粉碎 成 细 粉 ， 
朱砂 水 飞 成 极 细 粉 ; 川 贝 母 、 天 麻 、 胆 南星 粉碎 成 细 粉 ;与 羚羊 
角 粉 ,水 牛角 浓缩 粉 .朱砂 粉末 配 研 , 过 筛 , 混 匀 ; 荆 芥 穗 、 橘 
红 、 羌 活 . 前 胡 提 取 挥 发 油 , 药 酒 与 其 余 甘 草 等 十 四 味 ,加 水 煎 
者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 成 膏 。 将 上 述 混合 粉末 及 辅料 适量 加 入 浓缩 在 中 RAI, 
干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 制 成 颗粒 ,干燥 。 再 加 入 冰片 .薄荷 
脑 及 研 芥 穗 等 挥发 油 , 混 匀 , 压 片 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 暗 红色 的 片 ; 气 辛 , 味 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 4 片 , 研 细 ,加 乙醚 10ml, 研 磨 使 溶解 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 冰 片 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 m A 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 Sul Xt 
照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 栈 (60 一 
90C)- 葵 -乙酸 乙 酯 (9 : 4: DHERMI ERF, WH, F, A 
10% 磷 钥 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 0. 5g， 
精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 硫酸 25ml. mi RESP 2g, 加 热 使 成 乳 
白色 , 放 冷 ,加 水 50ml, 滴 加 1% 高 鳃 酸 钾 溶 液 至 显 粉 红色 ,再 
滴 加 2% 硫酸 亚 铁 溶 液 至 红色 消失 ,加 硫酸 铁 铵 指示 液 2ml, 
用 硫 氰 酸 铵 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lm 硫 氰 酸 铵 滴定 
液 (0. 1mol/L) 相 当 于 11. 63mg 的 硫化 汞 (HgS)。 

本 品 每 片 含 朱砂 以 硫化 汞 (HgS) 计 ,小 片 应 为 32 ~ 
39mg, 大 片 应 为 48 一 58mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风化 痰 ,清热 解毒 。 用 于 外 感 风 热 XX 
火 内 盛 所 致 的 感冒 , 症 见 发 热 . 头 痛 、 咳 嗽 . 气 螨 ,咽喉 肿 痛 、 呕 
吐 , 及 高 热 惊 风 。 

* 484 >» 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 周 岁 一 次 0. 6g, 周 岁 以 下 酌 减 . 
一 日 3 次 。 


【规格 】 每 片 重 (1)0.2g (2)0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
INA LB A SERRE E 

Xiao'er Feireping Jiaonang 

[475] 人 工 牛 黄 3. 3g 地 龙 55g 
珍珠 3. 3g 拳 参 44g 
牛 胆 粉 11g 甘草 llg 
平 贝 母 66g AIRE 0.22g 
HIF 55g 朱砂 0. 44g 
黄连 44g 黄 芬 88g 
羚羊 角 0. 44g 北 寒 水 石 55g 
冰片 0. 44g 新 疆 紫 草 33g 
柴 胡 66g 


【 制 法 】 以 上 十 七 味 , 黄 连 、. 平 贝 母 . 北 赛 水 石粉 碎 成 粗 
Tr SD SES .新 疆 紫 草 RS JE EUH .甘草 加 水 前 煮 二 
次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 
至 相对 密度 为 1.25~1. 30(80'C), 与 上 述 粗 粉 混 匀 ,在 40— 
60 心 减 压 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ;朱砂 珍珠 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ; 羚 
羊角 铁 研 成 细 粉 ;人 工 牛 黄 、 人 工 订 香 、 冰 片 分 别 研 细 , 与 上 述 
配 研 18.5] sis EA ERE, dl x, 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 Ri S SEEK LULA RO EUER LER S 
AX VK. 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 块 片 状 结 
晶 有 玻璃 样 光泽 ,边缘 具 明 显 的 平 直 纹 理 ( 北 寒 水 石 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 少许 ,进行 微量 升华 ,升华 物 置 显微镜 
下 观察 ,升华 物 呈 不 定形 的 无 色 片 状 结晶 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 0. 5g, 加 10% 盐 酸 乙 醇 溶 液 20ml, 振 
摇 10 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 1ml, 加 碘 化 乌 钾 试 液 2 滴 , 生 成 桔 
黄色 沉淀 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 40ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 播 
提取 3 次 (30ml, 20ml,20ml) ,合并 正 工 醇 提 取 液 , 置 水 浴 上 
RT ,残渣 加 甲醇 1m) 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 
照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
x VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10y1、 对 照 药材 溶液 5 由 ,分 别 
点 于 同一 硅胶 G HERR b. UAW BE C60 — 90 0-7, RR Z BE 
(9 : 11) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 的 硫酸 乙醇 溶 
液 ,在 105 必 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄色 斑点 。 

(5) 取 黄 蕉 对照 药材 1g, 照 [鉴别 ](4) 项 下 供 试 品 溶液 的 
制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 另 取 黄 苓 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 
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成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WY B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](4) 项 下 的 供 试 品 溶液 5al 及 上 
述 对 照 药材 与 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 含 4%% 栈 酸 钠 
的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 
丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
1% 的 三 氢化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 ARARATI TFA RKA NAE 
录 工 L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
393 38380 ; EL Z KA-0. 033 mol/L. 磷酸 二 氧 钾 溶 液 (33 : 67) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 424nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 竖 碱 峰 计 算 
应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 三 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
SRA 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 
(1 一 100) 混 合 溶液 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 33kHz)40 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 盐酸 -甲醇 
(1 一 100) 混 合 溶液 补足 减 失 的 重 基 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄连 以 盐酸 小 辟 碱 (CCzo Hi: NO,。 HC1) 计 ， 
不 得 少 于 0. 80mg. 

【功能 与 主治 】 清热 化 痰 ,止咳 平 喘 ,镇 惊 开 窍 。 用 于 小 
儿 痰 热 变 肺 所 致 嘴 嗽 , 症 见 喘 咳 . 吐 疾 黄 稠 、. 壮 热 烦 淘 . 神 昏 抽 
f& ESSA. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 六 个 月 以 内 小 儿 一 次 服 0. 125g; 
七 至 十 二 个 月 一 次 服 0.25g; 一 岁 至 二 岁 一 次 服 0. 375g; 二 岁 
至 三 岁 一 次 服 0.5g; 三 岁 以 上 一 次 服 0.75 一 1.0g, 一 日 3 一 
4 次 。 


【注意 】 本 品 不 宜 久 服 ; 肝 肾 功能 不 全 者 慎 用 。 
【规格 〗 每 粒 装 0. 25g 
【贮藏 】 密封 。 
小 儿 肺 热 咳 喘 口 服 液 
Xiao! er Feire Kechuan Koufuye 
[47571 麻黄 50g 苦 杏仁 100g 
AB 400g HE 50g 
金银花 167g XE 167g 
知 母 167g 黄 芬 167g 
板蓝根 167g X 167g 


fag d 167g 

【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 石 育 加 水 前 者 0. 5 小 时 ,加 入 其 余 
麻黄 等 十 味 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 , 滤 
液 浓缩 至 相对 密度 为 1.10 一 1.15(80C), 放 冷 , 加 乙醇 使 含 
醇 量 达 75% , 搅 匀 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 
至 相对 密度 为 1.20 一 1.25(80C ) 的 清 膏 , 加 水 约 至 1000ml， 
搅 匀 ,冷藏 (4 一 7C)96 小 时 , 滤 过 ,滤液 加 入 茱 甲酸 钠 3g 和 
MEZ 5g, 加 水 至 1000ml, $55] , 灌 装 , 灭 菌 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 红 色 的 液体 ; 味 苦 、 微 甜 。 

[E] (DRES 10ml, 加 毛 化 钠 人 饱和 水 溶液 10ml, 用 
10% 和 氨 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 12 一 13, 用 乙醚 振 播 提取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 加 盐酸 乙醇 (1 一 20) 溶 液 
2ml, 低 温 挥 干 ,残渣 立即 用 甲醇 5ml 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 1ml g o. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 。 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙 
醇 - 浓 氨 试 液 (10 : 0. 5) 为 展开 剂 EF, Wih, MF AEE 
酮 试 液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 5ml, 加 水 5ml, 摇 匀 , 加 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 
1~2, 离 心 10 分 钟 ,沉淀 备用 。 分 取 上 清 液 ,用 乙酸 乙醚 
15ml 振 播 提取 ,乙酸 乙 酯 液 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 Iml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 I 。 取 上 述 备用 沉淀 ,加 乙醇 5ml 使 溶 
fit ,作为 供 试 品 溶液 工 。 再 取 绿 原 酸 对 照 品 . 黄 芬 苷 对 照 品 ， 
分 别 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 Img 和 0. 3mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 四 种 溶液 各 
1 一 2p, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(8 :; 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 两 种 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
分 别 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 翘 对 照 药材 0. 5g, 
加 甲醇 10ml, 加 热 回 流 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 材 溶 
液 。 再 取 连 旋 鞋 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 深 液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 
品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 5pl、 对 照 药材 溶液 1041, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 甲 本 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 它 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.07~1.12( 附 录 W A). 

pH 值 AA 5.0—7.0(f3€ W G. 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAA; VL ZHR- 2% 磷 酸 溶液 (3 : 97) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 210nm。 理 论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计算 应 不 低 于 7000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 、 盐 酸 伪 麻黄 
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碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,分 别 加 水 制 成 每 ml 含 盐酸 麻黄 碱 
30ug 的 溶液 和 每 Im 含 盐酸 伪麻黄碱 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 通 过 D101 型 大 
孔 吸 附 树 脂 柱 (内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 13cm) ,先后 以 水 100ml 
和 2096 Z, BE 75ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 4076 乙醇 15ml、 
60% 乙 醇 15ml 和 80% 乙 醇 70ml 洗 脱 ,收集 上 述 洗 脱 液 , 浓 
缩 至 约 10ml, 用 适量 10% 乙 醇 转 移 至 25ml 重 瓶 中 ,加 1026 
LEZAR, t, 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
108l, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (Coe His NO © HCD 和 盐 
酸 伪麻黄碱 (Co His NO，HCI) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 18mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 宜 肺 化 痰 。 用 于 热 绰 犯 于 肺 
卫 所 致 发 热 . 汗 出 、 微 恶 风寒 .咳嗽 . 痰 黄 ,或 兼 喘息 . 口 干 而 渴 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 岁 至 三 岁 一 次 10ml, 一 日 3 
次 ;四 岁 至 七 岁 一 次 10ml, 一 日 4 次 ; 八 岁 至 十 二 岁 每 次 
20ml, 一 日 3 次 ,或 遵 医嘱 。 


【注意 】 大 剂量 服用 ,可 能 有 轻 度 骨 肠 不 适 反应 。 
【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 。 
小 儿 泻 速 停 颗粒 
Xiao'er Xiesuting Keli 
[4:5] 地 锦 草 Jus 
乌梅 焦 山 植 
茯苓 EI^ 
Te 


【 制 法 】 以 上 七 味 ,乌梅 . 焦 山楂 . 白 区 加 水 煎 煮 1 小 时 ， 
滤 过 , 药 潭 加 入 地 锦 草 ,再 加 水 郊 煮 二 次 , 滤 过 ,滤液 合并 , 滤 
液 浓缩 至 适量 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 60% , 静 置 , 取 上 清 液 , 回 
收 乙醇 至 无 醇 味 。 儿 茶 加 水 前 者 二 次 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ， 
或 浓缩 至 适量 ,冷藏 , 滤 过 ;茯苓 , 甘 草 加 水 前 者 二 次 ,前 液 滤 
过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,冷藏 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 药 液 合并 ， 
浓缩 至 适量 ,加 蔗糖 500g 与 适 基 糊 精 、 甜 菊 素 , 制 颗粒 ;或 合 
并 药 液 经 喷雾 干燥 制 得 浸 襄 粉 , 加 蕊 糖 500g 与 适量 糊 精 及 阿 
司 帕 坦 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 的 颗粒 ; 味 甜 微 涩 。 

鉴别】 (1) 取 本 品 8g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 -甲醇 (1 : 1) 
的 混合 溶液 20ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 
乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 光 药 苷 对 照 品 , 加 乙 
醇 制 成 每 Iml S imi 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 (8 : 1 : 4) 为 展 
开 剂 , 置 氨 蒸 气 预 饱和 的 展开 人 委 内 , 展 开 ,取出 ,上 晾 干 , 材 以 
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10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 100 C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 乙醚 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 渡 
过 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 , 滤 
WÓKCT ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 
3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 3 
URGET BREWOECE , 残 注 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 甘草 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W 8) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
用 1% 和 氢 氧 化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 甲 
酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 1 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 
以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
ŽI O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 A D SC a un -N , N- FB d£ FP. Bib Iz-0. O4 mol/L. 枸 橡 
酸 溶液 (2. 6 : 10.4 : 87) 为 流动 相 ;检测 波长 为 280nm。 理 论 
板 数 按 儿 茶 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 儿 茶 素 对 照 品 、 表 儿 茶 素 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 50% 甲 醇 溶 解 , 制 成 每 m 含 儿 茶 素 
100ug、 表 儿 茶 素 50pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 lge HERE BREET AMA 50% 甲 
醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 55kHz) 
30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 及 供 试 品 溶 液 各 
1l0ul, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 儿 茶 以 儿 茶 素 (Cis Hu O) A JL X 
(Cs Hi Oe ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 7. 0mg。 ; 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 , 健 脾 止 泻 , 缓 急 止 痛 , 用 于 小 
儿 湿 热 雍 遏 大 肠 所 致 的 泄 泻 , 症 见 大 便 稀 薄 如 水 样 、 腹 痛 、 纳 
35 ;小儿 秋 季 腹 泻 及 迁延 性 、 慢 性 腹泻 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 日 3~4 次 ;6 个 月 以 下 ,一 次 
1.5—3g;6 个 月 至 一 岁 以 内 ,一 次 3 一 6g; 一 岁 至 三 岁 , 一 次 
6 一 98g; 三 岁 至 七 岁 , 一 次 10 一 15g; 七 岁 至 十 二 岁 , 一 次 15 一 
20g 或 遵 医嘱 。 

【注意 】 忌 食 生冷 油腻 ;腹泻 严重 ,有 较 明显 脱水 表现 者 
应 及 时 就 医 。 

【规格 了 

【贮藏 】 


FRE 
密封 。 


(D3g (2)5g 〈3)10g 
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【处 方 〗 葛根 37. 5g 黄 苓 62.5g 
黄连 31. 3g 厚 朴 62. 5g 
白 芍 62. 5g 茯苓 62. 5g 
tE 62. 5g 乌梅 31. 3g 
甘草 12. 5g 滑石 粉 75g 


【 制 法 】 以 上 十 味 ,黄连 粉碎 成 细 粉 ;其 余 葛 根 等 九 味 加 
水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 
并 ,浓缩 成 稠 襄 , 加 人 黄连 细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 , 制 颗 
粒 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 ; 或 滤液 浓缩 至 相对 密度 
X 1.15—1.20€60'C) ,喷雾 干 燥 , 与 上 述 黄连 细 粉 混 匀 , 制 颗 
粒 , 干 燥 , 压 制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 
至 棕 褐 色 ; 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 鲜 黄色 ， 
壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 (黄连 ) 。 

(2) 取 本 品 15 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 10ml, 超 声 处 
38 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 5%% 碳 酸 氢 钠 溶液 15ml 
溶解 , 滤 过 ,滤液 用 稀 盐 酸 调 pH 值 至 2~3, 用 水 饱和 的 正 丁 
REUS TE SER 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 潭 加 甲 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 到 葛 根 素 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5~10pl、 对 照 品 溶液 4pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 ,以 三 氢 甲 烷 -甲醇 - 
水 (14 :5:0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 氮 蒸气 中 壤 
15 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 5 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 
0. 15g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 屎 碱 对 照 品 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 3 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯- 乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 -水 
(12:6:3:3:1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 饱 和 的 展开 仙 内, 展 
FRE RF, EEE A 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 30 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙酸 乙 栈 40ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 朴 酚 对 照 品 与 和 厚 朴 酚 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 IMEA Img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10— 2041, 对照 品 
溶液 5 由, 分 别 点 于 同一 以 含 0.5% 和 氢 氧 化 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 


次 2 小 时 , 煎 液 滤 过 ,滤液 合 “ 


钠 溶液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲醇 
(18 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醛 硫酸 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 40 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 乙醇 40ml, 超声 处 
H 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 汗 加 水 20ml, 微 热 使 溶解 , 滤 
过 ,滤液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 30ml 振 摇 提 到 ,分 取 正 丁 醇 液 ,用 
氨 试 液 30ml 洗 淋 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 lml 使 溶解 , 作 

为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 
验 ,吸取 供 试 品 溶液 5~10pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (8 : 

4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶 
液 ,在 105 人 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

Dez] 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 W DIE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (50 : 50 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 277nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 荫 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1m 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 5g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 
乙醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 70%% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 ， 
摇 匀 ，, 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄 苍 以 黄 芬 苷 (CC HisOu ) 计 ,不 得 少 
于 2.2mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 , 止 泻 。 用 于 小 儿 湿热 下 注 所 
致 的 痢疾 、 泄 泻 , 症 见 大 便 次 数 增多 或 里 急 后 重 、 下 利 赤 白 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 岁 以 下 一 次 1 片 ,二 至 三 岁 一 
次 2 一 3 片 , 四 岁 以 上 一 次 4~6 片 ,一 日 4 次 。 

【规格 】 〈1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 18g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 17g) 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 tA 地 黄 
ARH 玄 参 
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小 儿 咽 扁 颗 粒 


桑 叶 浙 贝 母 
蒲公英 南 板蓝根 
滇 紫 草 桔梗 
KTF 甘草 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 浙 贝 母 . 汗 紫 草 分 别 用 70% 乙醇 
回流 提取 二 次 , 滤 过 ,滤液 合并 ,回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 , 备 
用 。 其 余 连 起 等 十 味 IKM K , 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 
适量 , 放 冷 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 7026 , 搅 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 ， 
回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,加 入 适量 糊 精 和 蔗糖 400 ~ 500g 及 
浙 贝 母 和 汗 紫 草 的 醇 提 浓缩 液 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g， 
即 得 。 


【性 状 】 本 品 为 棕色 至 棕 红色 的 颗粒 ; 气 微 , 味 甜 . 微 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 16g, 加 70%% 乙 醇 100ml, 加 热 回 流 


30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 氨 试 液 1ml, 搅 拌 使 湿 
润 , 再 加 甲苯 10ml, 搅拌 使 洲 解 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 三 氨 
甲烷 0. 5mil 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 浙 贝 母 对 照 药材 
1g, 加 20% 乙 醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 贝 母 素 
甲 对 照 品 , 加 三 氯 甲 烷 制 成 每 1ml A 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 
10~20p1l\ 对 照 药 材 深 液 和 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (17 : 2 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 16g, 加 乙酸 乙 酯 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 0. 5m, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 竹 对 照 药 
材 2g, 加 水 40ml, 置 热 水 浴 中 温 浸 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 
酒 加 乙醇 20mi, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 
加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (20 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BT , 喷 以 栈 栈 -硫酸 (26 : 1) 的 混合 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
X IO. 

【含量 测定 】 对 照 品 溶 液 的 制备 取 贝 母 素 甲 对 照 品 
l4mg. f S FRE , ER 50m 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 5ml 
和 水 4ml 使 溶解 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 Iml 含 贝 母 素 甲 
0. 28mg). 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0. 1ml、0. 3ml, 
0. 5ml,O. 7ml.0. 9ml, 分 别 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 至 2ml, 各 加 省 
甲 酚 绿洲 液 ( 取 省 甲 酚 绿 50mg SRE -PMAN 1. 021g ,加 
0. 2mol/L $$ 4E 8 EE HX 6ml 使 溶解 ,再 加 水 稀释 至 100ml) 
2ml, 摇 勺 ,再 精密 加 入 三 氯 甲烷 10ml Bl Zl $E £3 2 分 钟 , 静 
置 , 分 取 三 氯 甲 烷 液 ,用 干燥 滤纸 滤 过 , 取 续 滤液 。 另 取水 
2ml, 同 法 操作 ,以 三 氧 甲烷 液 为 空白 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
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法 (附录 V A0 ,在 411nm 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 度 为 纵 
坐标 .浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适量 , 研 细 , 取 
约 8g, 精 密 称 定 , 加 水 30ml, 搅拌 使 溶解 ,用 氨 试 液 调节 pH 
值 至 11, 用 乙醚 振 摇 提取 4 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ， 
残渣 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 0. 5ml 和 水 2ml, 搅拌 使 溶解 , 转 
移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 2ml, 置 
分 液 漏斗 中 , 照 标准 曲线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 加 溴 甲 酚 绿 
溶液 2ml” 起 ,依法 测定 吸光 度 , 从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶 
液 中 贝 母 素 甲 的 量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 浙 贝 母 总 生物 碱 以 贝 母 素 甲 (Cz Has NO; ) 
计 , 不 得 少 于 0. 15mg。 

【功能 与 主治 】 解 表 清热 ,止咳 化 痰 。 用 于 小 儿 风 热 外 
感 , 症 见 发 热 . 流 涕 .咳嗽 、 脉 浮 。 

【用 法 与 用 量 】 温 开 水 冲服 。 周 岁 以 内 一 次 2. 6g, 一 岁 
至 三 岁 一 次 4g, 三 岁 至 十 二 岁 一 次 8g, 一 日 3 次 。 

【规格 】 SEE (1)2.6g (2)4g (3)8g 

【贮藏 】 密封 。 


小 儿 咽 扁 颗 粒 


Xiao?er Yanbian Keli 
【处 方 】 金银花 109. 4g 
SRM 78. lg 
玄 参 78.1g 麦 冬 78. lg 
人 工 牛 黄 0. 31g 冰片 0. 16g 

【 制 法 】 以 上 八 味 , 除 人 工 牛黄 、 冰 片 外 ,其 余 金银花 等 
六 味 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2. 5 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 合并 , 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1.32 — 1.35 (5000, HWA 
蔗糖 700 一 800g 适量 糊 精 及 人 工 牛 黄 , 混 匀 ，, 制 成 颗粒 , 干 
燥 , 加 入 冰片 , 混 匀 , 制 成 1000g; 或 加 入 甜菊 素 约 9g .适量 糊 
精 及 人 工 牛黄 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 冰片 , 混 匀 , 制 成 
500g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕 色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 甜 、 微 苦 ,或 
味 微 甜 . 微 苦 (无 芒 糖 ) 。 

LEI] (1) 取 本 品 8g 或 4g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 甲醇 
50ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 25ml 使 溶 
解 , 用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 弃 去 三 毛 甲 烷 液 ， 
再 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 VB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 201.4) 
别 点 于 同一 聚 酰胺 菏 膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 


射 干 62. 5g 
桔梗 78.1g 


Zh JU Ari UT 


(2) 取 射 干 对 照 药材 1g ,加 水 60m, Ri 3€ 20 分 钟 ,离心 ， 
取 上 清 液 加 三 氯 甲烷 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 10pl、 对 
照 药材 溶液 5n1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss GERE ZA 
甲烷 - 丁 酮 -甲醇 (3 : 1 : DAERA EN WHE, RT, E 
外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 8g R 4g ERER) , 研 细 , 加 甲醇 50ml, 加 热 回 
流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,加 盐酸 
3ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,用 三 所 甲烷 振 播 提取 2 次 ,每 次 
30ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 药材 1g, 加 甲醇 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 (4 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105 必 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 16g 或 8g( 无 蔗糖 ) , 研 细 ,加 甲醇 50ml, 加热 
回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 25ml 使 溶解 ,加 三 氯 
甲烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 25ml, 水 溶液 备用 ,合并 三 氯 甲烷 
ART REMF 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 
酸 巴 马 汀 对照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
10,1. 对 照 品 溶液 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 (10: 1 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

《5) 取 [鉴别 3(4) 项 下 的 备用 水 溶液 ,用 水 饱和 正 丁 醇 振 
摇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ， 
每 次 25ml, 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 用 水 5ml 溶解 ， 
通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 12cm)， 
先后 用 水 60ml 和 40% 乙醇 40ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 
70% 乙 醇 60ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 哈 巴 俄 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RV B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -醋酸 -水 (7 : 1: 2) 的 上 层 
溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 2% 香草 醛 硫 酸 溶液 ， 
在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
录 工 C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HREM A Z 8-0. 4% 磷 酸 溶液 (12 : 88) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 


棕色 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 制 成 每 lml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 ， 取 适量 , 研 细 , 取 约 lg 或 0.5g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 
处 理 ( 功 率 250W ,频率 25kH2)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 
50%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 金银花 以 绿 原 酸 (Cis His Os ) 计 ,不 得 少 于 
3.0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 咽 , 解 毒 止痛 。 用 于 小 儿 肺 卫 热 
盛 所 致 的 喉 兽 、 乳 蛾 , 症 见 咽喉 肿 痛 、 咳 嗽 痰 盛 . 口 舌 糜 烂 ; 急 
性 咽炎 、 急 性 扁桃 腺 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】》 开水 冲服 。 一 岁 至 二 岁 一 次 4g 或 2g 
(无 蔗糖 ) ,一 日 2 次 ;三 岁 至 五 岁 一 次 4g 或 2g( 无 蔗糖 ) ,一 
日 3 次 ;六 岁 至 十 四 岁 一 次 8g 或 4g( 无 蔗糖 ) ,一 日 2 一 3 次。 


【规格 】 DERE 8g (DERE 4g TRR 
【贮藏 】 密封 。 
ASIR ATES ET 
Xiao’ er Kechuan Keli 
【处 方 】 麻黄 90g 川 贝 母 90g 
苦 杏仁 ( 炒 )150g 黄花 150g 
天 笠 黄 150g 紫 苏 子 ( 炒 )180g 
伪 鼻 ( 炒 )180g 山楂 ( 炒 )180g 
莱 戎 子 ( 炒 )180g 石 育 300g 
鱼 腥 草 360g 细 辛 15g 
茶叶 log 甘草 90g 
桔梗 150g 
【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 川 贝 母 粉 碎 成 细 粉 ; 细 辛 、 鱼 腥 草 


蒸 饮 提取 挥发 油 , 蒸 馅 后 的 水 溶液 另 器 收集 ;药酒 与 其 余 麻 黄 
等 十 二 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 
与 上 述 水 溶液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 入 适量 的 蔗糖 和 糊 精 及 川 
贝 母 细 粉 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 喷 加 细 辛 和 鱼 腥 草 的 挥发 
油 , 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 棕 色 至 棕色 的 颗粒 ; 气 微 凉 , 味 甜 、 
微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 广 卵 形 或 
贝壳 形 ,直径 40~64pm, 脐 点 短 颖 状 、 人 字 状 或 马蹄 状 , 层 纹 
可 察 见 ( 川 贝 母 ) 。 

(2) 取 本 品 6g, 研 细 , 用 热 水 30ml 溶解 , 滤 过 ,滤液 放 冷 ， 
加 浓 氨 试 液 30ml, 摇 匀 , 用 乙醚 60ml 振 摇 提 取 , 分 取 乙 醚 液 ， 
挥 二 ,残渣 加 甲醇 Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻 
黄 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
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溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲 烷 -甲醇 - 浓 氨 
试 液 (5 : 1 : 0.1)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ， 
Wih RT A 0. 5% 节 三 酮 乙醇 溶液 ,在 105 C Jn EREA 
显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 3g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 蕉 苷 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml € 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 Lul, a 
点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 于 ， 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
录 工 C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DME. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (1 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 
理论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 12. 5mg, 精 密 
称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 入 高 碘 酸 溶液 (0. 25g 一 10ml) 1ml、 
0. 25mol/L 5 4 4L 4 1 HE. 2. 5ml, 1€ ^]. JE 30 分 钟 ,用 
0. 5mol/L 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 7, 加 甲醇 至 刻度 3€ ^] , BT 
得 (每 1ml 含 盐酸 麻黄 碱 2. 5pg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
县, 研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 加 5mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 120ml， 
摇 匀 ,加 氢化 钠 7. 5g, 超 声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)10 
分 钟 ,蒸馏 ,用 盛 有 0. 5mol/L 盐酸 溶液 5ml 的 100ml 量 瓶 收 
E 18 HR XT 95ml, 加 水 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 10ml, 置 
25ml 重 瓶 中 , 照 对 照 品 溶液 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 加 入 高 碘 
酸 溶 液 ” 起 ,至 “加 甲醇 至 刻度 ” 止 ,依法 操作 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (Ci。Hi;s NO * HCD iE A 
得 少 于 1. 2mg。 

【功能 与 主治 】 清热 宣 肺 ,化 痰 止咳 , 降 逆 平 喘 。 用 于 小 
JL £ 3h 2E yb Er S f^] ECC EA . 痰 多 .气喘 。 


【用 法 与 用 量 】 温 开 水 冲服 。 一 岁 以 下 一 次 2 一 3g, 一 
岁 至 五 岁 , 一 次 3 一 6g ,六 岁 以 上 ,一 次 9 一 12g, 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 袋 装 6g 

Uri] 密封 。 
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[471 X 9g 陈皮 54g 
TOROKIH E 514g 炒 白术 54g 
茯苓 54g 甘草 18g 
白 扁豆 (去 皮 )36g 堵 炒 山药 36g 
莲子 36g Bb E UL 36g 
炒 山楂 36g 炒 麦 芽 36g 
AG di GP 036g 姜 厚 机 36g 
Bk E, IR SC 36g 醋 香 附 54g 
砂 仁 18g 法 半 夏 36g 
泽 泻 18g 


【 制 法 】 以 上 十 九 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ; 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 140 一 160g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,和 置 显 微 镜 下 观察 不 规则 分 枝 状 团 
REE, 遇 水 合 氯 醛 液 溶化 , 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直径 
4-—6umCR 2$), DE ELE — fS BIJÉ sx AB BITE. 直径 24 — 
40pm , ir dx Ai SER eX, AC FAIRG LU). JR Bon LRL DAR AE EE 
色 、 红 色 或 黄 棕 色 , 类 圆 形 或 多 角形 ( 炒 山楂 )。 表 皮 细 胞 纵 
列 , 常 有 1 个 长 细胞 与 2 个 短 细 胞 相间 连接 ,长 细胞 壁 摩 , 波 
状 弯曲 , 木 化 ( 炒 麦 芽 )。 石 细胞 分 枝 状 , 壁 厚 , 层 纹 明 显 ( 姜 厚 
朴 )。 分 沁 细 胞 类 圆 形 , 含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 分 泌 物 ,其 周转 
细胞 作 放 射 状 排列 ( 醋 香 附 )。 内 种 皮 石 细胞 黄 棕色 或 棕 红 
色 , 表 面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 ( 砂 仁 )。 薄 壁 细胞 
类 圆 形 ,有 椭圆 形 纹 孔 ,集成 纹 孔 群 ( 泽 泻 )。 

(2) 取 本 品 15g, 剪 碎 , 加 硅 菠 土 5g 9T 5] TI it SE COO — 
90'C)50ml, iB Ps 4b B 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 0.5g, 加 石油 醚 (60 一 90C) 
20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 配 (60—90'C0-Z, ER £L BR CO : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 苍术 对 照 药材 0. 5g, 加 石油 醚 (60 一 90C)20ml, 同 [ 鉴 
别 3(2) 项 下 供 试 品 溶液 制备 方法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 
对 照 药 材 溶液 各 3 一 6nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 - 乙 酸 乙 酯 (40 : DARF RA Wi T EA 5% 香 草本 
硫酸 溶液 ,在 105'C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 一 相同 的 污 绿 色 斑 点 。 

(4) 取 本 品 15g. B RAE TIL RE SE t 5g, 研 名, 加 乙醚 30ml, 加 
热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醇 m 使 溶解 ,作为 


小 儿 退 热 颗粒 


供 试 品 溶液 。 另 取 山 楂 对 照 药 材 1g, 加 乙醚 30ml, 同 法 制 成 对 
照 药 材 溶 液 。 再 取 能 果 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WH B) 试 验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 2~4j, 分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 G ER AR 
上 ,以 甲 莱 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 4 : 0.5) 为 展开 剂 , 秆 用 展开 剂 
预 平衡 20 分 钟 的 展开 和 内 展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶 液 , 在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD 

ion 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI DO UAE 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
oisi 1% 磷 酸 溶液 (40 : 60) 为 流动 相 ;流速 为 
0. 70ml/min; 检 测 波长 为 283nm; 柱 温 为 35'C。 理 论 板 数 按 
Fi BUB MEYESE NY ASIE 2500. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 约 
6g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 硅 藻 土 3g, 研 匀 , 取 lg, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,浸泡 过 
夜 , 超 声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5 一 20pl 与 供 试 品 溶 
液 10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

7k d 4 JL ASK A B Be LARE ETE CCo Haa Oi ) 计 ,不 得 少 
F 4. 5mg, 

【功能 与 主治 】 健 脾 和 胃 ,消食 止 演 。 用 于 脾虚 食 滞 所 
致 的 呕吐 便 泻 \ 脾 胃 不 和 、 身 热 腹胀 . 面 黄 肌 瘦 不 思 饮 食 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 3 次 。 周 岁 以 内 


小 儿 酌 减 。 
【规格 】 每 丸 重 3g 
【贮藏 】 密封 。 
小 儿 退 热 颗 粒 
Xiao'er Tuire Keli 
【处 方 】 大 青 叶 板蓝根 
金银花 EH 
Taf 牡丹 皮 
A 淡 竹 叶 
地 龙 重 楼 
柴 胡 E 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 牡 丹 皮 用 水 蒸气 蒸 馆 提取 挥发 性 
成 分 ,备用 ; 柴 胡 EARRA, ,收集 挥发 油 备 用 ;上 述 三 种 


药 渣 与 其 余 大 青 叶 等 九 味 加 水 前 者 二 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 相对 密度 为 1.06—1.08(80'0), m Z RE f ER E GA 
55966026 ,放置 48 小 时 , 取 上 清 液 ,浓缩 成 稠 襄 , 加 蕊 糖 粉 、 
糊 精 (4 : 1) 适 量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,于 燥 , 喷 人 上 述 挥发 油 .挥发 
性 成 分 及 2% 薄 荷 脑 乙 醇 液 10m] 18.3 , 制 成 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 黄色 至 棕色 的 颗粒 ; 气 芳香 , 味 甜 、 
fx. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 30g, 研 细 , 加 乙醚 50ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 靛 玉 红 对 照 品 ,加 三 所 甲烷 制 成 每 lml € 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10~20p1l、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 ,再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 0. 25%% 氧 氧化 钠 溶液 洗 
涤 3 次 ,每 次 20ml, 再 用 正 丁 醇 人 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 连 考 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml & lmg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 
品 溶液 10~20pl、 对 照 品 溶 液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 菏 
层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 -丙酮 -甲醇 -甲酸 (12 : 2.5 : 2: 0. 2 E 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 ud 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 无 水 乙醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 柏 子 苷 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml g o. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 - 甲 醇 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
在 105 作 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 

品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

 UORZAUEBXR WARNERS 1ml & lmg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 计 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 [ 鉴 
别 3(1) 项 下 的 供 试 品 溶液 10 — 20941 和 上 述 对 照 品 溶液 5pl1， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (5 : DON 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 氯 化 铁 乙醇 溶 
液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙醇 20ml, 超 声 处理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 苓 苷 对 照 
品 、 绿 原 酸 对 照 品 ,分 别 加 75%% 乙 醇 制 成 每 lm 含 0. 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 ,吸取 
上 述 三 种 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展 
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开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C)。 

【含量 测定 】 黄花 ”了 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 278nm。 理 论 板 数 按 黄 蕉 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 BESHIE mA E, M EE 
70%% 乙 醇 制 成 每 Iml & 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7026 2. 
醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 40kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Add 5S A ADU PCa His O11 ) 计 ,规格 (1) 不 得 
少 于 7.5mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 22. 5mg。 

板子 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 238nm。 
理论 板 数 按 板子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 杖 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 制 成 每 lml 含 205g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 重 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% P 
醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 300W, 频 率 40kHz)30 
分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ad dh EAS A EET NS EOS Ha Ow ) 计 ,规格 (1) 不 得 
少 于 3.0mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 9. 0mg。 

【功能 与 主治 】 ARR. EAR. HAFIR A 
热 所 致 的 感冒 , 症 见 发 热 恶心 .头痛 目 赤 咽喉 肿 痛 ;上 呼吸 道 
感染 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 最 】 开水 冲服 。 五 岁 以 下 小 儿 一 次 5g, 五 岁 
至 十 岁 一 次 10 一 15g ,一 日 3 K RAEM. 

【规格 】 (1) 每 袋 装 5g OFER 15g 

【贮藏 了 3 密封 。 


小 儿 热 速 清 口服 液 


Xiao! er Resuqing Koufuye 


[451 柴 胡 黄 
。492 > 


d 


板蓝根 葛根 
金银花 水 牛角 
Ej 大 黄 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,此 胡 金银花 . 连 狗 蒸馏 提 取 挥 发 油 ， 
蒸馏 后 的 水 溶液 男 器 收集 ;水 牛角 加 水 前 者 3 小 时 后 ,再 与 柴 
胡 等 三 味 的 药酒 及 其 余 黄 蕉 等 四 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1 小 
时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 水 溶液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 
为 1. 20—1. 25(85'C) , 放 冷 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 6596 86^]. 
静 置 , 取 上 清 液 ,回收 乙醇 ,浓缩 至 适量 ,与 挥发 油 合并 ,加 入 
矫 味 剂 , 调 节 pH 值 至 规定 范围 ,加 水 至 1000ml 1652 , 8 E, 
滤 过 , 灌 装 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 红 棕色 的 澄清 液体 ; 气 香 , 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 30ml, 置 水 浴 上 蒸 至 近 干 ,加 硅 菠 土 
10g, 研 匀 ,加 乙酸 乙 酯 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
于 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 葛 根 素 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3ul, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (7 : 2.5: 
0. 25) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 脐 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 水 溶 
液 备用 ;合并 乙醚 提取 液 ,浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 
另 取 大 黄 对 照 药 材 0.2g, 加 乙醚 10ml, 振 摇 提 取 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
WERE ,以 葵 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (7.5 : 2.4 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 效 光 斑点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 浓 缩 至 约 10ml, 通 过 D101 型 大 孔 吸 附 
树脂 柱 (内 径 约 为 1. 5cm, 柱 高 为 10cm) ,以 每 分 钟 1. 5ml 的 
流速 ,先后 用 水 100ml 和 甲醇 100ml 洗 脱 ,收集 甲醇 洗 脱 液 ， 
浓缩 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 儿 对 照 药 材 1g, 加 甲 
醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 
再 取 连 考 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 
溶液 各 5u1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 
(5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 水 溶液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 
振 摇 提取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 30ml 
洗涤 , 正 丁 醇 液 敬 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 柴 胡 对 照 药 材 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 210'C 以 


下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ET WE, TF, EA 2% 对 二 
甲 氨 基 葵 甲醛 的 40%% 硫 酸 溶 液 , 在 60C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 ,分 别 置 日 光 及 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相同 颜色 的 斑点 ; 
紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 , 照 [含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 色谱 
中 应 旦 现 与 黄 芬 苷 对 照 品 色 谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1. 08( 附 录 W AD. 

pH 值 应 为 4.5~7.0( 附 录 WE G)。 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 了 。 

【含量 测定 】〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 276nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 芽 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 共 苷 对 照 品 约 10mg, 精 密 称 定 ， 
置 200ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 适量 ,和 置 热 水 浴 中 振 揪 使 溶解 , 放 
冷 , 加 50% 甲 醇 至 刻度 , 扬 匀 , 即 得 (每 1ml 含 黄 芬 苷 50pg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 0. 5ml, 通 过 D101 型 
大 和 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 约 为 1. 5cm, 柱 高 为 10cm), 以 每 分 钟 
1. 5ml 的 流速 用 水 70ml 洗 脱 , 继 用 40% 乙 醇 洗 脱 , 弃 去 7 一 9ml 
洗 脱 液 , 收 集 续 洗 脱 液 于 50m] 量 瓶 中 至 刻度 , 揪 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5pl 与 供 试 品 溶液 
10nl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 Iml 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca Hi Ou ) 计 ,不 得 少 
T 2.2mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 泻 火 利 咽 。 用 于 小 儿 外 感 风 
热 所 致 的 感冒 , 症 见 高 热 . 头 痛 、 咽 喉 肿 痛 、 鼻 塞 流 涕 .咳嗽 .大 
便 干 结 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 岁 以 内 一 次 2.5 一 5ml, 一 岁 至 
三 岁 一 次 5 一 10ml, 三 岁 至 七 岁 一 次 10 一 15ml, 七 岁 至 十 二 岁 
一 次 15 一 20ml ,一 日 3 一 4 次 。 

【注意 】 如 病情 较 重 或 服药 24 小 时 后 疗效 不 明显 者 ,可 


酌情 增加 剂量 。 
【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 , 避 光 。 
小 儿 消 食 片 
Xiao? er Xiaoshi Pian 

[451 炒 鸡 内 金 4.7g 山楂 93. 3g 
六 神曲 ( 炒 )85. 5g kb ze RF 85. 5g 
槟 23. 3g 陈皮 7. 8g 


【 制 法 】 AEIR, LUBDBESE NS 48080 39088 B kR 
二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 ; 炒 鸡 内 金 . 六 神曲 、 炒 麦芽 
加 水 温 温 提取 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 提取 液 , 滤 过 ,滤液 与 上 


小 儿 消 食 片 


述 滤液 合并 , 减 压 浓缩 成 稠 膏 , 加 入 上 述 细 粉 及 适量 糖 粉 , 制 成 
颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 ; 或 压制 成 750 片 , 包 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕色 的 片 ;或 为 异型 薄膜 衣 片 ,除去 包 
衣 后 显 浅 棕色 ; 气 微 , 味 甘 、 微 酸 。 

[E50] (1) 取 本 品 ,里 显微镜 下 观察 : 果皮 石 细胞 淡 紫 
红色 .红色 或 黄 棕 色 , 类 圆 形 或 多 角形 ,直径 约 125um( 山 楂 ) 。 

(2) 取 本 品 40 片 或 30 片 (薄膜 衣 片 ), 研 细 , 加 三 握 甲 烷 
30ml SKARA 2ml, 超 声 处 理 15 4) eb, 8 xb 08 0E HI — SCR 
烷 10ml 洗涤 ,合并 三 氮 甲 烷 液 ,加 盐酸 溶液 (1 一 5)25ml, 振 摇 
提取 ,分 取 酸 水 层 , 加 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 9, 用 三 毛 甲 烷 振 
摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 握 甲 烷 液 , 挥 干 ,残渣 加 甲醇 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 槟 椰 对 照 药材 2g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 10p1、 对 照 药材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 氨 试 液 (92 : 8 : 1) 为 展开 剂 , 展 
JF HB LECTEUR DURS BUE S PP XH. BEES GEB ode SON 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 6 片 或 5 片 (薄膜 衣 片 ), 研 细 , 加 甲醇 10ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
A. REEERE MERV B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 用 1%% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,及 和 干 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 KARWAHE MMR DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 05% 醋酸 溶液 (88 : 12) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 215nm。 理 论 板 数 按 熊 果 酸 峰 计 算 应 不 低 于 13 000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 熊 果 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 ml 含 0. 15mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 100ml, 超 声 处 理 ( 功 
率 500W ,频率 40kHz)1 小 时 , 放 冷 , 摇 匀 , 滤 过 , 滤 潭 用 乙醚 
洗涤 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 酒 用 石油 醚 (30 一 
60C ) 浸 泡 2 次 ,每 次 10ml( 约 浸泡 1 分 钟 ) , 倾 去 石油 醚 , 残 
漆 用 甲醇 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 18] , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含山 楂 以 能 果 酸 (Ca HeO:) 计 , 素 片 不 得 少 于 
0. l4mg ,薄膜 衣 片 不 得 少 于 0. 18mg。 

【功能 与 主治 】 消食 化 滞 EME. HTA MA R I 
致 积 灌 , 症 见 食 少 ,便秘 、 腕 腹胀 满面 黄 肌 瘦 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 或 咀嚼 。 一 岁 至 三 岁 一 次 2 一 4 片 ， 
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三 岁 至 七 岁 一 次 4 一 6 片 ,成 人 一 次 6 一 8 片 ; 一 日 3 次。 薄膜 
Ap: 一 岁 至 三 岁 一 次 2~3 片 ,三 岁 至 七 岁 一 次 3~5 片 , 成 
人 一 次 5~6 片 ;一 日 3 次 。 


【规格 】 (1) 每 片 重 0. 3g 
(2) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 4g 
【贮藏 】 密封 。 
小 儿 惊 风 散 
Xiao’ er Jingfeng San 

【处 方 】 全 蝎 130g HER 224g 

雄黄 40g 朱砂 60g 

甘草 60g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 雄 黄 、 朱 砂 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ;其 余 


全 蝎 等 三 味 粉 碎 成 细 粉 ,与 上 述 粉末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 橘 黄色 或 棕 黄 色 的 粉末 ; 气 特 异 , 味 
甜 咸 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 体 壁 碎片 淡 黄 色 
至 黄色 ,有 网 状 纹理 及 圆 形 毛 窝 , 有 时 可 见 棕 褐色 刚毛 (全 
蝎 )。 体 壁 碎片 无 色 ,表面 有 极 细 的 菌 丝 体 ( 炒 僵 乔 ) ETER 
周围 薄 壁 细胞 含 草 酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 ( 甘 草 )。 不 规则 细 
小 颗粒 暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 )。 不 规则 碎 块 金 
黄色 或 橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 ) 。 

(2) 取 本 品 1g, 加 盐酸 -硝酸 (3 : 1)5ml, 置 水 浴 上 加 热 使 
溶解 , 蒸 干 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 , 滤 过 。 取 滤液 2ml, 加 氨 
化 亚 锡 试 液 数 滴 , 即 生成 白色 沉淀 并 迅速 变 为 灰 黑 色 。 另 取 
滤液 2ml, 加 碘化钾 试 液 数 滴 , 即 生成 猩 红 色 沉淀 ,加 入 过 量 
的 碘化钾 试 液 ,沉淀 复 溶解 。 

(3) 取 本 品 0. 2g, 置 卉 塌 中 ,加 热 至 产生 白 烟 , 取 玻 片 覆 
盖 后 ,有 白色 冷凝 物 , 将 此 玻 片 置 烧 杯 中 ,加 水 10ml, 加 热 使 
溶解 。 取 溶液 5ml, 加 硫化 氢 试 液 数 滴 , 即 显 黄色 ,加 稀 盐 酸 ， 
生成 黄色 架 状 沉淀 ,加 入 碳酸 铵 试 液 后 沉淀 复 溶 解 。 

(4) 取 本 品 0.2g, 用 水 湿润 ,加 氛 酸 钾 饱 和 的 硝酸 溶液 
2ml 使 溶解 ,加 入 10%% 毛 化 饥 溶 液 后 生成 白色 沉淀 ,此 沉淀 不 
RTK. 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 0. 5 96 BERE TE (o : 20 : 75) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 276nm。 理 论 板 数 按 甘 草 苷 峰 计 算 应 不 低 
于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
30% 乙 醇 制 成 每 Im 含 30kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 约 
0. 3g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 30% 乙 醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 
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理 (功率 320W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 再 称 定 重量 ,用 3096 2, 
醇 补 足 减 失 的 重量 E5J , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

AARRE HEUHA P Ca He Os ) 计 ,不 得 少 于 
1. 6mg. 

【功能 与 主治 】 ARAR. HFJ R fit E. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 周 岁 小 儿 一 次 1.5g, 一 日 2 次 ; 
周岁 以 内 小 儿 酌 减 。 


【规格 】 每 袋 装 1. 5g 
Dem] 密封 。 
小 儿 清 肺 止咳 片 
Xiao? er Qingfei Zhike Pian 

[4751 X3 15g 菊花 30g 
EH 45g 川 贝 母 45g 
炒 苦 杏 仁 45g 枇杷 叶 60g 
炒 紫 苏 子 15g 蜜 桑 白 皮 45g 
前 胡 45g 射 干 30g 
Va T (3 $45g 黄 蕉 45g 
知 母 45g 板蓝根 45g 
人 工 牛 黄 15g 冰片 8g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 川 贝 母 、 射 干 .黄蓉 粉碎 成 细 粉 ;人 
工 牛 黄 与 冰片 分 别 研 细 ; 蜜 桑 白 皮 .葛根 .板蓝根 . 枯 子 . 炒 紫 
苏 子 , 知 母 .前 胡 、 枇 杷 叶 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 
次 1 小 时 ,第 三 次 30 分 钟 ,前 液 滤 过 ; 紫 苏 叶 、 菊 花 加 水 热 浸 
三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,第 三 次 30 分 钟 ,浸出 液 
滤 过 ; 炒 苦 杏仁 用 80% 乙 醇 加 热 回 流 提取 二 次 ,或 压榨 去 油 后 
用 80% 乙 醇 加 热 回流 提取 二 次 ;第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 
时 ,提取 液 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 相对 密度 为 1. 15 一 
1.20(50C )。 将 上 述 三 种 药 液 合并 , 减 压 浓缩 至 适量 ,加 入 川 
贝 母 等 三 味 的 细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 ,加 入 人 工 牛 黄 细 粉 及 适 
量 淀 粉 , 制 颗粒 ,干燥 ,加 入 冰片 细 粉 及 适量 辅料 ,压制 成 
1000 Fr ,或 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 浅 棕 黄 色 至 棕色 的 片 ;或 为 薄膜 衣 片 , 除 
去 包 衣 后 显 浅 棕 黄 色 至 棕色 ; 气 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 广 卵 形 或 
贝壳 形 , 直 径 40 一 60nm, 脐 点 短 缝 状 .人 字 状 或 马蹄 状 , 层 纹 
可 察 见 ( 川 贝 母 )。 草 酸 钙 柱 晶 直径 约 30~40xm( 射 干 )。 填 
皮 纤 维 淡 黄色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 芬 ) 。 

《2) 取 本 品 1 片 , 研 细 ,加 三 氯 甲 烷 10ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 . 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 
f lmlé € lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验, 吸取 上 述 三 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅 
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HE G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 08 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
WERF ,时 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 4 片 , 研 细 ,加 乙酸 乙 酯 10ml. 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 龙 脑 对 照 品 , 加 无 水 乙 
醇 制 成 每 1m 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
TECH EVI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 酸 (60~90C )- 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,热风 吹 
斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 usé. 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 葛 根 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WH B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 乙 酸 
乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 100 10'C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 置 氨 蒸 气 中 野 5 分 钟 后 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 黄 芬 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 1mg 的 溶液 ， 

作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 [上 鉴 
别 ](4) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 
同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 
2% 三 氢化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(6) 取 杖 子 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 4mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 [ 鉴 
别 2(4) 项 下 的 供 试 品 溶液 10pl 及 上 述 对 照 品 溶液 291. 2r XI 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (7 : 1 : 2) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 5% 香草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 W DOSE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 3826 磷酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 ; 或 薄 
膜 衣 片 除去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7096 Z, BE 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 
处 理 (功率 250W, 频 率 50kHz)45 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 
70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Abk CA RUE EOS His O1) 计 ,不 得 少 于 
2. 9mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解 表 , 止咳 化 痰 。 用 于 小 儿 外 感 风 
热 、 内 闭 肺 火 所 致 的 身 热 咳嗽 、 气 促 痰 多 、 烦 躁 口 渴 .大 便 干 燥 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 周 岁 以 内 一 次 1 一 2 片 ,一 岁 至 
三 岁 一 次 2 一 3 片 , 三 岁 以 上 一 次 3~5 片 ,一 日 2 次 。 

【规格 〗 DRE ”每 片 重 0.15g 

DRA ”每 片 重 0. 2g 

(3) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 26g 

(4) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0.21g 


【贮藏 】 密封 。 
小 儿 清 肺 化 痰 口服 液 
Xiao? er Qingfei Huatan Koufuye 
[4:771 麻黄 90g 前 胡 225g 
HA 225g 炒 紫 苏 子 225g 
AR 675g 苦 查 仁 ( 炒 )225g 
EHF 279g rii 225g 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,石膏 加 水 煎 煮 1 小 时 后 ,加 入 麻黄 等 
CREATED ,前 者 二 次 ,每 次 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 ， 
浓缩 至 相对 密度 为 1.18 一 1.22(50C) ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 
7026 , 搅 匀 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 至 无 醇 味 , 加 入 蔗糖 
100g .蜂蜜 200g、 山 梨 酸 2g, 加 水 至 1000ml, fit 5] , ë xb, TE 
封 , 灭 菌 , 即 得 。 

[31 本 品 为 黄 棕色 至 棕 红 色 的 液体 ; 味 甜 A 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10ml, 加 浓 氨 试 液 0.5ml, 用 乙醚 
20ml 振 摇 提 取 , 乙 醚 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wl B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (4 : 1 : 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
EF EZRA, E 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 20ml 振 摇 提取 , 正 
丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
黄 芬 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 
MAA. MEZERA MRV B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 541, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 - 甲 
酸 -水 (5 : 3 : 1 : DARFA ARF Wih MT AIZA 
化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 加 石油 醚 (60 一 90C)30ml, 轻 微 振 摇 提 
取 , 分 取石 油 醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 
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品 溶液 。 另 取 白 花 前 胡 甲 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI BD 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF 薄 
层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90C)- 乙 酸 乙 酯 (2 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm)? 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 〗 相对 密度 ”应 不 低 于 1.0408 5€ V A). 

pH 值 应 为 3.5~6.0( 附 录 W G)。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J. 

【含量 测定 】 麻黄 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HHEN; UL 2, BÉ -0. 1%% 磷 酸 溶液 ( 含 0.1% 三 乙 胺 )(5 : 95) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 207nm。 理 论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计 
算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 麻 黄 碱 对 照 品 与 盐酸 伪 麻 黄 
碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,分 别 加 0. 1mol/L. 的 盐酸 溶液 制 成 每 
lml 含 盐酸 麻黄 碱 40ug 和 每 m 含 盐酸 伪麻黄碱 10ng 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 加 水 10ml 及 浓 
氨 试 液 0. 5ml, 用 乙醚 振 摇 提 取 5 次 (30ml,30ml,30ml,20ml， 
20ml) ,合并 乙醚 液 , 加 盐酸 乙醇 溶液 (1->20) 2ml, 混 匀 , 低 
温 回收 洲 剂 至 于 RAHLE 5ml 溶解 并 转移 至 25ml 量 瓶 
中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
20ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (Ci。 His NO * HCD 与 盐 
酸 伪麻黄碱 (Co His NO © HCbD 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 20mg。 

RS ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (43 : 57 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 277nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 茶 蜂 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适 盟 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 有 量 取 本 品 10m, E 100m EH 
中 ,加 稀 乙 醇 至 刻度 ( 边 加 边 轻 轻 振 摇 ), 混 匀 ,精密 量 取 Sml, 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 稀 乙 醇 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
1l10nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 黄 苓 以 黄花 苷 (Co His O13) 计 , 不 得 少 
于 3. 6mg。 

【功能 与 主治 】 清热 化 痰 ,止咳 平 晓 。 用 于 小 儿 风 热 犯 
肺 所 致 的 咳嗽 , 症 见 呼吸 气 促 .咳嗽 疾 跨 、 喉 中 作 响 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 岁 以 内 一 次 3ml, 一 岁 至 五 岁 
一 次 10ml, 五 岁 以 上 一 次 15—20ml, — H 2 一 3 K, MEES. 

【注意 】 脾虚 泄 泻 者 慎 用 。 

【规格 】 每 支 装 10ml 
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【贮藏 】 密封 。 
AEAT AIRE Descurainia sophia (L.) Webb 
ex Prantl 的 干燥 成 熟 种 子 。 
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Xiao? er Qingre Zhike Koufuye 


[4771 麻黄 90g kb ux 120g 
AR 270g HX 90g 
HA 180g 板蓝根 180g 
北 豆 根 90g 


【 制 法 】 以 上 七 味 ,麻黄 ` 石 高 加 水 煎 煮 30 分 钟 , 再 加 入 
其 余 炒 苦 杏 仁 等 五 味 , 煎 煮 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 
时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 碱 压 浓缩 至 约 600ml, 静 置 24 小 时 , 滤 
过 ,滤液 加 蜂蜜 200g. EH 100g 及 茶 甲 酸 钠 3g, 者 沸 使 溶解 ,加 
水 使 成 1000ml 386] ,冷藏 24 一 48 小 时 , 滤 过 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 黄 色 的 液体 ; 味 甘 、 微 苦 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 20ml, 加 浓 氨 试 液 1iml, 用 乙醚 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 ,加 盐酸 乙醇 溶液 (1 一 20) 
lml, 摇 匀 , 蒸 干 X it JI HH BE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml € 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 
烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (20 : 3. 5 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 喷 以 苗 三 酮 试 液 ,在 105'C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 红 
& 9t A. 

(2) 取 本 品 20ml, 加 盐酸 3ml 与 三 毛 甲 烷 30ml, 加热 回流 
1 小 时 , 放 冷 ,分 取 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XVI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 栈 -丙酮 -甲酸 (10 : 2 : 4 : 0.1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 磷 钼 酸 乙醇 溶液 ,在 
105 仿 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 l 

(3) 取 本 品 2ml, 加 乙醇 8ml, 摇 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 黄 蕉 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml g 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 和 旭 B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1: DONJEJERJIEOTE UB. BUT, 
BELA 1% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.04 CIE SE VE A)。 

pH 值 MA 3.5—5.5(H3* M G)。 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 
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【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 W DB. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 EL ZLRS-0. 1 多 磷酸 溶液 ( 含 0.1% 三 乙 胺 )(3 : 97) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 205nm。 理 论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计 
算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 O. 1mol/L. 的 盐酸 溶液 制 成 每 Im 含 45kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 加 水 10ml 及 小 
氨 试 液 0.5ml, 用 乙醚 振 摇 提取 5 次 (30ml,30ml, 20ml, 20ml, 
20mD ,合并 乙醚 液 , 加 盐酸 乙醇 溶液 (1 一 20)2ml, 混 匀 ,低温 
回收 溶剂 至 干 ,残渣 用 乙醇 5ml 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 至 刻度 , 授 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (Cio。 His NO * HCD it, 
不 得 少 于 0. 15mg。 

【功能 与 主治 〗 清热 宣 肺 , 平 嘴 , 利 咽 。 用 于 小 儿 外 感 风 
热 所 致 的 感冒 , 症 见 发 热 恶 寒 、 咳 嗽 痰 黄 、 气 促 喘息 、 口 干 音 
WE DERI RS o 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 岁 至 二 岁 一 次 3 一 5ml, 三 岁 至 
五 岁 一 次 5 一 10ml, 六 岁 至 十 四 岁 一 次 10 一 15ml, 一 日 3 次 。 
REESE AJ, 


【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 。 
小 儿 清 热 片 
Xiao? er Qingre Pian 

【处 方 〗 黄柏 117. 6g 灯心草 23. 5g 
Wü 117. 6g FIRE 47g 
雄黄 47g 黄连 70.6g 
朱砂 23. 5g 龙 胆 47g 
RA 117. 6g 大 黄 47g 


薄荷 素 油 0. 47g 

【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 除 薄荷 素 油 外 ,朱砂 、 雄 黄 分 别 水 
飞 成 极 细 粉 ;黄连 、 大 黄粉 碎 成 细 粉 ;黄柏 . 龙 胆 用 70% 乙 醇 
渗 沪 ,收集 渗 沪 液 ,回收 乙醇 ,浓缩 成 稠 育 ; 其 余 灯心草 等 四 味 
加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 笛 
育 , 与 上 述 稠 痛 及 粉末 混 匀 ,干燥 ,粉碎 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 
薄荷 素 油 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 糖衣 后 显 棕 黄 色 ; 气 特异 ， 
BE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 鲜 黄 色 ， 
壁 稍 厚 , 纹 孔 明显 (黄连 )。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 橙黄 色 , 有 光 
泽 ( 雄 黄 )。 不 规则 细小 颗粒 暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 暗黑 色 


(朱砂 )。 草 酸 钙 徐 晶 大 ,直径 60 一 140km( 大 黄 ) 。 

(2) 取 本 品 8 A , 研 细 , 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (200 一 300 B, 
5g, 内 径 为 1.5 一 2cm) 上 ,用 无 水 乙醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
MRT REM 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
连 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
加 甲醇 至 5ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 伺 碱 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 Iml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 lul, 分别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 液 
(12:6:3:3:1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 预 饱和 的 展开 缸 内 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄 
色 荧 光斑 点 。 
(3) 取 本 品 8 片 ,除去 糖衣 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 加 热 回流 
1 小 时 , 滤 过 , 取 滤 液 10ml, 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 洲 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柏 子 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 Iml 
4 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 Sul, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (5 15: 
1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 105'C fip dA 4 10 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 5 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 , 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 
15 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 2p1、 对 照 品 溶液 5nl, 分 别 点 于 同一 以 含 4% 醋 
酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 剂 预 饱 
和 30 4t b , E JF , P UH, SF DEA 1% 三 氢化 铁 乙醇 溶液 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 暗 绿 
色 斑 点 。 

(5) 取 本 品 5 Hr ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 
15 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 
盐酸 1ml, 置 水 浴 中 加 热 回 流 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 河 加 甲醇 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药 材 0. 1g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 tul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G EZ HR EL DL ih BE 
(30~60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15: 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 君 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 五 个 检 黄 色 
荧光 主 斑点 ; 置 氨 蒸 气 中 圳 后 ,在 日 光 下 检视 , 显 相 同 的 红色 
BEA. 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D). 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 内 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
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修 作 感冒 口服 液 


为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 238nm。 
理论 板 数 按 板子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 枯 子 并 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 lml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重重 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 10ml， 
置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 l 

Em 8 A e T AE FË (Có Ha Oo ) 计 ,不 得 少 
F 1. 5mg. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 祛 风 镇 惊 。 用 于 小 儿 风 热 , 烦 
躁 抽 搞 ,发 热 口疮 ,小 便 短 赤 ,大 便 不 利 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 2 一 3 片 ,一 日 1 一 2 次 ;周岁 
以 内 小 儿 酌 减 。 


【贮藏 】 密封 。 
小 儿 感 冒 口服 液 
Xiao’er Ganmao Koufuye 
[457] J| Xx 85g 菊花 85g 
iE 85g Xn 141g 
板蓝根 85g 地 黄 85g 
地 骨 皮 85g HPE 85g 
薄荷 56g Af 141g 


[5x1 AETR E .薄荷 .菊花 蒸 馅 提取 挥发 油 ， 
蒸 馆 后 的 水 溶液 另 器 收集 ; 药 渣 与 其 余 连 攻 等 七 味 加 水 煎 者 
二 次 ( 石 育 先 前 1 小 时 ), 合 并 前 液 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 水 溶液 
合并 ,浓缩 至 适量 ,加 乙醇 使 含 醇 量 为 65% ,冷藏 48 小 时 , 滤 
过 ,滤液 回收 乙醇 ,浓缩 至 适量 ,加 入 单 糖 浆 .山梨 酸 钾 ,加 热 
使 溶解 ,冷藏 , 滤 过 ,滤液 加 入 上 述 挥发 油 及 聚 山 梨 酯 80, 加 
水 至 1000ml, $855] , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 的 液体 ; 气 微 香 , 味 苗 、 辛 、 微 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
10ml, 合 并 乙醚 液 , 置 水 滩 上 浓缩 至 约 1ml 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 广 蓝 香 对 照 药 材 1g, 加 乙醇 10ml, 密 塞 mE , 冷 浸 过 夜 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (60~90C )- 乙 酸 乙 酯 
(19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1%% 香 草 醛 硫酸 溶 
液 ,在 105 它 加 热 5 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相间 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 用 石油 醚 (60~90C ) 振 摇 提 取 2 次 ,每 
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次 20ml, 合 并 石油 醚 液 , 置 水 浴 上 浓缩 至 约 1ml, 作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 薄 荷 对 照 药材 0. 5g, 加 石油 醚 (60 一 90C )5ml, 密 
塞 , 振 摇 数 分 钟 ,放置 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 
再 取 薄 荷 脑 对 照 品 , 加 石油 醚 (60 一 90'C ) 制 成 每 lml 含 2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 和 对 照 药 材 溶液 各 15 凡 、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香草 醛 硫酸 溶液 -乙醇 (1 : 4) 的 
混合 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.05( 附 录 W A). 

pH 值 3.5—5.5C(0]3* V G). 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 JD. 

【含量 测定 】 照 气 相 色 谱 法 (附录 VE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 相 
的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.22mm, 膜 厚度 为 0. 25pm) ; 
柱 温 为 程序 升温 ,初始 温度 1107€ ,以 每 分 钟 5C 的 速率 升温 至 
160 ,保持 20 分 钟 ;分流 进 样 。 理 论 板 数 按 百 秋 李 醇 峰 计算 
应 不 低 于 50 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 百 秋 李 醇 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 正己 烷 制 成 每 1m 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 100ml, 照 挥发 油 测 
定 法 (附录 X D) 试 验 , 自 测定 器 上 端 加 水 至 充满 刻度 部 分 ,并 
洲 流 人 烧瓶 时 为 止 , 再 加 正己 烷 5ml, 连 接 回 流 冷 凝 管 , 加 热 
并 保持 微 沸 4 小 时 , 放 冷 , 待 溶液 分 层 清晰 后 ,分 取 正 己 烷 液 ， 
置 10ml 量 瓶 中 ,用 少量 正己 烷 分 次 洗涤 挥发 油 测 定 器 内 壁 ， 
正己 烷 洗 液 并 同一 量 瓶 中 ,加 正己 烷 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 1pl, 注 
人 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml E EEA ARER Cs Hzs O) 计 ,不 得 少 
于 8.5pg。 

【功能 与 主治 〗 清热 解 表 。 用 于 小 儿 外 感 风 热 所 致 发 热 
EMERE AA ATRD UR ZL BS LD S S dS EDU 
薄 黄 而 干 、 脉 浮 数 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 岁 以 下 每 次 服 5ml, 一 岁 至 三 
岁 每 次 服 5 一 10ml, 四 岁 至 七 岁 每 次 服 10 一 15ml, 八 岁 至 十 二 
岁 每 次 服 20ml, 一 日 2 次 , 摇 匀 服用 。 

【规格 】 每 支 装 10ml 

【贮藏 】 密封 。 


小 儿 感冒 宁 糖 浆 


Xiao’er Ganmaoning Tangjiang 


【处 方 】 薄荷 80g HIRA 67g 


小 儿 感冒 茶 


HAA 80g 4:35 F 80g 
黄 苓 80g 桔梗 67g 
前 胡 80g 白芷 27g 

炒 板子 40g 焦 山 植 27g 
六 神曲 ( 焦 )27g 焦 麦 芽 27g 
芦 根 120g 金银花 120g 
XE] 80g 


LHI METER, PERI AIER AE oboe d C 
压榨 去 油 n d OK 37 C SERE 3 小 时 , 浸 溃 液 水 蒸气 蒸馏 ,用 
90% 乙 醇 液 20ml 收集 蒸馏 液 至 60ml, 过滤, 密封 储存 。 其 
余 牛 萝 子 等 十 二 味 加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 
1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 , 静 置 48 小 时 , 取 上 清 液 浓缩 
至 适量 ,加 入 蔗糖 450g X ESAE Z, BR 0. 25g, 2E HH RE AA 3g, 
煮沸 使 溶解 ,加 入 杏仁 水 混 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 ,加 入 挥发 
油 及 柠檬 香精 、 香 葵 香 精 适 量 , 加 水 至 1000ml, fi 5] , 0€ 
过 ,分 装 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 深 棕 色 的 液体 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 40ml, 加 石油 醚 (30 一 60C ) 50ml, 
振 播 提 取 ,分 取石 油 醚 (必要 时 离心 ), 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 
BE 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 薄 荷 脑 对 照 品 、 草 
芥 油 对 照 品 , 分 别 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 
种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 
酸 乙 酯 (6 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醋 
乙醇 溶液 -硫酸 (18 : 1) 的 混合 溶液 ,在 105 它 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 加 水 至 50ml, 离心 , 取 上 清 液 , 通 过 
D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 12cm), 用 
水 洗 脱 至 洗 脱 液 无 色 , 再 用 50% 乙 醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 
脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 10ml 使 溶解 ,离心 ,上 清 液 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 -水 (7 : 2.5 : 2.5) 的 上 层 溶 液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,及 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

(3) 取 黄 茶 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 [ 鉴 
别 3(2) 项 下 的 供 试 品 溶 液 和 上 述 对 照 品 溶液 各 541, 分 别 点 于 
同一 含 4% 醋 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 
FRH CE SELL 2% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 3(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 2ml, ZR TF RAM 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 杖 子 苷 对 照 品 ,加 甲醇 


制 成 每 1ml A lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放 
置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.2003 WW AD. 

pH 773 3.5—5.5(f 3 G. 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 FD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -磷酸 (50 : 50 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 315nm。 理 论 板 数 按 黄 蕉 芽 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ”了 到 黄 芬 苷 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 mE loug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 6g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 
瓶 中 , 缓 缓 加 入 甲醇 50ml, 边 加 边 摇 , 超 声 处 理 ( 功 率 150W， 
频率 50kHz)20 分 钟 , 加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 ， 
离心 (转速 为 每 分 钟 5000 转 ) ,精密 量 取 上 清 液 2ml, 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 黄 芬 以 黄 共 苷 (Ca HesOu ) 计 ,不 得 少 
于 1. 50mg. 

【功能 与 主治 】 MEKA, W uZ. RHOD AER 
热 所 致 的 感冒 , 症 见 发 热 、 汗 出 不 爽 、 鼻塞 流 涕 、 咳 嗽 咽 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 初 生 儿 至 一 岁 , 一 次 5ml, 二 至 三 
岁 , 一 次 5 一 10ml, 四 至 六 岁 , 一 次 10~15ml, 七 至 十 二 岁 ,一 
XX 15—20ml,— H 3—4 次 ,或 遵 医嘱 。 


【规格 】 (1) 每 瓶装 100ml (2) 每 瓶装 120ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
小 儿 感 冒 茶 
Xiao? er Ganmao Cha 
[4h51 / ÆT 750g 菊花 750g 
XE 750g 大 青 叶 1250g 
板蓝根 750g 地 黄 750g 
地 骨 皮 750g Es 750g 
薄荷 500g 石膏 1250g 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 石 育 250g、 板 蓝 根 粉碎 成 细 粉 :地黄 、 
HA AE AE 1000g 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 
次 1 小 时 , 煎 液 滤 过 ,滤液 合并 ;菊花 .大 青 叶 加 水 热 浸 二 次 ,第 
一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,合并 浸出 液 , 滤 过 ; 广 苟 香 , 薄 荷 、 
连 旋 提取 挥发 油 ,其 水 溶液 滤 过 ,滤液 与 上 述 滤液 合并 ,浓缩 至 
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小 儿 感 冒 颗粒 


适量 ,加 入 上 述 细 粉 及 蔗糖 粉 约 4100g、 糊 精 适量 , 混 匀 , 制 成 颗 
粒 , 干 燥 , 加 和 人 上 述 挥发 油 , 混 匀 ,压制 成 1000 块 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 浅 棕色 的 块 状 物 ; 味 甜 、. 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 30g , 研 细 ,加 三 毛 甲 烷 40ml, 加 热 回 
流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 0. 5ml, 作为 供 试 品 深 
液 。 另 取 靛 蓝 对 照 品 , 加 三 氯 甲烷 制 成 每 Iml 含 Img 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 10p1l、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G TEES AR 
上 ,以 三 毛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 (10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
于 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 . 

(2) 取 本 品 12g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 0.2% 氢 氧化 钠 溶液 20ml, 加 热 使 溶解 ， 
用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 提 
X SACER AED 0.2%% 氢 氧化 钠 溶 液 20ml, 加热 使 溶解 ， 
用 三 氯 甲烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 三 氯 甲烷 提取 
液 , 蒸 干 , 残 漆 加 甲醇 1mi 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 
奔 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 m 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
THE. HERE (GM E CBE VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10 一 
l5ul 对 照 品 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氯 甲烷 -甲醇 -甲酸 (9: 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ， 
喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 至 清晰 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

(3) 取 本 品 12g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
AbUEWEGACT ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 稀 盐酸 调节 pH 值 至 2， 
用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 ， 
蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 菊 花 对 
照 药材 1g, 加 稀 盐 酸 1ml 和 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶 液 
1 一 2pL、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
葵 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (7 : 3 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 ， 
喷 以 5% 三 氧化 铝 乙醇 溶液 ,在 105 C 加热 至 斑点 显 色 至 清 
晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm)? 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 茶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HEEN s EL Z H-k (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 202nm。 
理论 板 数 按 连 翘 苷 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 连 竹 苷 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 
50% 甲 醇 制 成 每 lml & 205g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 碎 , 混 
匀 , 取 适量 , 研 细 , 取 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 
人 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 400W ,频率 
40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
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摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20ml, 蒸 于 ,残渣 用 7096 乙醇 
10ml 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 〈100 一 200 目 ,5g, 内 径 为 
1. 5cm) 上 ,用 70% 乙 醇 100ml 洗 脱 ,收集 流出 液 和 洗 脱 液 , 蒸 
干 , 残 泻 用 适量 50% 甲 醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 5096 P 
醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Edu RE ERA E A DI E A E (Coa Ha On ) 计 ,不 得 少 
于 0.55mg。 

【功能 与 主治 〗 玻 风 解 表 , 清 热 解毒 。 用 于 小 儿 风 热 感 
冒 , 症 见 发 热 重 、 头 胀 痛 、 咳 嗽 痰 黏 、 咽 喉 肿 痛 ; 流 感 见 上 述 证 
候 者 。 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 岁 以 内 一 次 6g, 一 岁 至 三 
岁 一 次 6 一 12g, 四 岁 至 七 岁 一 次 12 一 18g, 八 岁 至 十 二 岁 一 次 
24g ,一 日 2 次 。 
【规格 】 每 块 重 6g 
【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
小 儿 感 冒 颗粒 
Xiao' er Ganmao Keli 
【处 方 】 广 获 香 75g 菊花 75g 
XE 75g 大 青 叶 125g 
板蓝根 75g 地 黄 75g 
地 骨 皮 75g FR 75g 
薄荷 50g AE 125g 


【 制 法 】 以 上 十 味 ,取石 育 25g、 板 蓝 根 粉碎 成 细 粉 ;地 
RHR AE AA 100g 加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 
二 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ;菊花 .大 青 叶 热 淄 二 次 ,第 一 次 
2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,合并 漫 出 液 , 滤 过 :; 广 蓝 香 .薄荷 . 连 峰 
提取 挥发 油 ,其 水 溶液 滤 过 ,滤液 与 以 上 二 液 合 并 ,浓缩 至 相 
对 密度 为 1.30— 1. 35 C50'CO B8 38 TE; RAA 1 份 、. 蔗 糖 粉 2 
份 、 糊 精 1 份 ,与 上 述 细 粉 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 挥发 油 ， 
18.5] , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕色 的 颗粒 ; 昧 甜 、 微 苦 。 

【鉴别 1 取 本 品 30g, 研 细 , 加 三 氧 甲烷 40ml, 加 热 回 流 
提取 1 小时, 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 0. 5ml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 靛 蓝 对 照 品 ,加 三 握 甲 烷 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 
试 品 溶液 10p1l、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 莱 - 三 握 甲 烷 - 丙 酮 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 
于 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 
IO. 


应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
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【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 岁 以 内 一 次 6g, 一 岁 至 三 
岁 一 次 6 一 12g, 四 岁 至 七 岁 一 次 12 一 18g, 八 岁 至 十 二 岁 一 次 
24g, 一 日 2 次 。 

【规格 】 FRR 12g 

【贮藏 】 密封 。 
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Xiao’er Fuxie Waifu San 
[451 X** 丁香 
胡椒 肉桂 
以 上 四 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 ,分 装 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 的 粉末 ; 气 芳 香 , 味 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 三 角形 ， 
直径 约 16xm( 丁 香 )。 非 腺 毛 2 一 6 细胞 , 胞 腔 有 的 充满 红 棕 
色 物 ; 腺 毛 头 部 多 细胞 ,椭圆 形 , 含 棕 黄色 至 棕 红色 物 , 柄 
2-5 细胞 ( 吴 荣 黄 )。 果 皮 石 细胞 类 贺 形 或 长 圆 形 ,黄色 , 直 
径 15~40pm, 壁 厚 , 胞 腔 含 棕色 物 ( 胡 椒 )。 

(2) 取 本 品 1g, 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 吴 荣 黄 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 
照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 和 对 照 药材 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (5 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 1g. Jil Z, BE 30ml, 浸 泡 1 / NB FERE P HE UE 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 桂 皮 醋 对照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 2pl 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 
乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 RA UU LECT LES — RB AE: 


【 制 法 】 


HLERA. Bitim ERE ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 。 
【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E. 


【功能 与 主治 】 m PAR R. MF A E E 
BWES E AKE EA E A HR, 

【用 法 与 用 量 】 外 用 。 用 食 醋 调 成 糊 状 , 甫 于 脐 部 ,二 岁 
以 下 一 次 1/4 瓶 ,二 岁 以 上 一 次 1/3 M; AKEN HE 20 次 
35 CB ER CS ,用量 为 1/4 瓶 ,每 24 小 时 换 药 一 次 。 

【规格 】 每 瓶装 5g 

【贮藏 】 密封 。 


小 儿 腹 泻 宁 糖 浆 


小 儿 腹 泻 宁 糖 浆 
Xiao7er Fuxiening Tangjiang 
[451 党 参 150g 白术 200g 
茯苓 200g 葛根 250g 
甘草 50g T X 50g 
A 50g 


【 制 法 】 MEER ARST EA REDKE , ik 
馏 液 ; 药 渣 与 其 余党 参 等 四 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 , 合 
并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.15 一 1. 200900) 3X 
冷 , 加 入 乙醇 使 含 醇 量 达 50%, 静 置 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,加 
蔗糖 610g 及 山梨 酸 3g ,煮沸 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 入 上 述 蒸 
馆 液 , 搅 匀 , 制 成 1000ml, 即 得 。 

【性 状 本 品 为 深 棕 色 的 黏稠 液体 ; 气 香 , 味 甜 . 微 涩 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 5sml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 , 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 2ml 溶 
解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100~120 目 ,5g, 内 径 为 1 一 1. 5cm) 
上 ,以 40% 甲 醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 节 干 ,残渣 加 甲醇 
Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 党 参 对 照 药材 0. 5g. Jn 
水 50ml, 煮 沸 30 分 钟 , 滤 过 , 取 滤液 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
0. 5~ lal 4 SI A F [8] — GE JE G 薄 展 板 上 ,以 正 丁 醇 -乙醇 - 
水 (7 : 2 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 30ml , AA itf i (30— 60 C) 10ml ff He Xt A 
去 石油 醚 液 ,水 层 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 
ERA HEF ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 白术 对 照 药材 1. 5g, 加 水 30ml, 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 
液 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 由 B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 
条 状 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (7 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 5% 对 二 甲 氮 基 茶 甲醛 的 10%% 硫 酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 
斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 条 斑 。 

(3) 取 本 品 60m, FH i BE C60 — 90'CO D FE HE C2 次 ,每 
次 30ml, 合 并 石油 醚 提取 液 EC F s YR EL RR SN 1d 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 0. 5g, 加 石油 
醚 (60 一 90C )15ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 
iun lml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 百 秋 李 醇 

照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Im 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
15 惧 ,对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶 液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 
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斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 条 斑 。 

【检查 】 相对 密度 MA 1. 24~1. 28W 3€ V A). 

pH MÀ 3.5—5.5(f E V G)。 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IH). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml A 80pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 6g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 
瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 
1l0ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 葛 根 以 葛根 素 (Ca Ho Os) 计 ,不 得 少 
F 1. 0mg. 

【功能 与 主治 】 健 脾 和 胃 , 生 津 止 泻 ,用 于 脾 角 气虚 所 致 
的 泄 海 , 症 见 大 便 汇演 .腹胀 腹痛 、 纳 减 、 哎 吐 、 口 干 . 伴 印 乏 
力 . 舌 淡 蔡 白 。 

【用 法 与 用 最 】 口服 。10 岁 以 上 儿童 一 次 10ml, — H 2 
次 ;10 岁 以 下 儿童 酌 减 。 


【注意 】 呕吐 腹泻 后 舌 红 口 渴 ,小 便 短 赤 者 慎 用 。 
【规格 】〗 每 瓶装 10ml 
【贮藏 】 密封 。 
小 儿 解 表 颗 粒 
Xiao? er Jiebiao Keli 
[451 金银花 300g XE 250g 
kb 4-39 250g 蒲公英 300g 
黄 芬 300g 防风 150g 
紫 苏 叶 150g 荆 草 穗 100g 
葛根 150g AI lg 


LHA Uet LEBER A IE JRE E M S2 
人 馏 后 的 水 溶液 男 器 收集 ;金银花 、 炒 牛 劳 子 、 薄 公 英 、 黄 蕉 、 防 
风 、 葛 根 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2.5 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 , 滤 
过 ,滤液 与 上 述 水 溶液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.32 一 1. 35 
COOKE. RAE 1 份 , 莽 糖 粉 4 份 , 糊 精 1 份 ,人 工 牛 
黄 ( 先 与 蔗糖 粉 . 糊 精 配 研 均 匀 ) 及 乙醇 适量 制 成 颗粒 ,干燥 ， 
加 入 上 述 连 帮 等 挥发 油 , 混 匀 ，, 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 褐色 的 颗粒 ; 味 甜 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 15g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 
20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 敬 干 ,残渣 加 水 40ml 使 溶解 ,用 乙醚 提取 
2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 液 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 
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25ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml fi fe EE 
供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 m x 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ， 
以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

DREZ FXR A t 0. 5g, 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 党 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](1) 项 下 的 
供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 Su 分别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (40 : 10 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
MTF EL 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 RAMEE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
BUS BESTE RE S LL EP BU XE 1ml S 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 深 
AE 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 - 
甲酸 -水 (10:7:5:3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 
于 , 喷 以 1%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 30ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 葛 根 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 Iml 含 0. 5mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 
甲醇 -水 (28 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 


录 工 C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (50 : 50 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 277nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 黄 劳 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 0. 8g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 70% 乙 醇 
40ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 40kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,加 
70% 乙 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul ,注入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca His Ou ) 计 ,不 得 少 于 27mg。 

【功能 与 主治 】 宣 肺 解 表 , 清 热 解毒 。 用 于 小 儿 外 感 风 热 


小 儿 解 热 丸 


所 致 的 感冒 ,证 见 发 热 恶 风头 痛 咳 嗽 .只 寒流 涕 .咽喉 痛 痒 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 岁 至 二 岁 一 次 4g, 一 日 2 
次 ;三 岁 至 五 岁 一 次 4g, 一 日 3 次 ;六 岁 至 十 四 岁 一 次 8g ,一 
H2—3HK. 

【规格 】 FRE 8g 

【贮藏 】 密封 。 


小 儿 解 热 丸 


Xiao'er Jiere Wan 


【处 方 】 全 蝎 80g 胆 南星 70g 
防风 70g 羌活 70g 
天 麻 60g 麻黄 50g 
FIER 50g 薄荷 50g 
猪 牙 皂 50g RARA 50g 
KÆR 40g 陈皮 40g 
茯苓 40g 甘草 40g 
琥珀 40g X48 2& 20g 
SR 5g 珍珠 40g 
朱砂 10g 人 工 牛 黄 10g 
AITNE 10g 冰片 5g 


【 制 法 】 以 上 二 十 二 味 ,珍珠 .朱砂 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ; 
人 工 牛 黄 . 人 工 麻 香 .冰片 分 别 研 细 ; 其 余 全 蝎 等 十 七 味 粉 碎 
成 细 粉 。 将 朱砂 和 珍珠 的 极 细 粉 人工 牛 黄 等 三 味 的 粉末 与 
其 他 药 味 的 粉末 配 研 , 过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 加 炼 蜜 110 一 
130g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 气 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 体 壁 碎片 淡 黄 色 
至 黄色 ,有 网 状 纹理 及 圆 形 毛 窝 ,有 时 可 见 棕 褐色 刚毛 (全 

。 气 孔 特 异 ,保卫 细胞 侧面 观 似 哑铃 状 ( 麻 黄 )。 石 细胞 成 
SANE. 类 圆 形 .长圆 形 或 不 规则 形 ,直径 15~53pm 
( 猪 牙 皂 ) 。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 不 规 
则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 
色 , 直 径 4~6pxm( 茯 苓 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 
晶 , 形 成 晶 纤 维 ( 甘 草 ) 。 体 壁 碎片 无 色 ,表面 有 极 细 的 菌 丝 体 
( 伪 乔 )。 不 规则 碎 块 无 色 或 淡 绿 色 , 半 透明 , 具 光 泽 , 有 了 时 可 
见 细密 波状 纹理 (珍珠 )。 不 规则 细小 颗粒 暗 棕 红 色 , 有 光泽 ， 
边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 )。 

(2) 取 本 品 12g, B8 RE , MERE 3g, 研 匀 , 加 丙酮 40ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 防 风 对 照 药材 1g, 加 丙酮 20ml, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 5-O- 甲 基 维 斯 阿 米 醇 背 对 照 品 
升 麻 素 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1Iml 各 含 1mg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 10p1l、 对 照 药材 溶液 及 对 照 品 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 


GF 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 (4 : D 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
B ECT. Ko du dpud 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, BE, pud 30ml, 855 £3 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 于 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 We 2j ,分别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -醋酸 (20 : 25 
3 : 2) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g, 剪 碎 ,加 浓 氨 试 液 Sml, = AP $ 30ml, 加 
热 回流 30 分 钟 , 分 取 三 氯 甲烷 层 , 低 温 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (4: 1 : 0.1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 曹 三 酮 试 液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 10g , 剪 碎 ,加 乙醚 40ml, 加热 回流 1 小 时 , 滤 
过 ,药酒 加 甲醇 40ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 
加 水 40ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 3 次 ,每 次 20ml， 
合并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, IRE T AR , 
干 , 残 渣 加 甲醇 Sm 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草酸 铵 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5ul, Y 
别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 液 -水 
(5 ;1.5 :0.4:1.6) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (35 : 65 : 0.05) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 形 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml S 70p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 适量 ,前 碎 ， 
混 匀 , 取 约 2. 5g ,精密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重 量 ,加 
热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
1&5] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 陈皮 以 栖 皮 苷 (Css Ha Os ) 计 ,不 得 少 
T 0. 64mg. 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


: 503 。 
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【功能 与 主治 〗 清热 化 痰 ,镇 惊 , 息 风 。 用 于 小 儿 感冒 发 
热 , 疾 省 认 盛 ,高 热 惊 风 ,项 背 强直 ,手足 抽 搞 ,神志 绒 蒙 ,呕吐 
咳嗽 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 ;周岁 以 内 酌 减 。 

【规格 】 SLE lg 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 


“小 儿 数 脐 止 泻 散 


Xiao?er Fuqi Zhixie San 


[5575] 
【 制 法 】 


RH 300g 
取 黑 胡椒 ,粉碎 成 最 细 粉 ,过 筛 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 暗 灰色 的 粉末 ; 气 芳 香 。 

【鉴别 】 取 本 品 0. 5g, 加 无 水 乙醇 sml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黑 胡椒 对 照 药材 0. 5g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 胡 椒 碱 对 照 品 , 置 棕色 量 瓶 中 ， 
加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 昭 
薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 201. 4r 5] 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 -丙酮 (5 : 2 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105 信 加热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 XE 取 本 品 10 袋 , 分 别称 定 每 袋 的 重量 , 倾 
出 内 容 物 ,再 分 别称 定 包 装 袋 的 重量 ,计算 。 每 袋 装 量 不 得 少 
FERRE. 

其 他 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (77 : 23) 为 流动 相 ;检测 波长 为 343nm。 
理论 板 数 按 胡 椒 碱 峰 计算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胡 椒 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 80pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 0.1g, 精 密 称 定 , 置 50ml 棕 
色 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 约 40ml, 超 声 处 理 (功率 300W, 频 率 
40kH2)30 分 钟 , 放 冷 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 3€] , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 黑 胡 椒 以 胡椒 碱 (Ci: Hi NO) ) 计 ,不 得 少 
于 30. 0mg。 

【功能 与 主治 】 温 中 散 寒 , 止 泻 。 用 于 小 儿 中 寒 、 腹 演 、 
腹痛 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 , 贴 数 肚脐 。 一 次 1 袋 , 一 日 1 次 。 

【注意 】 脐 部 皮肤 破损 及 有 炎症 者 ,大 便 有 腑 血 者 忌 用 ; 
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数 药 期 间 鼠 食 生冷 油腻 。 
【规格 】 每 袋 装 0. 3g 
【贮藏 ] €. 
小 青龙 合剂 
Xiaoginglong Heji 

【处 方 】 麻黄 125g 桂 枝 125g 

白 芍 125g 干 姜 125g 

HMF 62g 家 甘草 125g 

法 半 夏 188g 五 味 子 125g 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 细 辛 、 桂 枝 蒸馏 提取 挥发 油 , 蒸 馆 后 


的 水 溶液 男 器 收集 ; 药 渣 与 白 芍 、 麻 黄 、 五 味 子 、 炙 甘草 加 水 前 
者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 , 滤 
液 和 蒸 馆 后 的 水 溶液 合并 , 浓缩 至 约 1000ml。 法 半 夏 、 干 姜 
用 70% 乙 醇 作 溶 剂 ,浸渍 24 小 时 后 进行 渗 渡 ,收集 渗 渡 液 回 
收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,与 上 述 药 液 合并 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 浓缩 
Æ 1000m, JA 2E FP MEA 3g 与 细 辛 和 桂 枝 的 挥发 油 , 搅 勾 ， 
即 得 。 

【性 状 】 
微 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10ml, 用 浓 氨 试 液 调节 pH f 10— 
12, HZ SUP oc f HE HEC 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 燕 
干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻黄 
碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2n1, 分 别 
点 于 同一 用 2% 和 氨 氧 化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 -三 氮 甲 烷 -乙醇 (1 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 
节 三 酮 试 液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

《2) 取 本 品 10ml, 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 
BR ,备用 ;水 溶液 用 正 丁 醇 振 播 提取 2 次 ,每 次 15ml, 合 
并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 水 20m 洗涤 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 Iml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 3ul, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氮 试 液 
8:1:4: DARFA, RETE GUB CE SEL 506 RE 
酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 甘草 对 照 药材 0. 5g, 加 水 10ml, 置 水 浴 中 加 热 30 
分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 , 同 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 制备 方法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 有 吸取 [ 鉴 
别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 用 1%% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 


本 品 为 棕 褐色 至 棕 黑 色 的 液体 ; 气 微 香 , 味 甜 、 


小 青龙 颗粒 


乙 酯 - 冰 醋 酸 -甲酸 -水 (15 : 1 : 1: DARFA. ERF WE, 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 
酯 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 干 姜 对 照 药材 1g, 加 
乙醚 30ml, 加 热 回 流 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 
Bü lml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XVI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BC , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

ORE m 20ml, 用 三 氢 甲 烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 
合并 三 氯 甲烷 提取 液 ,回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5 一 10pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 
点 于 同一 高 效 硅胶 GFss 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 环 已 烷 -乙酸 
乙 酯 (3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 壮 紫 外 光 灯 (254nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 条 斑 。 

【检查 】 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 Je 

【含量 测定 】 自 芍 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 异 丙 醇 -甲醇 -醋酸 -水 (2 : 25 : 2 : 71) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计 算 应 不 低 
于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 并 对照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml & 50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 3ml, 置 25ml H 
中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0ul, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml A AA AA A E C Ca Hzs Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0. 30mg. 

麻黄 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW DOW. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 SEL LS 0. 3% 三 乙 胺 的 0. 02mol/L RAA 
溶液 (用 磷酸 调节 至 pH3. 00 C4 : 96) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
210nm。 理 论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 麻 黄 碱 对 照 品 和 盐酸 伪 麻 黄 
碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 
含 盐酸 麻黄 碱 60ug、 盐 酸 伪 麻黄 碱 25pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 25ml BOR 
中 ,加 甲醇 至 刻度 . 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 5ml, 加 在 中 
性 氧化 铝 柱 (100~200 目 ,2g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 乙醇 40ml 


洗 脱 , uk SE Uk Bl. RECTO. XX HE JH. 50% 甲醇 2ml 溶解 ,用 
0. 01 mol/L 盐酸 溶液 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (Co His NO © HCD AEk 
酸 伪麻黄碱 (Ci。His NO。，HCID) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 0. 26mg。 

【功能 与 主治 】 解 表 化 饮 ,止咳 平 喘 。 用 于 风寒 水 饮 , 恶 
KER ,无 汗 , 喘 咏 痰 稀 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10 一 20ml, 一 日 3 次 。 用 时 


【规格 】 (1) 每 支 装 10ml (2) 每 瓶装 100ml (3) 每 瓶 
装 120ml 
Dem) 密封 ,遮光 。 
小 青龙 颗粒 
Xiaoqinglong Keli 

[5555] 麻黄 154g 桂 枝 154g 

HA 154g 干 姜 154g 

细 辛 77g SHE 154g 

法 半 夏 231g 五 味 子 154g 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 细 辛 、 桂 枝 提 取 挥 发 油 , 蒸 馏 后 的 水 


溶液 另 器 收集 ; 药 渣 与 白 芍 .麻黄 .五味子 、 灾 甘草 加 水 煎 煮 二 
次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 与 
蒸 馆 后 的 水 溶液 合并 ,浓缩 至 约 1000ml; 法 半 夏 、. 干 姜 粉 碎 成 
粗 粉 , 用 70%% 乙 醇 作 溶 剂 ,浸渍 24 小 时 后 进行 渗 沪 ,收集 渗 
渡 液 ,回收 乙醇 ,与 上 述 药 液 合并 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适 
量 ,喷雾 干燥 ,加 乳糖 适量 , 混 匀 ，, 喷 加 细 辛 和 桂 枝 的 挥发 油 ， 
混 匀 , 制 成 颗粒 461. 5g; 或 滤液 浓缩 至 适量 ,加 入 巷 糖 粉 适 
d 18.5] , 制 成 颗粒 ,干燥 , 喷 加 细 辛 和 桂 枝 的 挥发 油 , 混 匀 ， 制 
成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕色 至 棕色 的 颗粒 ;或 为 棕色 至 棕 褐 
色 的 颗粒 (无 蔗糖 ) ; 气 微 香 , 味 甜 . 微 辛 。 

LERI (1) 取 本 品 13g 或 6g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 无 水 乙 
BE 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 加 适量 中 
性 氧化 铝 ,在 水 浴 上 拌 匀 .干燥 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (200 一 300 
目 ,10g, 内 径 为 1. 5cm) 上 ,用 乙醇 70ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 燕 
干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻 黄 
碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl， 
分 别 点 于 同一 用 2% 和 毛 氧 化 钠 溶 液 制 备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
环 已 烷 - 三 氯 甲 烷 - 乙 醇 (1 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 十 ， 
RARER. ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
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(2) 取 芍药 苷 对照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 [ 监 
别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(40:5:10:0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 
醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g 或 5g (无 蔗糖 ) , 研 细 , 加 乙醚 30ml, 加 热 
回流 15 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 干 姜 对 照 药材 1g, 加 乙醚 20ml， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
甲苯- 乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 
草 醋 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g 或 5g( 无 芒 糖 ), 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ， 
残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药 
材 0. 5g, 加 水 20ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 , 自 “ 用 水 
饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 
注 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10 — 2041 Xd RR 
药材 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15: 1:1:2) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105 信 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 10g 或 5g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,通过 
D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 lcm, 柱 高 为 10cm), 用 水 
100ml 洗 脱 ,再 用 70% ZE 40ml 洗 脱 ,收集 7096 乙醇 洗 脱 
RRT RAMEE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 
味 子 醇 甲 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 记 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
5—10ul XT RE m RE 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 
使 成 条 状 , 以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
上 晾 干 , 罩 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 条 斑 。 

【检查 】 水 分 “无 蔗糖 颗粒 不 得 过 7.0%( 附 录 民 ED. 

其 他 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IC) 。 

【含量 测定 】 白 芍 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 异 丙 醇 -甲醇 -醋酸 -水 (2 : 25 : 2 : 71) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 230nm; 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 本 品 , 混 匀 , 取 适 
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量 , 研 细 , 取 约 1. lg 或 0. 5g OC ESO ,精密 称 定 , 置 25ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

ERRERA HA LAH CCa Ho O11 ) 计 ,不 得 少 于 9. 0mg。 

麻黄 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ZB RSEGRU SL Z.S-0. 02mol/L 磷酸 二 氧 钾 洲 液 ( 含 0.3% 三 乙 
胺 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0)(4 : 96) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
210nm。 理 论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 和 盐酸 伪 麻 黄 
碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 
含 盐酸 麻黄 碱 60kg 盐酸 伪麻黄碱 25ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
d NEA RA 1. lg 或 0.5g( 无 芒 糖 ) ,精密 称 定 , 贰 具 塞 锥 形 
瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W, 
频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 
重量 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 
Sml 分 次 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 为 
lcm) E ,用 乙醇 50ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 50% 甲 
醇 2ml 溶解 ,用 0.01molL 盐酸 溶液 转移 至 5m 量 瓶 中 ,并 
稀释 至 刻度 455) , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
10 一 20nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (Co His NO， HCD 和 盐 
酸 伪麻黄碱 (CoHsNO。 HCl) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 4.0mg。 

【功能 与 主治 】 解 表 化 饮 IRER., AFARIKI, T 
寒 发 热 ,无 汗 , 喘 咳 疾 稀 。 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 6g( 无 蔗糖 ) 或 一 次 
13g, 一 日 3 次 。 
【规格 】 (1) 每 袋 装 6g( 无 蔗糖 ) 
DERE 13g 
【贮藏 】 密封 。 
小 ÈA 
Xiaojin Wan 
[4^5] ALKE 30g KET CEGEXD150g 
制 草 乌 150g 枫 香 脂 150g 
乳香 ( 制 )75g 没 药 ( 制 )75g 
五 灵 脂 ( 栈 炒 )150g 酒 当归 75g 
地 龙 150g TER 12g 


【 制 法 】 METR RATRE h ERRE TEJRE 
成 细 粉 。 将 人 工 麻 香 研 细 ,与 上 述 粉 末 配 研 , 过 得。 每 100g 粉末 


小 建 中 合剂 


加 淀粉 25g, 混 匀 , 另 用 淀粉 5g 制 稀 糊 , 泛 丸 ,低温 干燥 . 即 得 。 
DERI 本 品 为 黑 褐 色 的 糊 丸 ; 气 香 , 味 微 苗 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 石 细胞 长 方形 或 
类 方形 , 壁 稍 厚 ( 制 草 乌 )。 子 叶 细 胞 多 角形 ,含糊 粉 粒 及 脂肪 
WROT). 。 薄 壁 细 胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 , 有 极 微细 的 斜 向 交 
错 纹理 (当归 )。 肌 纤维 无 色 至 淡 棕 色 , 微 波状 弯曲 ,有 时 呈 垂 
直 交 错 排列 (地 龙 )。 
(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 当 归 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 
【检查 】 SARRE 取 本 品 适量 ,粉碎 成 细 粉 , 称 取 
10g, 置 锥 形 瓶 中 ,加 氨 试 液 10ml, 拌 名 ,放置 2 小 时 ,加 无 水 乙 
醚 120ml, 振 摇 1 小 时 ,放置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 溶液 
(4100) f $$ 8 t 3 次 (20ml,15ml,15ml), 合 并 盐酸 液 ,盐酸 
液 用 浓 氨 试 液 调 pH 值 至 9 一 10, 用 无 水 乙醚 振 摇 提取 3 次 ,每 
次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 用 无 水 乙醇 溶解 使 成 1. 0ml， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 
含 1. Omg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY BD 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 15pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 乙 酸 乙 酯 -二 乙 胺 (7 : 2 : 0.5) 为 展开 
剂 , 预 饱 和 2 小 时 后 展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 负 钾 试 液 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 出 现 的 斑点 应 
小 于 对 照 品 的 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 
其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AX. 
【功能 与 主治 】 散 结 消 肿 , 化 瘀 止痛 。 用 于 痰 气 凝 灌 所 
S5 B5 9 393 . 瘦 瘤 、. 乳 岩 、 乳 癖 , 症 见 肌 肤 或 肌肤 下 肿块 一 处 或 数 
处 , 推 之 能 动 ,或 骨 及 骨 关 节 肿 大 、 皮 色 不 变 、 肿 硬 作痛 。 
【用 法 与 用 量 】 打 碎 后 口服 。 一 次 1.2~3g, 一 日 2 次 ; 
小 儿 酌 减 。 
【注意 】 
【规格 】 
10 九重 6g 
【贮藏 】 密封 。 


孕妇 禁用 。 


(1) 每 100 LẸ 3g (2) 每 100 丸 重 6g (32/8 


小 建 中 合剂 
Xiaojianzhong Heji 

[4h75] 桂 枝 111g 
KHH 74g 
X 1llg 
以 上 五 味 , 桂 枝 蒸 馆 提 取 挥 发 油 2E UR BOZK TR 


白 芍 222g 
生姜 111g 


【 制 法 】 


液 男 器 收集 ; 药 渣 与 炙 甘 草 、 大 束 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ， 
合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 与 蒸馏 后 的 水 溶液 合并 ,浓缩 至 约 
560ml; EL AS .生姜 用 稀 乙 醇 作 溶剂 LE E24 小 时 后 进行 渗 渡 ， 
收集 渗 渡 液 ,回收 乙醇 后 与 上 述 药 液 合并 E , 滤 过 , 另 加 馈 
糖 370g ,再 浓缩 至 近 1000ml, 加 入 葵 甲 酸 钠 3g 与 桂 枝 挥发 
油 , 加 水 至 1000ml, 搅 匀 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 的 液体 ; 气 微 香 , 味 甜 . 微 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 用 乙醚 振 摇 提取 3 次 ,每 次 
15ml, 水 溶液 备用 ;合并 乙醚 液 LECT ,残渣 加 乙酸 乙 酯 0. 5ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 桂 皮 醛 对照 品 ,加 乙醇 制 成 每 
lml 含 lul 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XVI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对照 品 溶液 1— 241. 2) 9l 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 
(17 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， HA VA FH AE E A Z E 
液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 备用 水 溶液 ,用 正 丁 醇 振 摇 提取 
2 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 10ml 洗涤 , 正 于 醇 液 蒸 
于 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药疹 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2~3yl1， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酷 -甲醇 - 
浓 氨 试 液 (8 : 1 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,时 以 5% 
香草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 甘草 对 照 药材 0.5g ,加 水 10ml, 加 热 回流 30 分 钟 ， 
滤 过 , 取 滤 液 , 同 [ 鉴 别 ](2) 项 下 供 试 品 溶液 的 制备 方法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Yl 8B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ) 
(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 和 上 述 对 照 药材 溶液 各 1~2pl, 分 别 点 
于 同一 用 1%% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 1: 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 防 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加热 至 斑点 显 色 清晰 ， 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.100 3 VI A). 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 本 SD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YL DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 3% 磷 酸 溶液 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍 药 芽 峰 计算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 芽 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
70% 乙 醇 制 成 每 lm 含 60yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 100ml EH 
中 ,加 70% 乙 醇 至 刻度 , 播 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 1041 与 供 试 品 溶液 
5 一 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lm & EL Aj LL A5 Zl t CC Hos On) 计 , 不 得 少 
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于 0. 60mg。 

【功能 与 主治 】 温 中 补 虚 , 缓 急 止 痛 。 用 于 脾胃 虚 寒 ,及 
腹 疼 痛 , 喜 温 喜 按 , 嗜 杂 吞 酸 , 食 少 ; 骨 及 十 二 指 肠 溃疡 见 上 述 
证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 20 一 30ml, 一 日 3 次 。 用 时 


【贮藏 】 密封 ,遮光 。 
小 建 中 颗粒 
Xiaojianzhong Keli 
【处 方 】 BA 400g KÆ 200g 
桂 枝 200g KHA 133g 
生姜 200g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 桂 枝 .生姜 蒸 馆 提 取 挥 发 油 , 蒸 馆 后 


的 水 溶液 另 器 收集 ; 药 渣 与 其 余 白 芍 等 三 味 加 水 前 者 三 次 ,每 
次 1 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 与 蒸 馆 后 的 水 溶液 合并 ,浓缩 
至 相对 密度 为 1.10~1.12(65'C), 加 乙醇 使 含 醇 量 达 50%, 
充分 搅拌 , 静 置 6 一 8 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,浓缩 成 稠 襄 ， 
加 入 适量 芒 糖 及 糊 精 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,过 筛 , 喷 加 上 述 挥发 
油 , 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕 色 至 棕 黄色 的 颗粒 ; 气 香 , 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1. 5g, 加 硅 藻 土 1g, 研 匀 , 加 甲醇 
30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 加 中 性 氧化 
铝 2g, 拌 匀 ,干燥 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,1g, 内 径 
为 lcm) 上 ,用 甲醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 
水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 区 对 照 药材 
0.5g, 加 甲醇 20ml, 自 ^“ 加 热 回流 1 小 时 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶 液 。 再 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 m 含 2mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 
述 三 种 溶液 各 3 一 5 中, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 
氮 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 6 : 2)10'C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 
剂 ,展开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 90g, 置 烧瓶 中 ,加 水 300ml 使 溶解 , 照 挥发 油 
测定 法 (附录 X D) 试 验 , 自 挥发 油 测定 器 上 端 加 入 乙酸 乙 酯 
lml, 加 热 至 沸 并 保持 微 沸 3 小 时 ,分 取 乙 酸 乙 酯 液 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 桂 皮 醛 对照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 lpg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 供 
试 品 溶液 1541、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 醚 (60~90C)- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 RT EUCERA. MRa ER H, ER 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 30g, 用 水 40ml 溶解 ,加 乙醚 45ml, 超 声 处 理 
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30 分 钟 , 分 取水 溶液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 水 10ml 洗涤 , 取 
正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 甘 草 对 照 药材 0. 5g, 加 水 10ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ， 
取 滤 液 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1~2p1, 分 别 点 于 同一 用 126 CC 
化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 栈 酸 - 
水 (15 : 1 : 1: 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 90g, 研 细 , 加 石油 醚 (60 一 90C)100ml, 加 热 
回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 低温 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 干 姜 对 照 药 材 2g, 加 乙醇 20ml， 
超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 
状 ,以 环 已 烷 -乙醚 (1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 
5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
录 工 C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 哺 -水 (17 : 83) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 0.25g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
稀 乙醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 
50kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Am ERE HA LA A E C C Has Ou) 计 ,不 得 少 
于 30. 0mg。 l 

【功能 与 主治 】 温 中 补 虚 , 缓 急 止痛 。 用 于 脾胃 虚 寒 , 腕 
BRR BAER , 嘲 杂 吞 酸 , 食 少 心情 及 腹泻 与 便秘 交替 症 
状 的 慢性 结肠 炎 , 胃 及 十 二 指 肠 省 疡 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 15g, 一 日 3 次 。 

【注意 】 外 感 风 热 表 证 未 清 患 者 及 脾胃 湿热 或 明显 胃 肠 
道 出 血 症状 者 ,不宜 服用 。 

【规格 】 每 袋 装 15g 

【贮藏 】 密封 。 


小 紫 胡 片 


小 活络 丸 


Xiaohuoluo Wan 


【处 方 】 胆 南星 180g WJS 180g 
制 草 乌 180g 地 龙 180g 
乳香 ( 制 )66g 没 药 ( 制 )66g 
[HEJ 以 上 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 每 100g 粉 


末 加 炼 蜜 120— 130g ARAKEA, B. 

LERI 本 品 为 黑 褐 色 至 黑色 的 大 蜜 丸 ; 气 腥 , 味 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 团 块 无 色 或 
HRE ,表面 及 周围 扩散 出 众多 细小 颗粒 , 久 置 深化 (乳香 ) 。 
石 细 胞 长 方形 或 类 方形 , 壁 稍 厚 ( 制 草 乌 )。 草 酸 钙 针 晶 成 束 
或 散在 ,长 约 至 90xm( 胆 南星 ) 。 

【检查 】 SARRE 取 本 品 14g, 剪 碎 ,加 硅 蔬 土 10g， 
研 细 ,加 浓 氨 试 液 10ml 使 湿润 ,放置 2 小 时 ,加 乙醚 50ml, 时 
时 振 摇 ,放置 24 小 时 , 揪 匀 , 滤 过 , 滤 酒 用 乙醚 20ml 分 次 洗 
次 , 洗 液 与 滤液 合并 ,用 稀 盐 酸 溶 液 振 摇 提取 3 次 ,每 次 
30ml, 合 并 提取 液 ,用 浓 氨 试 液 调 pH 值 至 9, 用 乙醚 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 液 , 用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 , 滤 
ART , 残 酒 加 无 水 乙醇 使 成 1m, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 
头 碱 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 而 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 深 
液 12pl、 对 照 品 溶液 Su, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
茶 - 乙 酸 乙 酯 -二 乙 胺 (14 : 4: D 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 
于 , 喷 以 稀 碘 化 镁 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【功能 与 主治 】 祛 风 散 寒 , 化 痰 除湿 ,活血 止痛 。 用 于 风 
REAR PIT BE . 痰 瘀 阻 络 所 致 的 站 病 , 症 见 肢体 关节 疼痛 ,或 冷 
痛 , 或 刺 痛 ,或 疼痛 夜 甚 .关节 届 伸 不 利 、. 麻 木 拘 挛 。 

【用 法 与 用 量 〗 黄酒 或 温 开 水 送 服 。 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 


【注意 】 孕妇 禁用 。 
【规格 】 每 九重 3g 
【贮藏 ” 密封 。 
小 柴 胡 上 
Xiaochaihu Pian 
【处 方 】 柴 胡 445g 姜 半 夏 222g 
HZ 167g 党 参 167g 
甘草 167g 生姜 167g 
KR 167g 
【 制 法 】 以 上 七 味 ,党 参 45g H E 45g 粉碎 成 细 粉 ;剩余 


的 党 参与 甘草 、 柴 胡 , 黄 蕉 .大 刺 加 水 前 品 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ， 


合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ; 姜 半 夏 、 生 姜 用 70% 的 乙醇 
TETR3RI ,浸渍 24 小 时 后 ER IB VE ,收集 渗 渡 液 约 1670ml, 回 收 
乙醇 ,与 上 述 浓缩 液 合并 ,浓缩 成 稠 育 , 加 入 上 述 细 粉 及 适 脐 辅 
料 , 混 匀 , 干 燥 , 粉 碎 成 细 粉 , 制 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 ,或 
包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 灰 棕 色 至 黑 褐色 的 片 :或 为 薄膜 衣 片 , 除 
去 包 衣 后 显 灰 棕色 至 黑 褐 色 ; 气 微 , 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 联结 乳 管 直径 
12~15pm, 含 细小 颗粒 状 物 (党 参 )。 纤 维 东 周围 薄 壁 细胞 含 
草酸 钙 方 唱 ,形成 唱 纤维 (甘草 ) 。 

(2) 取 本 品 10 片 , 研 细 , 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,用 盐酸 调 pH 值 至 
2 一 3, 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 , 残 
i& Dn BE iml [e YE ETE DEA SS TRE. OCHO RR 
加 甲醇 制 成 每 1ml A lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 
同一 以 含 4%% 醋 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 G 3E 
层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氢化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 , 研 细 ,加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 
取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 
2 次 ,每 次 10ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g, 加 水 适量 ,前 者 30 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 20ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 2 次 ， 
每 次 10ml,1E T BEI Z& T mP BE 1ml 使 溶解 , 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验。 吸取 供 试 品 溶 液 
与 对 照 药材 溶液 各 5 一 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氢 甲 烷 - 甲 醇 - 水 (40 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 
干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI DIE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 :以 甲醇 - 冰 醋 酸 - 水 (50: 1 : 50) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 315nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 车 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
TALERE Im 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 3g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 7096 Z, BE 70ml, 超 声 处 
理 ( 功 率 250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 加 70% 乙 醇 至 刻 
BE.) , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 
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Ei 8 HE XD UL XL B (Ca His On ) 计 ,不 得 少 
F 2.0mg. 

【功能 与 主治 】 ARRA WaR. MTIMA , AA 
少 阳 证 EE DE 2 (E 2C a E A RARR G S I, O E 
HF. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 6 片 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 每 片 重 0. 4g 

【贮藏 】 密封 。 


小 柴 胡 颗粒 


Xiaochaihu Keli 


【处 方 】 柴 胡 150g 黄 苓 56g 
姜 半 夏 56g 党 参 56g 
生姜 56g 甘草 56g 
XR 56g 


【 制 法 】 LL EUR, EE RS KS .甘草 及 大 囊 加 水 前 
煮 二 次 ,每 次 1. 5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 。 姜 
半 夏 .生姜 用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 24 小 时 后 进行 渗 渡 , 收 
集 渗 渡 液 约 600ml, 回 收 乙醇 ,与 上 述 浓缩 液 合并 ,浓缩 至 适 
量 , 加 入 适量 的 蔗糖 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g; 或 与 适量 
的 糊 精 .甘露 醇 等 辅料 制 成 颗粒 400g; 或 与 适量 的 乳糖 制 成 
颗粒 250g, BI (3. 

DERI 本 品 为 黄色 至 棕 褐色 的 颗粒 ; 味 甜 。 或 为 棕 黄 
色 的 颗粒 ; 味 淡 . 微 辛 [规格 (2) .规格 (3)]。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 6g [规格 (1)]、2.5g [规格 (2)] 或 
1. 5g[ 规 格 (3)], 研 细 , 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 用 
乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 苷 对 
照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 以 合 4 醋酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 
黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 
3:1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 1% 三 氢化 铁 乙 醇 
溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

(2) 取 甘草 对 照 药材 1g, 加 水 适量 ,前 者 30 分 钟 , 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 20ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 
次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 正本 醇 亿 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 
次 10ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 。 吸 取 [ 鉴 别 ](1) 项 
下 的 供 试 品 溶液 10p1 与 上 述 对 照 药材 溶液 5 一 10pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 -水 (40 : 10 : DS 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 
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加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 6g[ 规 格 (1)]、2.5gK5 规 格 (2)] 或 1.5g[ 规 格 
(3)] ,加 水 20ml, 搅 拌 使 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 ,加 在 聚 酰胺 柱 
(100—200 目 ,8g, 内 径 为 2.5~3cm, 湿 法 装 柱 ) 上 ,分 别 用 
水 、20% 乙 醇和 50% 乙 醇 各 100ml 洗 脱 ,收集 50% 乙 醇 洗 脱 
液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柴 
胡 对 照 药材 1g, 加 水 适量 ,前 者 1.5 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 
约 10ml,Jin Ze E BERE EE (100—200 目 ,4g, 内 径 为 2cm, 湿 法 装 
柱 ) 上 ,分 别 用 水 100ml 和 50% ZA 150ml 洗 脱 ,收集 5096 7. 
醇 洗 脱 液 RT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2 一 10nl 和 
对 照 药 材 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 
酯 -乙醇 -水 (12 : 2 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 596 
对 二 甲 氨 基 葵 甲醛 的 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,热风 吹 至 斑点 显 色 
清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 昭 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
IO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 315nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
70% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 60kg 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 3g[ 规 格 (1)]、1. 3g[ 规 格 (2)] 或 约 0. 8g[ 规 格 
(3)] ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70%% 乙 醇 50ml， 
密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 50kHz)30 分 钟 ， 
KHA ,再 称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Zk dh ARAS A R UL EAR P CCS Ha O44) 计 , 不 得 少 于 
20. 0mg。 

【功能 与 主治 】 RRR AAR. ATIR NDA 
少 阳 证 , 症 见 寒热 往来 、. 胸 胁 苦 满 .食欲 不 振 .心烦 喜 哎 、. 口 苦 
咽 干 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 一 2 袋 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 (DERE 10g 

(2) 每 袋 装 4g( 无 蔗糖 ) 

(2 8 $8 2. 5g( 无 芒 糖 ) 

【贮藏 】 密封 。 


BRE 


3 NE JNSSBR ES 
Mayinglong Babao Yangao 
[451 BIHA 32. 7g 琥珀 0. 15g 
ATRE 0.38g 人 工 牛 黄 0. 38g 
珍珠 0. 38g 冰片 14. 8g 
硼砂 1. 2g fig, 0. 05g 


【 制 法 】 AEA, RHA EXE R, WE AE A 
别 粉碎 成 极 细 粉 ;人 工 魔 香 、 人 工 牛 黄 、 冰 片 分 别 研 细 , 与 上 述 
粉末 配 研 ,过 筛 , 加 至 经 灭 菌 、. 滤 过 后 放 冷 的 液 状 石蜡 20g H, 
搅 匀 ,再 加 至 已 于 热 灭 菌 . 滤 过 并 冷 至 约 507C 的 凡士林 890g 
和 羊毛 脂 40g 中 , 搅 匀 ,使 凝固 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 浅黄 色 至 浅黄 棕色 的 软 育 ; 气 香 , 有 清 
凉 感 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2g, 加 乙醇 5ml, 加 热 使 其 融化 ,搅拌 5 
分 钟 , 滤 过 , 取 滤 潭 加 稀 盐 酸 5ml, 置 水 浴 上 加 热 5 分 钟 , 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 加 10% 氢 氧化 钠 溶液 6ml, 摇 匀 , 滤 过 。 取 滤液 1ml， 
加 稀 盐酸 2ml 和 亚 铁 氰 化 钾 试 液 1 一 2 滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 10g, 加 乙醇 20ml, 置 水 浴 上 加 热 使 其 融化 , 搅 
拌 5 分 钟 ,在 冰 浴 中 冷却 片刻 ,取出 , 滤 过 , 取 滤液 置 水 浴 上 燕 
于 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 
品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -醋酸 
(6: 32 : 1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 磷 钼 酸 
乙醇 溶液 ,在 100C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 2g, 加 乙醇 5ml, 置 水 浴 上 加 热 使 其 融化 后 取 
出 ,搅拌 5 分 钟 ,在 冰 浴 中 冷却 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 
男 取 冰 片 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
AE 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 醚 (8 : 
2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醋 硫 酸 溶液 ,在 
100C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 眼 用 制剂 项 
XI Y). 

ir 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 聚 乙 二 醇 20000 (PEG - 
20M) 毛 细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 柱 内 径 为 0.32mm, 膜 厚度 为 
l. 0pm) , 柱 温 为 140C 。 理 论 板 数 按 水 杨 酸 甲 酯 峰 计 算 应 不 
低 于 8000, 

校正 因子 测定 ”取水 杨 酸 甲 酯 适量 ,精密 称 定 , 加 环 已 烷 - 
乙酸 乙 酯 (1 : 

溶液 , 摇 匀 ,作为 内 标 溶液 ; 另 取 冰 片 对 照 品 


下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 


n 15mg, 精 密 称 


1) 混 合 溶液 使 溶解 ,并 稀释 成 每 Im 含 0. 3mg 的 . 


定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 内 标 溶液 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 吸 
取 1nl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 KA A 0.2g, 精 密 称 定 , 置 50ml AERE M 
中 ,精密 加 入 内 标 溶液 10ml, 密 塞 , 振 摇 使 完全 溶解 , 冰 浴 5 
分 钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 1p1, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 冰片 (Ci。His 〇 ) 不 得 少 于 10. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 退 赤 , 止 痒 去 丑 。 用 于 风 火 上 扰 所 
致 的 眼睛 红肿 痛 痒 .流泪 、 眼 瞪 红 烂 ; 沙 眼见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 点 人 眼 瞪 内 。 一 日 2~3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ; 忌 食 辛辣 油腻 食物 。 

【规格 】 每 支 装 2g 

【贮藏 》 遮光 ,密封 , 置 凉 暗 处 。 


马 应 龙 魔 香 痔疮 高 


Mayinglong Shexiang Zhichuang Gao 
[451 AIRE 人 工 牛 黄 
珍珠 RUP HEUS 
硼砂 冰片 
琥珀 

【 制 法 】 以 上 七 味 ,分 别 粉碎 成 细 粉 , 混 匀 。 取 凡士林 
785g 及 羊毛 脂 50g, 加热, 滤 过 , 放 冷 至 约 50C ,加 入 人 工 麻 
香 等 细 粉 , 搅 匀 至 半 凝 固 状 , 制 成 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 浅 灰 黄色 或 粉红 色 的 软膏 ; 气 香 , 有 清 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2g, 置 具 塞 试管 中 ,加 三 毛 甲 烷 
10ml, 振 摇 使 基质 溶解 , 静 置 , 倾 去 上 清 液 , 取 残 酒 , 挥 干 溶 
剂 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎 块 无 色 或 淡 绿 色 , 半 透明 ,有 
光泽 ,有 的 可 见 细密 波状 纹理 (珍珠 )。 

(2) 取 本 品 2g, 加 稀 盐 酸 5ml, 秆 水 浴 上 加 热 5 分 钟 , 冰 浴 
冷却 , 滤 过 ,滤液 加 10%% 氢 氧化 钠 溶液 eml, 播 匀 , 滤 过 , 取 滤 液 
lml, 加 稀 盐酸 2ml 和 亚 铁 氰 化 钾 试 液 2 滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 

(3) 取 本 品 10g, 加 水 5ml, &K 18 E Jin 3 GE Bi f, 9465] , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 加 稀 盐 酸 使 呈 酸 性 , 滴 于 姜黄 试纸 上 ,斑点 变 成 
棕 红 色 , 放 干 ,斑点 颜色 变 深 ,用 氨 试 液 湿润 ,斑点 即 变 为 蓝 
黑色 。 

(4) 取 本 品 10g, 加 乙醇 20ml, 置 水 浴 上 加 热 使 融化 ,搅拌 
约 5 分钟 ,在 冰 浴 中 冷却 片刻 ,取出 , 滤 过 , 取 滤 液 , 置 水 浴 上 
蒸 干 至 无 冰片 气味 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 
乙酸 乙 酯 -甲醇 -醋酸 (6 : 32: 1: DOS FEXTEONI ETE KH, 
干 , 喷 以 10% 磷 钻 酸 乙醇 溶液 ,在 110'C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
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色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 软 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I R)。 

【含量 测定 】 冰片 ” 照 气 相 色 谱 法 (附录 WE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 丁 二 酸 二 乙 二 醇 察 栈 
(DEGS) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 15%; 柱 温 为 105C 。 取 冰片 
对 照 品 约 40mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 入 水 杨 酸 甲 酯 内 标 溶液 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 试验 用 溶液 , 取 Lud 
注入 气相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ;理论 板 数 按 水 杨 酸 甲 酯 峰 计 
算 ,应 不 低 于 2000; 龙 脑 . 异 龙 脑 峰 与 水 杨 酸 甲 酯 峰 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 

校正 因子 测定 ”取水 杨 酸 甲 酯 适量 ,精密 称 定 ,加 环 已 
烷 - 乙 酸 乙 酯 (1: 1) 制 成 每 1m 含 3mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶 
液 。 另 取 龙 脑 对 照 品 20mg ,精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 和 人 
内 标 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 吸 取 1pl, 注 和 气相 色谱 
仪 , 计 算 校 正 因子 。 

测定 法 RERA 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 
加 入 内 标 溶液 10ml, 混 匀 , 称 定 重量 ,超声 处 理 15 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (1 : 1) 补 足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,吸取 续 滤 液 1nl, 注 人 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 冰片 以 龙 脑 (Ci。 His O 〇 ) 计 ,不 得 少 于 19mg。 

"X^ HESS MEn 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ， 
加 三 氮 甲 烷 20ml, 振 摇 使 深 散 , 移 人 分 液 漏斗 中 ,用 稀 盐酸 强 
力 振 播 提取 4 次 ,每 次 10ml, 合 并 稀 盐 酸 液 , 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 稀 盐酸 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 其 取 10ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 入 浓 
氨 试 液 与 氨 - 毛 化 铵 缓冲 液 (pH 10.0) 各 10ml, 摇 匀 , 加 磷酸 氢 
二 钠 试 液 10ml, 振 播 , 滤 过 , 锥 形 瓶 与 残渣 用 氨 - 氯 化 贸 缓 冲 液 
(pH10.0)- 水 (1 : 4) 的 混合 溶液 洗涤 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 洗 液 
与 滤液 ,加 30% 三 乙醇 胺 溶液 15ml 与 铬 黑 工 指示 剂 少量 ,用 
乙 二 胺 四 乙酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 滴 至 溶液 由 紫红 色 变 
为 纯 蓝 色 , 即 得 。 每 1ml 乙 二 胺 四 乙酸 二 钠 液 (0.05mol/L) 
相当 于 氧化 锌 (ZnO)4. 069mg. 

本 品 每 1g 含 烛 炉 甘 石粉 以 氧化 锌 (ZnO) 计 ,不 得 少 
于 60. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 ,活血 消 肿 ,去 腐生 肌 。 用 于 湿 
热 妆 阻 所 致 的 各 类 痔疮 、. 肛 裂 , 症 见 大 便 出 血 ,或 疼痛 ,有 下 蔡 
感 ; 亦 用 于 肛 周 湿疹 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 , 涂 擦 患 处 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 或 遵 医嘱 。 

【贮藏 》 遮光 ,密闭 。 
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[4:771 制 马 钱 子 适 量 ( 含 士 的 宁 8.0g) 
地 龙 ( 焙 黄 )93. 5g 
。S12 o 


【 制 法 】 以 上 二 味 ,将 制 马 钱 子 、 地 龙 分 别 粉碎 成 细 粉 ， 
配 研 ,过 筛 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 的 粉末 ; 气 微 , 味 车 。 

【鉴别 】 取 本 品 lg, 加 浓 氨 试 液 数 泣 及 三 氯 甲 烷 10ml， 
浸泡 数 小 时 , 滤 过 , 取 滤 液 1ml ECT REGERE HERE 1ml ER 
fit Jn Be SR EC 1—2 滴 , 即 生成 黄 棕色 沉淀 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B). 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 三 氧 甲烷 20ml, 浓 氨 试 液 lml， 
EA] , 称 定 重量 后 ,于 室温 放置 24 小 时 ,再 称 定 重量 ,用 
三 氧 甲 烷 补足 减 失 的 重量 ,充分 振 摇 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 士 的 宁 对 照 品 ,加 三 氯 甲烷 制 成 每 1ml 含 img 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,分 别 
吸取 供 试 品 溶液 Spl 和 对 照 品 溶液 thl, 交叉 点 于 同一 硅胶 
GF,s 薄 层 板 上 ,以 甲 蔡 -丙酮 -乙醇 - 浓 氨 试 液 (16 : 12 : 1 : 4) 
的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 照 落 层 色谱 法 ( 附 
RV B 薄 层 色谱 扫描 法 ) 进 行 扫描 ,波长 : As =257nm, A 一 
300nm, 测 量 供 试 品 与 对 照 品 吸 光度 积分 值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 马 钱 子 以 士 的 宁 计 (Ca Ha N,OL ) 应 为 
7. 2 一 8. 8mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风湿 , 通 经 络 。 用 于 风湿 闭 阻 所 致 的 
JUN KE XL OCC ORE PER BERE BENAR. 

【用 法 与 用 量 】 每 晚 用 黄酒 或 开水 送 服 。 一 次 0. 2g, 如 
无 反应 ,可 增 至 0. 4g, 最 大 服 量 不 超过 0. 6g; 老 幼 及 体 弱 者 
酌 减 。 

【注意 】 本 品 含 毒性 药 ,不 可 多 服 。 服 药 后 约 1 小 时 可 
能 出 现 汗 出 周身 ,发 痒 , 哆 嗪 等 反应 ,反应 严重 者 可 请 医生 处 
理 。 十 三 岁 以 下 儿童 .孕妇 及 身体 虚弱 者 ,心脏 病 、 严 重 气管 
炎 .单纯 性 高 血压 患者 禁 服 。 鼠 食 生 冷食 物 。 


【规格 】 FRE O. 6g 
【贮藏 】 密封 。 
开胃 山楂 丸 
Kaiwei Shanzha Wan 
【处 方 】 山楂 600g 六 神曲 ( 炒 )100g 
ERR 50g 山药 50g 
炒 白 扁豆 50g 炒 鸡 内 金 50g 
kkh iR os 50g 炒 麦 芽 50g 
砂 仁 25g 


【 制 法 】 以 上 九 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 ;每 100g 粉 
KOEKE 130 一 150g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 , 味 酸 . 微 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 果皮 石 细胞 淡 紫 
红色 、 红 色 或 黄 棕色 ,类 圆 形 或 多 角形 ,直径 约 125pm( 山 楂 ) 。 


内 胚乳 碎片 白色 ERE, ARE KR RUE SCIL ORBEO 。 
皮 细 胞 纵 列 ,由 1 个 长 细胞 与 2 个 短 细 胞 相间 连接 ,长 细胞 壁 
厚 ,波状 弯曲 , 木 化 ( 炒 麦芽 )。 

(2) 取 本 品 40g, DYR, JL RE SE E 25g, BE], Jn — SC 
80ml 与 浓 氨 试 液 12ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,残渣 用 
ZR PI 10ml 洗涤 ,合并 三 毛 甲 烷 液 ,加 盐酸 溶液 (1->5) 
50ml, 振 摇 , 分 取 酸 水 层 ,加 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 8 一 9 ,用 三 
氛 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 挥 干 , 残 
得 加 甲醇 0. Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 槟 帮 对照 药 
材 2g, 加 三 毛 甲 烷 20ml KARR 3ml, 同 法 制 成 对 照 药材 
TERR. REESE RETE CIE SE VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 - 浓 氨 试 液 (7. 5 : 7.5:1.5:0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 喷 以 稀 碘 化 包 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 4g, DIR, MERE 3g, 研 匀 , 加 乙酸 乙醚 
20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
iml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 ( 附 
XVI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5p1l、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 4 : 0. 5) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1026 硫酸 乙醇 溶液 , 在 
105 必 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g, 前 碎 , 置 圆 底 烧 瓶 中 ,加 硅 藻 土 6g, 研 匀 ， 
加 水 300ml, 连 接 挥 发 油 提取 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻 
度 部 分 ,并 滋 流 人 烧瓶 为 止 ,再 加 乙酸 乙 酯 2ml, 加热 回流 4 
小 时 ,分 取 乙 酸 乙 酯 层 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 乙 酸 龙 脑 酯 对 

ste i lml 含 1041 的 溶液 ,作为 对 照 品 
。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10p1l、 对 
pied 分 别 点 于 同一 硅胶 G 3E AR E ,以 环 已 烷 - 乙 酸 
乙 酯 (22 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5 和 % 香 草 醋 硫 
gis 在 105 仿 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 5g, 前 碎 , 加 硅 藻 土 4g, 研 匀 , 加 甲醇 20ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柚 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW BO I 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10nl、 对 照 品 溶液 5 由, 分别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (1:12:2.5:3) 
的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 三 氯 化 铝 乙 
醇 溶 液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IA. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DOW. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 s EL Z 8-0. 05 4 BERE C14 : 86) 为 流动 相 ;检测 波长 


JF B ERE JL 


为 283nm。 理 论 板 数 按 柚 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 柚 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Iim 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
匀 , 取 约 3g, 精 密 称 定 , 加 入 硅 藻 土 3g. BE 5]. ERE SE HER 
中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,加 热 回流 1.5 小 时 ， 
放 冷 , 密 塞 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 鹃 取 对 照 品 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Zl 5 BE JU X Eb 38 FE UL fll RUP (Cos Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
F 6. 3mg, 

【功能 与 主治 】 行 气 健 脾 ,消食 导 滞 。 用 于 饮食 积 滞 所 
致 的 腕 腹胀 满 、 食 后 疼痛 ;消化 不 良 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 1~2 次 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


【规格 】〗 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
ASRA 
Kaiwei Jianpi Wan 

【处 方 】 白术 200g 党 参 120g 
茯苓 160g 木 香 60g 
黄连 60g 六 神曲 ( 炒 )80g 
陈皮 80g 砂 仁 80g 
炒 麦 芽 80g 山楂 80g 
山药 80g RAZE 80g 
& HX 60g 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 用 炼 蜜 40 一 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 至 黑 褐 色 的 水 蜜 丸 ; 味 匡 、 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 菌 丝 无 色 或 淡 棕 
色 , 直 径 4~6pm( 茯 苓 )。 表 皮 细 胞 纵 列 , 常 有 1 个 长 细胞 与 
2 个 短 细胞 相连 接 ,长 细胞 壁 厚 ,波状 弯曲 ( 炒 麦 芽 ) 。 草 酸 钙 
针 晶 束 存在 于 黏液 细胞 中 ,长 80 一 240km( 山 药 )。 纤 维 束 周 
围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 ) 。 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 去 乙醚 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 白 术 对 照 药 材 0. 5g, 加 乙醚 15ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 
LELRO: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 逐 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 
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(3) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 水 30m 与 盐酸 3ml, 加 热 回 流 1 
小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 二 氯 甲烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 
合并 二 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 党 参 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 而 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1091, 47 31 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酶 -甲酸 (20 : 8 : 
0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105 必 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 两 个 相同 颜色 的 主 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 三 毛 甲 烷 20ml, 加热 回流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 低温 挥 散 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 
香 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 去 氢 木 香 内 
酯 对 照 品 , 木 香 烃 内 酯 对 照 品 适量 ,分 别 加 三 氯 甲烷 制 成 每 
lm & 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 10pl, 对 照 药材 溶液 和 对 照 
品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 所 
甲烷 (1 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 
溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 甲醇 15ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 尼 碱 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 
每 Iml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(Ks VI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2p1、 对 照 药材 溶液 和 对 照 
品 溶液 各 lp1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 
酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12 : 6 : 3: 3 : DOS JS TERI, EH 
所 蒸气 预 人 饱和 的 展开 缸 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 甲醇 25ml, 加 热 回流 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 水 20m 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ,浓缩 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 他 和 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
2nl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 三 毛 甲 烷 -丙酮 -甲醇 (5 : 
1: DARRA, ERF, WH AF EA 10%% 三 氯 化 铝 乙醇 溶 
WR ,热风 欢 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(7) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 15ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 能 果 酸 对 照 品 , 加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅 
R G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 4 : 0.5) 为 展开 
WERF , EC HH LESSE LIEU 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加热 
至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 
颜色 的 斑点 ,紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 
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【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 S UL 7L -0. 5%% 醋 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 PEIRE 10mg, 精 密 称 定 ， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 
10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 
* 80ug). 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 3g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg ERE I E E Cas Ha Os ) 计 ,不 得 少 
F 1.4mg。 

【功能 与 主治 】 健 脾 和 胃 。 用 于 脾胃 虚弱 、 中 气 不 和 所 
致 的 泄 海 . 癌 满 , 症 见 食欲 不 振 、. 咀 气 吞 酸 .腹胀 汇演 ;消化 不 
良 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 一 9g, 一 日 2 次 。 


【规格 〗 每 10 九重 1g 
【贮藏 】 密封 。 
开 胸 顺 气 丸 
Kaixiong Shungi Wan 

[475] Ss 300g 炒 牵 牛 子 400g 

陈皮 100g 木 香 75g 

姜 厚 朴 100g 醋 三 棱 100g 

FARAR 100g 猪 牙 皂 50g 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 丸 ， 
低温 干燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 浅 棕色 至 棕色 的 水 丸 ; 味 微 苦 、. 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 糊 化 淀粉 粒 团 块 
淡 黄 色 ( 酷 芳 术 )。 内 胚乳 细胞 碎片 无 色 , 壁 较 厚 , 有 和 较 多 大 的 
类 圆 形 纹 孔 ( 槟 构 )。 种 皮 栅 状 细胞 淡 棕 色 或 棕色 ,长 48~ 
80um( 炒 牵 牛 子 )。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 于 薄 壁 组 织 中 ( 陈 
皮 )。 纤 维 束 淡 黄 色 ,周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 及 少数 簇 唱 , 形 
成 唱 纤维 ,并 常 伴 有 类 方形 厚 壁 细胞 ( 猪 牙 皂 ) 。 石 细胞 分 枝 
状 , 壁 厚 , 层 纹 明 显 ( 姜 厚 朴 ) 。 分 记 细 胞 含 红 棕色 或 黄 棕色 分 
刻 物 ( 醋 三 棱 ) 。 

(2) 取 本 品 4g, 研 碎 , 加 三 毛 甲 烷 20ml 及 浓 氨 试 液 3ml， 
加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 加 稀 盐 酸 5ml 及 水 20ml, 振 揪 ， 
分 取 酸 水 层 , 加 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 8 一 9, 用 三 氧 甲烷 振 播 
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提取 2 次 ,每 次 5ml, 分 取 三 氯 甲烷 层 , 浓 缩 至 干 Rd UAE 
3. 2ml 使 溶解 E Jo Go n THE. DRRR LZ BE 1g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 . 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 以 1% 和 氨 氧 化 钠 溶液 制备 的 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (2 :4:2: 
1]) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 碘 化 饮 钾 试 
液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
的 橙色 斑点 。 

(3) 取 本 品 3g, 研 碎 ,加 甲醇 25ml, 浸 渍 30 分 钟 , 时 时 振 
摇 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 朴 酚 对 
照 品 、 和 厚 朴 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 
供 试 品 溶液 4 由、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 以 1% 氨 氧化 
钠 溶 液 制 备 的 硅胶 GF:s 薄 层 板 上 ,以 葵 - 乙 酸 乙 酯 (6 : 1) 为 
虹 开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 园 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑 
点 ;再 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,80C 加 热 数 分 钟 至 斑点 显 色 
清晰 ,斑点 变 为 紫红 色 至 紫 褐色 。 

(4) 取 本 品 4g, 研 碎 ,加 2mol/L 盐酸 乙醇 溶液 30m, 加热 
回流 1.5 小 时 , 滤 过 ,滤液 加 水 40ml, 蒸 至 无 醇 味 , 加 葵 30ml， 
振 播 提取 , 静 置 ,分 取 葵 液 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 牵 牛 子 对 照 药材 1g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 5~10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 
醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 一 个 黄色 斑点 。 

(5) 取 本 品 3g, 研 碎 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 20ml 溶解 ,用 盐酸 调节 pH (€ 1— 
2 ,用 乙酸 乙 酯 振 播 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 K 
TF RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 

照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4~8p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 -水 (28 : 10 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 三 氧化 铝 乙 醇 溶 液 ， RH 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
位 置 上 ,最 相同 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 本 品 3g, 研 碎 , 加 三 氮 甲 烷 25ml, 加 热 回 流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 1g, 加 三 氮 甲 烷 15ml, 同 法 制 成 对 
照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 1 一 3Al, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 丙 
酮 (10 : 3) 为 展开 剂 - 展 开 , 取 出 , 晾 干 ， 5% 香 草 醛 硫酸 
溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 上 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 

【含量 测定 】 


应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I AD. 
照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 哺 - 冰 酯 酸 -水 (60 : 2 : 38) 为 流动 相 ;检测 波 
长 294nm。 理 论 板 数 按 厚 朴 酚 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 厚 朴 酚 对 照 品 、 和 厚 朴 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 1ml 含 厚 朴 酚 40pg、 和 厚 
朴 酚 20yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50mjl, 称 定 重量 ,超声 处 
H 40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 €], 
滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 10ml, 浓缩 至 干 ,残渣 用 盐酸 溶液 
(1 一 10)20ml 分 次 搅拌 溶解 ,再 用 三 气 甲 烷 15ml 分 次 溶解 ， 
振 摇 提 取 , 分 取 三 氯 甲烷 液 ,水 液 继 用 三 氯 甲 烷 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 15ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 用 水 20m 洗涤 1 次 ,水 液 再 
用 三 氮 甲 烷 10ml 提取 1 次 ,合并 三 所 甲烷 液 ,回收 溶剂 至 干 ， 
yR WRBAN RU E 溶解 ) ,转移 至 10ml 量 
瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg AZ SE Eh A SE Eh M CCCs His O: ) 及 和 厚 朴 醋 
(Cis His O; ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 1. 1mg. 

【功能 与 主治 】 消 积 化 沾 , 行 气 止 痛 。 用 于 气 郁 食 滞 所 
致 的 胸 胁 胀 满 . 胃 腕 疼痛 、 咀 气 哎 恶 、 食 少 纳 呆 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3~9g, 一 日 1~2 次 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 10 一 


【注意 】 孕妇 禁用 ;年 老 体 弱 者 慎 用 。 
【贮藏 】 密封 。 
天 王 补 心 丸 
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[4751 丹参 25g 当归 50g 
^ Él 25g 党 参 25g 
茯苓 25g 五 味 子 50g 
ZZ 50g XA 50g 
地 黄 200g 玄 参 25g 
制 远志 25g 炒 酸 束 仁 50g 
柏 子 仁 50g 桔梗 25g 
甘草 25g 朱砂 10g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 ,朱砂 水 飞 成 极 细 粉 ;其 余 丹 参 等 十 
五 味 粉碎 成 细 粉 ,与 上 述 粉末 配 研 , 过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 
FARRE 20—30g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 九 ;或 加 炼 
8 50 一 70g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 、 褐 黑色 的 小 蜜 九 或 大 
蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氧 醛 试 液 溶 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 一 
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6um CEA). 。 石 细胞 斜 方形 或 多 角形 ,一 端 稍 尖 , 壁 较 厚 , 纹 
孔 稀 玖 (党 参 )。 石 细胞 黄 棕 色 或 无 色 , 类 长 方形 、 类 圆 形 或 形 
状 不 规则 , 层 纹 明显 ,直径 约 94nm( 玄 参 )。 石 细胞 长 方形 或 
长 条 形 , 直 径 50~110pm, 纹 孔 极 细密 (天 冬 )。 种 皮 表 皮 石 细 
胞 淡 黄 色 或 淡 黄 棕色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细密 , 胞 
腔 含 暗 棕色 物 ( 五 味 子 ;。 草 酸 钙 针 唱 成 束 或 散在 ,长 24~ 
50pm, 直 径 约 3pm( 麦 冬 )。 联 结 乳 管 直径 14—25um, AAR 
色 颗 粒状 物 (桔梗 )。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕色 ,细胞 多 皱 缩 ， 
内 含 棕色 核 状 物 ( 地 黄 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 
Sh ,形成 唱 纤维 (甘草 ) 。 内 种 皮 细胞 棕 黄 色 ,表面 观 长 方形 或 
类 方形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 ( 炒 酸 吏 仁 )。 不 规则 细小 颗粒 暗 
棕 红 色 , 有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 ) 。 

(2) 取 本 品 1g, 水 蜜 丸 捣 碎 ; 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 剪 碎 , 平 铺 
于 霸 塌 中 ,上 凌 一 长 柄 漏斗 ,徐徐 加 热 , 至 粉末 微 焦 时 停止 加 
热 , 放 冷 , 取 下 漏斗 ,用 水 5ml 冲洗 内 壁 , 洗 液 置 紫外 光 灯 
〈365nm) 下 观察 , 显 淡 蓝 绿色 荧光 。 

(3) 取 本 品 4. 5g, 用 水 淘 洗 ,得 少量 朱红 色 沉 淀 , 取 出 ,用 
盐酸 湿润 ,在 光洁 铜 片上 轻 轻 摩擦 , 铜 片 表面 即 显 银 白色 光 
泽 ,加 热 烘 烤 后 ,银白 色 即 消失 。 

(4) 取 本 品 水 蜜 丸 18g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 27g， 
剪 碎 ,加 水 100ml, 超声 处 理 30 分 钟 ,用 盐酸 调节 pH 值 至 2， 
滤 过 ,滤液 用 乙醚 振 摇 提取 3 次 ,每 次 60ml, 合 并 乙醚 提取 
液 , 挥 去 乙醚 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 原 儿 茶 酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
TR 10pl\、 对 照 品 溶液 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 WERE, 
以 三 氯 甲 烷 -丙酮 -甲酸 (8 : 1 : 0. 8) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ,再 置 碘 蒸 气 中 项 , 显 
相同 的 褐色 斑点 。 

(5) BUS i zK S£ JL. 30g , ERE ; aX iL] SE JL s 3E L 30g, 
39 9E, E 250ml 圆 底 烧瓶 中 ,加 水 100ml, 2& 18 , ir fE Z& (81 3 
50mjl, 用 石油 醚 (60 一 90C ) 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 石 
油 醚 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取石 曹 蒲 对 照 药材 1g, 加 水 50ml, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶 液 ; 取 当归 对 照 药 材 2g, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶 
WE 1nl ,分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 
(9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 当归 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 置 碘 蒸气 中 枝 后 在 日 光 下 检视 ,在 与 
石 曹 萍 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(6) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 6g, 剪 
碎 , 加 乙醚 100ml, 加 热 回流 1 小 时 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 尽 溶 
剂 , 加 甲醇 100ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 
HMK 40ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
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20ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 
30ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药 材 1g, 加 乙醚 40ml, 同 法 
《其 中 甲醇 用 量 为 30ml) 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅 
BE G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 :1:1:2) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取出 ,上 晾 干 ,时 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 
105 它 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (45 : 55) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 五 味 子 醇 甲 峰 计算 应 不 低 于 6000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 密 丸 适量 , 研 细 , 取 约 lg, 
精密 称 定 ;或 取 小 蜜 丸 适量 , 剪 碎 , 取 适量 ,精密 称 定 , 精 密 加 
入 等 量 的 硅 藻 土 , 研 匀 , 取 约 3g, 精 密 称 定 ;或 取 重 量 差异 项 
下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 ，, 取 适量 ,精密 称 定 , 精 密 加 入 两 倍 量 
BERE WEI, RA 4. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 
加 入 甲醇 20ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 180W, 频 率 
50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pu1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 含 五 味 子 以 五 味 子 醇 甲 (Cs Ha O ) 计 ,水 蜜 九 每 1g 
不 得 少 于 0. 19mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0. 13mg; 大 蜜 九 每 
丸 不 得 少 于 1. 22mg. 

【功能 与 主治 】 滋 阴 养 血 , 补 心安 神 。 用 于 心 阴 不 足 , 心 
性 健忘 ,失眠 多 梦 ,大便 干燥 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 6g  SEJL— R 9g， 
大 蜜 丸 一 次 1 九 , 一 日 2 次 。 


【规格 】 KEIL FALE 9g 
【贮藏 ] 密封 。 
KHARE 
Tianju Nao' an Jiaonang 
[47] J5 天 麻 
菊花 ENTF 
Bh E 
丹参 墨 旱 莲 
3p ER 


【 制 法 】 以 上 十 味 ,天 麻 粉 碎 成 细 粉 ;丹参 用 85% 乙 醇 
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回流 提取 , 滤 过 , 滤 渣 再 加 50% 乙 醇 回 流 提 取 二 次 , 滤 过 , 滤 
REH , 减 压 回收 乙醇 ,干燥 得 干 浸 襄 ; 川 芳 . 草 荆 子 、 昔 本 和 
菊花 提取 挥发 油 , 蒸 馅 后 的 水 溶液 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 , 备 
用 ; 药 渣 与 白 芍 、 墨 早 莲 、 女 贞 子 、 牛 膝 加 水 前 痢 三 次 ,合并 前 
液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,与 川 营 等 水 前 浓缩 液 合并 , 放 冷 ， 
加 入 乙醇 使 含 醇 量 达 65% ,充分 搅拌 , 静 置 , 取 上 清 液 减 压 浓 
缩 ,干燥 得 干 浸 襄 。 取 天 麻 细 粉 .丹参 醇 浸 襄 粉 .水 提 醇 沉浸 
襄 粉 及 适量 淀粉 , 混 匀 ,60C 干燥, 喷 人 川 营 等 挥发 油 , 密 封 ， 
装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕 褐色 的 粉末 ; 气 芳 
香 , 味 微 甜 酸 、 略 苦 。 

【鉴别 】 ORAT 20 粒 的 内 容 物 ,加 乙醚 60ml, 超 声 
处 理 15 分 钟 , 滤 过 , 药 渣 备用 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 芝 对 照 药材 .丹参 对 照 
药材 各 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 BRASA I a 对 照 品 ， 
加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Im 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 四 种 溶液 各 1 一 2pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 莱 - 乙 酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 丹参 对 照 药材 和 
丹参 酮 [对照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,最 相同 的 上 暗 红 色 斑 点 ; 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 ,在 与 川 苟 对照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 J(1) 项 下 乙醚 提取 后 的 药 渣 , 挥 尽 乙醚 ,加 甲 
RE 40ml, 加 热 回 流 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 
20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 
并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 再 以 水 20ml 洗 
Wk MGE T BE 7 TF ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml E lmg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙醚 - 
冰 醋 酸 -水 (8 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 蓝 紫 色 斑点 。 

【检查 】 水 分 应 符合 规定 (附录 区 H 第 二 法 )。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 SEL Z B0. 05% 磷 酸 溶液 (2 : 98) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 220nm。 理 论 板 数 按 天 麻 素 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 天 麻 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 制 成 每 1ml € 50ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 粒 的 内 容 物 , 精 密 称 定 ， 
混 匀 , 取 约 2. 5g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 
醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 500W ,频率 40kHz) 
40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 浓 缩 至 近 王 , 残 酒 加 乙 膊 -水 
(2: 98) 混 合 溶液 适量 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 


刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 天 麻 以 天 麻 素 (Cs Hs OO ) 计 ,不 得 少 于 
0. 40mg。 

【功能 与 主治 】 平 肝 熄 风 , 活 血 化 瘀 。 用 于 肝 风 夹 次 证 
的 偏 头 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 粒 , 一 日 3 次 。 


【注意 】 妊娠 及 哺乳 期 妇女 禁用 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 4g 
【贮藏 3 密封 。 
天 麻 OX 
Tianma Wan 
【处 方 】 KÆ 60g 羌活 100g 
独活 50g 盐 杜 仲 70g 
牛 膝 60g HEH 60g 
附子 ( 制 )10g 当归 100g 
地 黄 160g 玄 参 60g 
【 制 法 】 以 上 十 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 


KARE 40— 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 
炼 蜜 90— 110g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑 褐 色 的 水 蜜 丸 或 黑色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 
香 , 味 微 甜 、 略 苦 麻 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 晶 成 东 
或 散在 ,长 25~48ym( 天 麻 )。 石 细胞 黄 棕 色 或 无 色 , 类 长 方 
形 、 类 圆 形 或 形状 不 规则 , 层 纹 明显 ,直径 约 94m CE 20. 1$ 
胶 丝 条 状 或 扭曲 成 团 ,表面 带 颗粒 性 ( 盐 杜仲 )。 薄 壁 组 织 
棕色 至 黑 棕 色 ,细胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 (地 黄 )。 油 管 含 
棕 黄 色 分 泌 物 ,直径 约 100pm( 当 归 )。 草 酸 钙 砂 唱 存在 于 薄 
壁 细胞 中 ( 牛 膝 )。 木 化 薄 壁 细胞 淡 黄 色 或 黄色 ,成 片 或 单个 
散在 ,长 椭圆 形 ,纺锤 形 或 长 梭 形 ,一端 常 狭 尖 或 有 分 枝 , 壁 稍 
厚 , 纹 孔 横 裂缝 状 , 孔 沟 明显 ( 粉 草 藤 ) 。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 5g, 研 碎 , 加 水 饱和 的 正 丁 醇 30ml; 或 
取 大 蜜 丸 5g, 剪 碎 , 加 硅 蔬 土 5g, 研 匀 , 加 水 饱和 的 正 丁 醇 
60ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 2ml 溶解 ， 
加 在 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 lcm, 柱 高 为 16cm) 上 ， 
先 用 水 15ml 以 每 分 钟 0. 5ml 的 流速 洗 脱 ,再 用 10%% 乙醇 
40ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 天 麻 对 照 药 材 0.5g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 
10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 天 麻 素 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 lml 含 lmg 的 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 1 一 2 由 对 照 药材 溶液 和 对 照 
品 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 

。S17 。 
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酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (8 : 1: 3 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 喷 以 10% 磷 钼 酸 乙 醇 溶液 ,在 110'C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) UAE di 7K SE JU 5g , BERE ,或 取 大 蜜 丸 8g, 前 碎 , 加 硅 藻 
+ 2g,8F^]. pA dh SE (60 — 90'C ) 20ml, Jn d [e] fi. 20 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 羌 活 对 照 药材 0. 5g ,加 石油 醚 (60 一 90C )20ml， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 药材 溶液 3 一 5pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -甲苯 -乙酸 乙 酯 (2 :1: 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 
约 5 分 钟 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 一 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 当归 对 照 药材 0. 2g ,加 乙醚 10ml, 加 热 回 流 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](3) 项 下 
的 供 试 品 溶液 Sul 和 上 述 对 照 药 材 溶 液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(5) 取 本 品 水 蜜 丸 10g , BERE ; X HU SE JU 12g, 剪 碎 ,加 硅 
藻 土 6g, 研 匀 , 加 乙醚 40ml, 加 热 回流 20 分 钟 , 滤 过 , 取 药 渣 ， 
TES ZB. Jn 7026 Z, BE 60ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 
液 中 加 入 盐酸 2ml, 加 热 回 流 1 小 时 ,浓缩 至 约 5ml, 加 水 
10ml, Fi i SE C60 — 90 C ) 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 石 
油 醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 牛 膝 对 照 药材 1g, 加 乙醚 40ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 ,再 
取 齐 墩 果 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
10kl、 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 5hl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C )- 三 氧 甲烷 -甲醇 (5 : 10 : 0.5) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105C 加 热 约 5 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YI DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 VL 2L BÉ -0. 1% 磷 酸 溶液 (58 : 42) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 320nm; 柱 温 为 45 。 理 论 板 数 按 异 欧 前 胡 素 峰 计算 应 
不 低 于 20 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 蜡 欧 前 胡 素 对 照 品 和 蛇 床 子 素 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 10ng 的 混合 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 碎 , 混 匀 , 取 
lg, 精 密 称 定 ; 或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 ,前 碎 , 混 匀 , 取 
5g, 精 密 称 定 M EMAER E 5g, 研 匀 , 取 4g, 精 密 称 定 , 置 
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具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 浸 泡 过 
夜 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10kl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
本 品 含 羌活 和 独活 以 异 欧 前 胡 素 (Cis Hia O,) 和 蛇 床 子 
R (Cs HieOs ) 的 总 量 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0. 2mgi X E 
丸 每 丸 不 得 少 于 1. 2mg。 
【功能 与 主治 】 祛 风 除 湿 , 通 络 止痛 ,补益 肝 肾 。 用 于 风 
湿 瘀 阻 . 肝 肾 不 足 所 致 的 痹 病 , 症 见 肢 体 拘 挛 、 手 足 麻木 . 腰 腿 
SR. 
【用 法 与 用 量 】 
丸 , 一 日 2~3 次 。 
【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 】 大 蜜 丸 ”每 丸 重 9g 
【贮藏 】 €. 
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天 麻 头 痛 片 
Tianma Toutong Pian 
【处 方 】 KE 白芷 
E FF 
当归 乳香 ( 醋 制 ) 


【 制 法 】 以 上 六 味 ,天 麻 、 部 分 白 芝 及 乳香 粉碎 成 细 粉 ， 
备用 ; 川 营 、. 研 芥 、 剩 余 白 芷 .当归 粉碎 成 粗 粉 ,用 85% 乙 醇 作 
溶剂 进行 渗 浪 , 洲 液 回收 乙醇 ,浓缩 至 适量 ,喷雾 干燥 ,与 上 述 
细 粉 及 淀粉 适量 , 混 匀 ，, 制 粒 , 于 60'C 以 下 干燥 , 制 成 500 H 
或 1000 F , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 浅 棕 
色 至 棕色 ; 气 微 香 RAF . 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 晶 成 束 
或 散在 ,长 25 一 48um; 含 糊 化 多 糖 类 物 薄 壁 细 胞 遇 碘 液 显 棕 
色 或 淡 棕 紫色 (天 麻 )。 淀 粉 粒 复 粒 ,由 2 一 12 粒 组 成 (白芷 ) 。 

〈2) 照 (含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 色谱 中 应 星 现 
与 对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

(3) 取 本 品 适量 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 2g, 加 石油 醚 (60 一 
90C )40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 莱 干 , 残 酒 加 三 氢 甲 
烷 少量 使 溶解 ,将 三 氯 甲 烷 液 加 于 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 
目 ,2g, 内 径 为 10mm) 上 ,以 三 氯 甲烷 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
HE , 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 欧 前 胡 素 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 5 一 10ml, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
葵 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
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置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 适量 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 1.5g. 加 乙醇 10ml， 
超声 处 理 20 分 钟 , 离 心 , 取 上 清 液 挥 至 约 4ml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 乳 香 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10p 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 .在 105 C Jn 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 适量 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 约 3g, 加 石油 醚 
(60— 90'C) 20ml, 超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 散 至 约 
lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 . 川 营 对 照 药材 各 
1.0g, 同 法 分 别 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XVI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 碘 燕 气 中 矢 约 2 分钟 后 取出 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 的 亮 蓝 色 荧 光斑 点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 D. 

【含量 测定 】〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 和 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LLL REOK CL : 100) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 220nm。 
理论 板 数 按 天 麻 素 峰 计 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 取 天 麻 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 制 成 每 1ml 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 2. 5g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 40kHz) 30 分 钟 , 静 置 24 小 
时 , 振 摇 后 再 超声 处 理 30 分 钟 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 吸取 续 滤液 20ml, ERE JE IR P , 
干 ,残渣 精密 加 水 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 30 分 钟 ,再 称 定 
重量 ,用 水 补足 减 失 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 吸取 续 滤 液 25ml， 
用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 5 次 (20ml,20ml,10ml,10ml,10ml), 合 
并 乙酸 乙 酯 液 ,用 水 10ml 振 摇 提 取 1 次 ,合并 水 液 , 蒸 干 , 残 
酒 加 水 少量 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 天 麻 以 天 麻 素 (Cua HO ) 计 ,规格 (1) (3) 不 
得 少 于 0. 09mg ,规格 (2) 不 得 少 于 0. 18mg。 

【功能 与 主治 】 养 血 祛 风 , 散 寒 止痛 。 用 于 外 感 风寒 .次 
血 阻 滞 或 血 虚 失 养 所 致 的 偏 正 头痛 、 恶 寒 . 鼻塞 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 规 格 (2) 一 次 2 一 3 片 , 规 格 (1)、 
(3) 一 次 4~6 片 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.31g 

〈2) 菏 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 62g 

3) 糖衣 片 ” 片 芯 重 0. 3g 


[ER] 密封 。 
ABRE BE RIURU 
Tianma Gouteng Keli 
[451 XH E 
石 决 明 板子 
A 牛 膝 
盐 杜仲 益母草 
RTE T5 
茯苓 


CHAI 以 上 十 一 味 ,天 麻 粉 碎 成 细 粉 ,备用 ; 其余 钓 芯 
等 十 味 加 水 前 者 二 次 ,合并 族 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 六 
糖 、 糊 精 适量 与 上 述 细 粉 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g; 
或 取 滤 液 浓缩 至 适量 , 取 糊 精 适 量 与 上 述 天 麻 细 粉 混 匀 ,加 浓 
缩 液 ,喷雾 干燥 , 制 成 500g( 无 蔗糖 ) , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕 色 至 棕 福 色 的 颗粒 ; 味 微 苦 、 微 甜 ; 
或 味 苦 ( 无 蔗糖) 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10g 或 5g( 无 蔗糖 ) , 研 细 , 加 乙醚 
20ml, 振 播 10 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 乙醚 液 ,残渣 挥 尽 乙酸 ,加 乙酸 
Z, Ri 30ml, 加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙 
BE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柏 子 苷 对 照 品 ,加 乙醇 
制 成 每 lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 5 一 10pb 对 照 品 溶液 
5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 莱 -三 氧 甲烷- 丙酮 -四 
醇 - 浓 氨 试 液 (4 : 5 : 4 : 3 : 0.8) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,105'C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 5g 或 2. 5g( 无 蔗糖 ) ,加 沸水 40ml 使 溶解 , 放 
冷 , 离 心 ,分 取 上 清 液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml， 
弃 去 水 液 ,分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 Im 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 黄 苓 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 3 一 6pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -醋酸 -水 (10 :7 : 5 ; 3) 的 上 层 液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g 或 5g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 甲醇 50ml, 加 执 
回流 1 小 时 , 滤 过 ERAT RAIK 10ml 使 溶解 ,再 加 盐 
酸 2ml, 置 水 浴 中 加 热 回流 30 分 钟 , 立 即 冷 却 , 用 乙醚 30ml 
分 2 次 振 摇 提 取 , 合 并 乙醚 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 
Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 
RE lmg lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 5~10p1, 对 照 品 溶液 
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2yl, 4 9 A F [IR] — ERE G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 (水 饱和 )- 甲 酸 乙 
酯 -甲酸 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 氨 蒸 气 中 等 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

(4) 取 本 品 6g 或 3g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 用 浓 氨 试 液 湿润 后 ， 
加 三 毛 甲 烷 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 
无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 钩 蕨 对 照 药材 
lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW DRE, 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5~10p1, 分 别 点 于 同一 以 1% 氨 氧化 钠 
溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -三 氯 甲 烷 - 丙 酮 -甲醇 - 浓 
氨 试 液 (4 : 5 : 4: 3: 0.8) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
Xx IO. 

【含量 测定 】 3 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 -磷酸 (20 : 80 : 0.1) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 蕉 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 车 对 照 品 适 服 ,精密 称 定 ,加 
70% 乙 醇 制 成 每 Im 含 50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 8g 或 0. 4g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 置 25ml 熏 瓶 中 ,加 
70% 乙 醇 20ml, 超 声 处 理 (功率 250W, 频 率 60kHz)15 分 钟 , 放 
冷 , 加 70% 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 肥 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl, 注 
入 液 相 色 谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

Zi 8E ASA 3 UR UL ES EF CCS His Ou ) 计 ,不 得 少 于 
15. 0mg。 

天 麻 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DO WE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 1% 磷 酸 甲 醇 溶 液 为 流动 相 A, 以 0.1% 磷 酸 
溶液 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 
220nm。 理 论 板 数 按 天 麻 素 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 


照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW DO 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 
0~15 3 一 6 97 一 94 
15 一 45 6 一 50 94 一 50 
45~46 50—3 50—97 
46~56 3 97 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 天 麻 素 对 照 品 适 且 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 ml 含 0.2mg 的 溶液 ,精密 量 取 m, E 
10ml EHF , M Z H&-0. 05% 磷 酸 溶液 (2 : 98) 至 刻度 , 摇 匀 ， 
即 得 (每 1ml 含 天 麻 20p8g)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1. 6g 或 约 0. 8g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 精 密 加 入 稀 乙 
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醇 25ml, 称 定 重 量 ,浸渍 24 小 时 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 县 取 续 
滤液 5ml, 蒸 干 , 残 酒 加 乙 哺 -0.05% 磷 酸 溶液 (2 : 98) 溶 解 并 
转移 至 10ml JR Ld z.8-0. 05%% 磷 酸 溶液 (2 : 98) 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 10pl1, 注 
人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 天 麻 以 天 麻 素 (Cs Ha O;) 计 ,不 得 少 于 
1. 5mg。 

【功能 与 主治 】 平 肝 熄 风 ,清热 安神 。 用 于 肝 阳 上 亢 所 
引起 的 头痛 、 胺 尝 、 耳 鸣 、 有 眼花 .震颤 ,失眠 ;高 血压 见 上 述 证 


候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 ,一 日 3 次 ,或 遵 
医嘱 。 
【规格 】 (1) 每 袋 装 5g( 无 蔗糖 ) DERE 10g 
【贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 
天 麻 首 马 片 
Tianma Shouwu Pian 
【处 方 】 XH 白芷 
何首乌 熟地 黄 
丹参 np 
当归 kb 
桑 叶 墨 旱 莲 
女 贞 子 B 
黄精 甘草 
【 制 法 】 以 上 十 四 味 ,天 麻 、 川 营 、 何 首 乌 粉碎 成 细 粉 ,过 


筛 , 混 匀 ;白芷 .当归 提取 挥发 油 , 备 用 ; 药 渣 与 其 余 熟 地 黄 等 
九 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 
相对 密度 为 1. 28—1. 30( 热 测 ) 的 清 育 ,加 入 上 述 药粉 , 混 勾 ， 
干燥 ,粉碎 ,过 筛 , 制 成 颗粒 , 喷 人 上 述 白芷 .当归 挥发 油 , 密 
闭 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 
EAR RAE. 

[330] (1) 取 本 品 5 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醚 25ml, 
加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 Dm] 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶 液 。 另 取 何 首 乌 对 照 药 材 0. 2g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 茶 - 乙 醇 
(2 : DARFA, EEA 3. 5cm, 取 出 ,及 干 ,再 以 莱 - 乙 醇 
(4 : 1) 为 展开 剂 , 展 至 约 7cm, 取出 ,了 晾 干 , 喷 以 磷 钼 酸 硫 酸 
溶液 ( 取 磷 钼 酸 2g ,加 水 20m] 使 溶解 ,再 缓 缓 加 入 硫酸 30ml, 
ED ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 条 斑 。 
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(2) 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醚 20ml. 漫 渍 过 
夜 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 0. 5ml 使 溶解 .作为 供 试 品 溶 
Wk. HUM ESSERE Zt 0. 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl, 对 照 药材 溶液 2pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

(3) 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 20ml。 超 声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 潜 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 济 液 。 另 取 桑 叶 对 照 药 材 1g, 加 水 50ml, 煮 沸 30 分 钟 ， 
WI PART ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 20,1 6E BR Zt 
材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 甲苯 - 
乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 2 : DOIRJEI RET LEUR LECT SEA 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 D)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 ( 避 光 
操作 )。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
A38 3638 SEL Z HA- (22 : 78) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 320nm。 
理论 板 数 按 2,3,5,4'- 四 羟基 二 葵 乙 烯 -2-O-.p-D- 葡 萄 糖苷 峰 
计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 2,3,5,4'- 四 羟基 二 葵 乙 
烯 -2-O-8-D- 葡 萄 糖苷 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 
的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 NUES 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 -， 
研 细 , 取 适量 ( 约 相当 于 本 品 2 片 ) ,精密 称 定 , 精 密 加 入 甲醇 
25ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 , 用 甲醇 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 
10Ml, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 何首乌 以 2,3,5,4“- 四 羟基 二 茶 乙 烯 -2-OB- 
DD 葡萄 糖苷 (Cz。Hzs Os ) 计 ,不 得 少 于 0. 20mg。 

【功能 与 主治 】 滋 阴 补肾 , 养 血 息 风 。 用 于 肝 肾 阴 虚 所 致 
的 头 尝 目 眩 、 头 痛 耳 鸣 , 口 苦 咽 干 . 腰 膝 疲软 、 脱 发. 白 发 ; 脑 动脉 
硬化 .星期 高 血压 .血管 神经 性 头痛 、 脂 滋 性 脱发 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 片 , 一 日 3 次 。 


【贮藏 】 密封 。 
RRA 
Tianma Qufeng Bupian 
[4757] 地 黄 160g 当归 160g 
羌活 80g 独活 50g 


附 片 ( 黑 顺 片 )( 砂 炒 )60g 肉桂 60g 
天 麻 ( 姜 汁 制 )60g 盐 杜仲 70g 
酒 川 牛 膝 60g Z2 60g 
茯苓 60g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 天 麻 、 盐 杜仲 .茯苓 粉碎 成 粗 粉 ; 肉 
桂 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 ; 当 归 、 独 活 、 羌 活 提 取 挥 发 油 , 药 渣 与 药 
液 加 入 酒 川 牛 膝 、 附 片 、 地 黄 、 玄 参 ,加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 3 
小 时 ,第 二 ,三 次 各 2 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 疹 ， 
与 上 述 粗 粉 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 肉桂 细 粉 , 混 匀 , 制 
成 颗粒 ,干燥 , 喷 和 人 当归 等 挥发 油 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 
X, B. 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 棕 褐 色 至 黑 褐色 ; 
味 甜 . 苦 、 略 麻 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 液 溶 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直径 4 一 6knm 
(茯苓 ) 。 厚 壁 细 胞 多 角形 或 长 多 角形 ,直径 70~180pm, 壁 较 
厚 , 微 木 化 , 纹 孔 明显 (天 麻 );。 纤 维 单个 散在 ,长 梭 形 , 直径 
24 一 50pm( 肉 桂 )。 橡 胶 丝 旦 条 状 或 扭曲 成 团 , 表 面 带 颗粒 性 
( 盐 杜 仲 )。 

(2) 取 本 品 20 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醚 40ml, 回流 提 
取 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,药酒 备用 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 
1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 醛 对 照 品 , 加 乙醇 制 
成 每 Iml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(HRU B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 6 一 8ul, 对照 品 溶液 3p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 
(8 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 二 硝 基 蔡 肘 乙醇 试 
液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

(3) 取 独活 对 照 药材 1g, 加 水 煮沸 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 取 
滤液 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 挥 
于, 残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 供 试 品 溶液 10 一 
20p1, 上 述 对 照 药 材 溶液 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲 烷 - 丙 酮 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 乙醚 提取 后 的 残渣 , 挥 尽 乙醚 ,加 水 
饱和 的 正 丁 醇 40ml, 加热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 
20ml 蒸 干 ,残渣 加 水 5ml 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 
柱 ( 内 径 为 1. 4cm, 柱 高 为 12cm) , 先 用 水 50ml 洗涤 , 弃 去 洗 
涤 液 ,再 用 1096 7, BE 50ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 ACT FR m 
水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 天 麻 素 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 Img 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(8:1:3:0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 磷 钼 
酸 乙 醇 溶 液 ,在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
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在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 SARRE 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 
氨 试 液 4ml, 混 匀 ,放置 2 小 时 ,加 乙醚 60ml, 振 摇 1 小 时 , 放 
置 24 小时, 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1. 0ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 
每 lml 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 5pl、 对 照 品 溶液 10p1， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -二 乙 胺 
(14:4:1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 镁 钾 试 
液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,出现 的 斑 
点 应 小 于 对 照 品 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (4 : 96) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 
理论 板 数 按 天 麻 素 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 天 麻 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im 含 50yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 30 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 2g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 80% 甲 
醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 160W ,频率 50kHz)30 分 
钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 80% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 静 
置 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 天 麻 以 天 麻 素 (Ca HO ) 计 ,不 得 少 于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 温 肾 养 肝 , 祛 风 止痛 。 用 于 肝 肾 亏损 、 风 
湿 和 人 络 所 致 的 痹 病 , 症 见 头晕 耳鸣 ATRA ERAK ER 
BOT .手足 麻木 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 及 感冒 发 热 期 间 禁 用 ; 鼠 食 生冷 油腻 食物 。 

【规格 】 片 芯 重 0. 35g 

LERI 密封 。 

注 : 天 麻 ( 姜 汁 制 ) 取 生 姜 ( 每 100kg 净 药 材 用 生姜 
5kg) 捣 碎 取 汁 , 加 沸水 适量 ,备用 ; 取 净 药材 加 姜 汁 水 拌 匀 , 吸 
润 约 12 小 时 ,并 不 断 翻动 ,至 姜 汁 吸 尽 透 心 ,干燥 。 

附 片 ( 黑 顺 片 )( 砂 炒 ) 先 将 洁净 河 砂 置 锅 内 炒 热 , 加 入 黑 
顺 片 不 断 拌 炒 , 炒 至 附 片 发 泡 呈 黄色 时 ,取出 , 筛 去 砂 , 放 凉 。 


天 紫红 女 金 胶 喜 


Tianzihong Nüjin Jiaonang 


[451 XEE&53g 党 参 53g 
山药 ( 酒 炒 )53g XH 13g 
熟地 黄 53g 当归 80g 
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阿胶 ( 蛤 粉 制 )53g 白术 53g 

茯苓 40g 盐 杜 仲 40g 
川 营 40g 陈皮 27g 

38 [8 CR Sb 080g 肉桂 27g 

三 七 ( 熟 )27g 砂 仁 (去 壳 盐 灾 )27g 
AAA 40g 益母草 53g 
盐 小 茄 香 13g 牛 膝 13g 

木 香 13g 酒 白 芍 53g 
丁香 7g 3E nECES 080g 
盐 益 智仁 27g 醋 延 胡 索 13g 
FI 40g 酒 续 断 40g 

地 榆 ( 醋 灾 )53g 3RIZF RK) 40g 
REOR 47 GE 053g Ig EHE 53g 
dA 27g HR 27g 

酒 黄 芬 53g Elk 13g 


【 制 法 】 以 上 三 十 六 味 , 山 药 、 茯 苓 .肉桂 . 盐 小 萌 香 、 丁 
香 \ 三 七 . 砂 仁 、 木 香 、 阿 胶 、 香 附 18g 粉碎 成 细 粉 , 混 匀 备用 。 
其 余 炙 黄芪 等 二 十 六 味 与 剩余 香 附 加 水 煎 煮 两 次 ,第 一 次 
1.5 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 , 减 压 浓缩 至 相 
对 密度 1. 15—1. 25(60 — 80'C) , 放 冷 ,加 入 乙醇 至 含 醇 量 为 
6526 , 静 置 10 小 时 以 上 , 取 上 清 液 , 回 收 乙 醇 ,浓缩 至 相对 密 
度 为 1. 30—1. 35(60~807C ) 的 稠 高 ,干燥 ,粉碎 ,加 和 上述 药 
粉 和 适量 二 氧化 硅 和 液 状 石蜡 混 匀 ,或 制 粒 , 装 人 胶 事 , 制 成 
1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 巍 ,内容 物 为 棕 黄 色 至 棕 红色 的 颗 
粒 和 粉末 或 粉末 ; 气 清香 , 味 苗 、 微 汲 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 , 妖 显 微 镜 下 观察 : 淀粉 粒 三 
角 状 卵 形 或 矩 圆 形 , 直 径 24~40pm, 脐 点 短 缝 状 或 人 字 状 ( 山 
药 )。 石 细胞 类 圆 形 或 类 长 方形 , 壁 一 面 菲 薄 ( 肉 桂 ) 。 内 种 皮 
厚 壁 细胞 黄 棕 色 或 棕 红 色 , 表 面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 
质 块 ( 砂 仁 )。 草 酸 钙 簇 晶 小 ,直径 约 7~11ym, 存 在 于 薄 壁 细 
胞 中 ,常数 个 排列 成 行 (丁香 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 水 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 离 
心 , 取 上 清 液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 30ml, 
合并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 3 次 ,每 次 30m, GE T BEIC 2E 
F RAMPE 1m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 苷 
Rb, 对 照 品 ,人参 皂苷 Rg 对 照 品 及 三 七 皂苷 Rj 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 各 含 Img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl, 对 照 品 溶液 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 
7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 济 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 
以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 , 弃 去 乙醚 液 ,残渣 挥 干 后 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,加 盐酸 调节 pH 值 至 
2 一 3, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 


ART ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
芬 苷 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 1m E 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶 
液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 .以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 - 
甲酸 -水 (5 : 3: 1: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 . 喷 以 2% 三 
毛 化 铁 乙 醇 溶 液 ,105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 三 氨 甲 烷 10ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 去 氨 木 香 内 酯 对 照 品 、 
木 香 烃 内 酯 对 照 品 , 分 别 加 三 毛 甲 烷 制 成 每 1ml A 1mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 
述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 -三 氢 甲 烷 (1 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香草 
醋 硫 酸 溶液 ,105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 构 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (47 : 53) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im E 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 
0. 4g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7096 乙醇 50ml， 
密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 25kHz)20 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 70%% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

AE dà job A XX AR UL EAR dE CCS Hu Ou ) 计 ,不 得 少 于 
1. 0mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 养 血 ,补肾 暖 宫 。 用 于 气 血 两 亏 , 肾 
虚 官 冷 , 月 经 不 调 , 崩 漏 带 下 , 腰 膝 冷 痛 , 宫 冷 不 孕 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 ,一 日 2~3 次 。 

【注意 】 感冒 发 热 者 禁用 。 

【规格 〗 每 粒 装 0. 35g 

【贮藏 】 密封 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


X FRZ 


Tianshu Jiaonang 


【处 方 】 JIS 天 麻 

【 制 法 】 以 上 二 味 ,粉碎 ,混合 ,用 90%% 乙 醇 回流 提取 二 
次 ,合并 提取 液 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 得 清 襄 ; 药 酒 加 水 
RU —W S FRU , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 入 糊 精 适量 ， 


KARE 


RS, TA EE UR MA E XR 8 TE OUR E BEBE CP TRUE 
AERE ii] X, 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 具 特 殊 香气 , 味 微 苦涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 1g, 研 细 , 加 甲醇 25ml, 超 声 
处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
lo NE s G 蒲 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 

: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 

。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
we 

(2) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 水 15ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 用 乙醚 25ml 振 摇 提取 , 弃 去 乙醚 液 , 水 层 用 正 丁 醇 
20ml 振 播 提取 ,分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 Iml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 天 麻 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 
照 药 材 溶液 。 再 取 天 麻 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 m 含 
0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脉 干 , 喷 以 
15% 磷 钻 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 
斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
录 工 L)。 l 

【指纹 图 谱 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Phenomenex Luna, 柱 长 为 250mm, 柱 内 径 为 
4. 6mm, 粒 径 为 5um); 以 甲醇 为 流动 相 A,0.1% 磷 酸 溶 液 为 
流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;流速 为 每 分 钟 
lml; 检 测 波 长 为 276nm; 柱 温 为 30C 。 理 论 板 数 按 阿 魏 酸 峰 
计算 应 不 低 于 6000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A% 流动 相 B% 
0~5 15 85 
5~55 15-95 85-5 
$5—60 95 5 
60—70 15 85 


参照 物 溶液 的 制备 ” 取 阿 魏 酸 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 
50%% 甲 醇 制 成 每 1m d 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 内 容 物 , 混 匀 , 研 细 , 取 约 
1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% FF E 25ml, 称 
定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 5026 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 参照 物 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 60 分 钟 色谱 图 。 

* 523 > 


元 胡 止 痛 口 服 液 


按 中 药 色 谱 指纹 图 谱 相似 度 评 价 系统 计算 , 屏 项 2 号 色 
谱 峰 后 , 供 试 品 指 纹 图 谱 与 对 照 指纹 图 谱 的 相似 度 不 得 低 
于 0. 85。 


543.30 


407.47 


271.65 


0.00 
0.00 11.66 23.32 34.98 4664 58.31 6997 分 钟 
对 照 指纹 图 谱 
峰 3: 阿 魏 酸 


【含量 测定 】 JIS 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 而 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 SL 2L 8-0. 1% 磷 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 322nm。 理 论 板 数 按 阿 魏 酸 峰 计 算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 阿 魏 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 Iml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)20 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 川 营 以 阿 魏 酸 (Cl。Hio O;) 计 ,不 得 少 于 
0. 37mg. 

RE 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (3 : 97) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 221nm。 理 论 板 数 按 天 麻 素 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 天 麻 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 制 成 每 Im 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 吸取 川 营 [ 含 县 测定 J 项 下 的 供 
试 品 溶液 10ml, 蒸 干 , 残 酒 加 流动 相 使 溶解 ,并 转移 至 10ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 至 刻度 $65] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 10pl， 
注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 天 麻 以 天 麻 素 (Cs His 0 ) 计 ,不 得 少 于 
0. 80mg。 

【功能 与 主治 〗 活血 平 肝 , 通 络 止痛 。 用 于 次 血 阻 络 或 
肝 阳 上 亢 所 致 的 头痛 日 久 、 痛 有 定 处 ,或 头 尝 胁 痛 、 失 眠 烦躁 、 
舌 质 暗 或 有 疗 斑 ;血管 神经 性 头痛 见 上 述 证 候 者 。 

。 524 。 


【用 法 与 用 量 】 饭 后 口服 。 一 次 4 粒 , 一 日 3 次 ;或 遵 
E. 
【注意 】 孕妇 及 月 经 县 过 多 的 妇女 禁用 ; 偶 见 胃 部 不 适 、 
头 胀 和 妇女 月 经 量 过 多 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 34g 
【贮藏 】 密封 。 
元 胡 止 痛 口 服 液 
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【处 方 】 醋 延 胡 索 267g 白芷 134g 

【 制 法 】 以 上 二 味 ,粉碎 成 粗 粉 ,用 6096 乙醇 浸泡 24 小 
时 ,回流 提取 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 , 滤 过 , 合 
滤液 ,滤液 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1.02 一 1.04(55'C ) 的 清 
前 ,离心 , 取 上 清 液 , 加 入 倍 他 环 糊 精 、 芒 糖 和 甜菊 素 适 量 , 在 
50C 下 搅拌 1 小 时 ,加 水 调整 总 其 至 1000ml, 调 节 pH 值 至 
4. 0 一 5. 5, 搅 匀 , 滤 过 , 灌 封 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 红 色 的 液体 ; 气 微 , 味 微 苦 、 
8H LER. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10ml, 加 浓 氨 试 液 1l, 185], Fl — CB 
烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 对 照 药材 lg, 加 浓 氨 
试 液 适量 使 湿润 ,加 三 氯 甲烷 10ml 浸渍 过 夜 ,超声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 另 
取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 与 对 
照 药材 溶液 各 5pl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 环 已 烷 -三 氨 甲 烷 -甲醇 (5 : 3 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 于 , 置 碘 蒸 气 中 震 至 斑点 显 色 清晰 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碳 后 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 ;在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 主 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 加 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 
乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 白 芷 对 照 药材 0. 5g ,加 乙醚 10ml, 振 摇 30 分 钟 ,放置 , 取 
上 清 液 作 为 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 3— 501, 42: SI CT IB] — ERE G ER E. 
以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 醚 -甲酸 (10 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 主 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.05( 附 录 和 WW AD. 

pH 应 为 4.0~5.5( 附 录 W G. 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 ]) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DNE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


元 胡 止 痛 软 胶囊 


为 填充 剂 DL 2, E-0. 1% 磷 酸 溶液 (三 乙 胺 调节 pH 值 至 6.0) 
(40 : 60) 为 流动 相 ;检测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 延 胡 索 
乙 素 峰 计算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 适 量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml & 25ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 MERRET 10ml, E 50m ER 
中 ,加 甲醇 30ml, 超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 40kHz) 10 分 
钟 , 取 出 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 , 取 上 清 液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 醋 延 胡 索 以 延 胡 索 乙 素 (Ca Ha NO ) 计 ， 
不 得 少 于 80pg。 

【功能 与 主治 】 理气 ,活血 ,止痛 。 用 于 气 滞 血 次 的 胃 
痛 , 胁 痛 , 头 痛 及 痛经 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 3 次 ;或 遵 医嘱 。 

【规格 】 每 支 装 10ml 

【贮藏 } 密封 , 置 阴凉 处 。 


元 胡 止 痛 片 


Yuanhu Zhitong Pian 


【处 方 】 Nix 445g 白花 223g 

[551 以 上 二 味 , 取 白芷 166g ,粉碎 成 细 粉 ,剩余 的 白 
芷 与 醋 延 胡 索 粉碎 成 粗 粉 ,用 60%% 乙 醇 浸泡 24 小 时 ,回流 提 
取 2 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 
浓缩 成 稠 课 状 ,加 入 上 述 细 粉 , 制 成 颗粒 ,压制 成 1000 片 , 包 
糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 REUKE, BIRA 
色 ; 气 香 , 味 苦 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 
50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 中 性 氧化 银 5g, 振 摇 数 
49b DEI DEGRGACT ,残渣 加 水 适量 使 溶解 ,加 浓 氨 试 液 调节 
pH 值 至 9 一 10, 用 乙醚 振 播 提取 3 次 ,每 次 10ml, 乙 醚 液 蒸 
F ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 对 
照 药 材 1g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , EL" UE CE 
干 ” 起 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 3pl, 分 别 点 于 同一 用 1%% 氢 氧化 
钠 溶 液 制 备 的 硅胶 G 菏 层 板 上 ,以 正己 烷 -三 氯 甲烷- 甲醇 
(7.5:4:1) 为 展开 剂 , 置 用 展开 剂 预 饱和 15 分 钟 的 展开 仙 
内 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,以 碘 蒸气 矢 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 
挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 石油 醚 (60 一 90Y ) 


20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 至 约 Iml, 作 为 供 试 品 
溶液 。 另 取 白 芷 对 照 药材 0. 1g ,加 石油 醚 (60 一 90C )1ml, 浸 
yk 30 分 钟 ,时 时 振 摇 , 静 置 ,上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 GF:s 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 醚 (3 : 
2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 荧光 斑点 ; 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 显 相 同 颜 色 的 
斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 Wi DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -0.1%% 磷 酸 溶液 (用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 
6. 0)(35 : 65) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 延 
胡 索 乙 素 峰 计算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 延 胡 索 乙 索 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 适量 ( 约 相当 于 本 品 4 片 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,加 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 300W ,频率 
40kH2)30 分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,再 称 定 重 有 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 
重量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 
200 目 ,5g, 内 径 为 lem) E , 继 用 甲醇 10ml 洗 脱 ,合并 流出 液 
和 洗 脱 液 AT ,残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 栈 延 胡 索 以 延 胡 索 乙 素 (Cza Ha NO, ) 计 ,不 
得 少 于 75pg。 

【功能 与 主治 】 理气 ,活血 ,止痛 。 用 于 气 沾 血 瘀 的 胃 
痛 , 胁 痛 , 头 痛 及 痛经 。 

{ 用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 6 片 , 一 日 3 次 ,或 尊 
E. 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 26g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 25g) 

【贮藏 ” 密封 。 


元 胡 止 痛 软 胶囊 
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[475] 栈 延 胡 索 1333g 白芷 667g 
【 制 法 】 以 上 二 味 ,粉碎 成 粗 粉 ,用 80%% 乙 醇 浸泡 12 小 
时 ,加 热 回流 提取 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 回 
收 乙醇 并 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1. 30 一 1. 32 (80 CO B LS, 
与 适量 含 2 中 蜂蜡 的 大 豆油 及 聚 山梨 酯 80 .山梨 酸 钾 适 量 , 混 
。S2S 。 


元 胡 止 痛 胶 者 


匀 , 过 得, 压制 成 软 胶 宫 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 软 胶 站 , 内 容 物 为 棕 黄色 至 棕 褐色 的 油 
TRH: TM RE. 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 内 容 物 0. 5g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 熙 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 浓 氨 试 液 
调节 pH 值 至 9~10, 用 乙醚 振 摇 提取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 
乙醚 液 , 挥 千 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
WEHR RAH 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄野 板 上 ,以 正 已 烷 - 二 氛 甲 烷 - 甲 醇 (7.5 : 4 : DAR 
开 剂 , 置 氮 藻 气 预 饱和 的 展开 生 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 碳 菊 
Arp 10 秒 钟 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 石油 醚 (60 一 90C)10ml, 浸 泡 
3 一 5 分 钟 , 弃 去 石油 醚 液 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 15ml, 超 声 处 理 
20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 甲醇 溶解 并 移 至 10ml jit 
瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 欧 前 胡 索 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. Img 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 试验 ,以 十 
八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (55 : 45) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 300nm。 分 别 吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 注 人 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 
峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 FEARREN TFA XANA E 
ŽID. 

[$8 E] 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 箭 -磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 氨 二 钠 2. 0g ,磷酸 二 
氨 钠 8. 0g, 加 水 使 溶解 成 1000mD (38 : 62) 为 流动 相 ;检测 波 
长 2830nm。 理 论 板 数 按 延 胡 索 乙 素 峰 计算 应 不 低 于 6500, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ”精密 称 取 延 胡 索 乙 索 对 照 品 适量 ， 
用 甲醇 制 成 每 1m] 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml， 
密 塞 , 称 定 重 量 , 振 摇 使 溶 散 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 
40kH210 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
l0ul, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 醋 延 胡 索 以 延 胡 索 乙 素 (Ca Hos NO) ) 计 ,不 
得 少 于 0. 30mg。 

【功能 与 主治 】 理气 ,活血 ,止痛 。 用 于 气 滞 血 瘀 的 胃 
痛 , 胁 痛 ,头痛 及 痛经 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 粒 ,一 日 3 次 ;或 遵 医嘱 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 5g 

【贮藏 3 密封 , 置 阴 凉 处 。 
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[47] 醋 延 胡 索 445g 白芷 223g 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 取 白芷 166g, 粉 碎 成 细 粉 。 剩 余 的 白 
芷 与 栈 延 胡 索 粉碎 成 粗 粉 ,用 60% 乙 醇 作 溶 剂 ,浸渍 24 小 时 后 
进行 渗 渡 ,收集 渗 渡 液 约 4000ml, 回收 乙醇 ,浓缩 成 稠 襄 状 , 加 
和 人 上述 细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 淀粉 或 糊 精 适量 ,过 
筛 , 混 匀 , 装 人 胶囊 ,分别 制 成 1000 粒 或 500 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 聊 ,内 容 物 为 浅 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 
粉末 ; 气 香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 和 氨 试 液 2ml 湿润 ,加 乙醚 
50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 沽 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 权 延 胡 索 对 照 药材 lg, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 再 取 延 胡 索 乙 素 对 照 晶 ,加 甲醇 制 成 每 lml g 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
上 述 三 种 溶液 各 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 
三 氮 甲 烷 -甲醇 (7. 5 : 4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 千 , 置 碘 蒸 
气 中 聂 至 斑点 显 色 清晰 ,取出 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 石油 醚 060 一 90C)20ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 
芷 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 欧 前 胡 素 对 照 
品 . 异 欧 前 胡 素 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Im 各 含 lmg 的 
混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 VB) 试验 ， 
吸取 上 述 三 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFos 薄 层 板 
上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 醚 (3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 聊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0.6%% 冰 栈 酸 溶液 (用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 
6. 0) (41 : 59) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 延 
胡 索 乙 素 峰 计 算 应 不 低 于 7000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 延 衣 索 乙 素 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1m 含 40kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 1g, 精 密 称 定 , 置 具 赛 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 氮 试 液 -甲醇 
(1 : 20) 混 合 溶液 50ml, 称 定 重生 ,超声 处 理 ( 功 率 为 250W， 
频率 为 40kHz) 30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 氮 试 液 - 甲 醇 
(1 : 20) 混 合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 盘 取 续 滤 
WE 25ml, 蒸 于 ,残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 ,转移 至 5ml BR B. 
加 甲醇 稀释 至 刻度 33 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
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测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
101, HE A iB € RE 3L ,测定 , 即 得 。 

Ak S RA BS XE I de DL XE E E LXX (Ca Has NO,) 计 , 规 
格 (1) 不 得 少 于 0. 075 mg ,规格 (2) 不 得 少 于 0. 15mg。 

【功能 主治 】 理气 ,活血 ,上 痛 。 用 于 气 滞 血 瘀 的 胃痛 ， 
胁 痛 ,头痛 及 痛经 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 规 格 (1) 一 次 4 一 6 粒 , 规 格 (2) 一 
次 2~3 粒 ,一 日 3 次 ,或 遵 医嘱 。 


【规格 】 (1) 每 粒 装 0.25g (2) 每 粒 装 0. 45g 
【贮藏 】 密封 。 
7c ! se X 
Wuyan Jiutiao 
【处 方 】 羌活 300g 细 辛 300g 
白芷 300g HH 300g 
木 香 225g 醋 艾 炭 12 500g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 分 别 粉碎 成 细 粉 , 混 匀 。 另 取 桃 胶 细 


X 625g, 加 入 适量 沸水 , 制 成 胶 浆 ,再 取 淀 粉 1875g 加 适量 水 
润 湿 后 ,加 入 胶 浆 中 , 搅 名 。 将 上 述 细 粉 、 桃 胶 与 淀粉 混合 浆 ， 
充分 捞 匀 , 制 成 软 材 , 出 条 ,切割 ,干燥 , 制 成 1000 支 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 圆柱 形 ,长 约 11cm. 直径 约 1. 3cm; 表 面 
黑色 或 表面 显 棕 褐 色 , 有 光泽 ; 头 部 约 1em 呈 黑 色 , 断 面 黑 
色 ; 上 略 具 香气 ,点 燃 后 有 极 少量 的 烟 , 且 不 熄灭 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 30g, 研 细 , 加 乙醚 100ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 三 氢 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药 材 0.5g, 加 三 氯 甲烷 10ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -三 氢 甲 烷 (1 : 5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 1%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 "C 加热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(2) 取 羌活 对 照 药材 1g, 加 乙醚 20ml, 照 [鉴别 ](1) 项 下 
供 试 品 溶液 的 制备 方法 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 
对 照 药材 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 -乙酸 乙 酯 (3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 香草 
醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 个 相同 的 蓝 色 斑点 。 

【检查 】 重量 差异 ” 取 本 品 10 支 , 分 别称 定 重量 。 每 支 
的 重量 应 不 低 于 标示 基 。 

水 分 照 水 分 测定 法 (附录 区 H 第 二 法 ?测定 ,不 得 
过 10.096, 


【浸出 物 】 用 70% 乙 醇 作 溶 剂 ,依法 (附录 X A 醇 溶性 


浸出 物 测 定 法 一 冷 淄 法) 测定 ,本 品 含 醇 溶性 浸出 物 不 得 少 
T 2.096, 
【功能 与 主治 】 (^u. Xd. MATAR EA, MAR 
RAURA, KEN. 
【用 法 与 用 量 】 直射 炙 法 ,红晕 为 度 ,一 次 适量 ,一 日 1 一 
2 次 。 
【规格 】 
【贮藏 】 


每 支 重 15g 
密闭 ,防潮 ,避免 剧烈 振动 。 
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Yunnan Baiyao 


【性 状 】 本 品 为 灰 黄 色 至 浅 棕 黄色 的 粉末 ; 具 特 异 香气 ， 
味 略 感 清 凉 ,并 有 麻 舌 感 。 保 险 子 为 红色 的 球形 或 类 球形 水 
丸 ,剖面 呈 棕 色 或 棕 褐 色 ; 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 多 为 单 
粒 , 星 类 圆 形 . 卵 圆 形 ,直径 3 一 60km; 复 粒 为 2 一 3 分 粒 组 成 。 
草酸 钙 针 晶 成 束 或 散在 ,长 80 一 250um。 石 细胞 长 方形 或 椭 
圆 形 ,长 径 80 一 150um, 短 径 30 一 60knm, 沟 纹 明显 。 导 管 为 网 
纹 、 梯 纹 及 螺纹 ,直径 10 一 100km。 

取保 险 子 , 研 细 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 单 粒 类 圆 形 或 
卵 圆 形 ,直径 3 一 40km, 复 粒 为 2 一 4 分 粒 组 成 。 草 酸 钙 针 晶 
成 束 或 散在 ,长 40 一 250km。 导 管 为 网 纹 . 梯 纹 及 螺纹 ,直径 
8 一 26kum。 

(2) 取 人 参 皂 苷 Rg; 对 照 品 和 三 七 皂 背 Ri 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 ml € Img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 另 取 
云南 白药 对 照 提取 物 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 2mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 提 取 物 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [ 含 
量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 两 种 对 照 溶液 各 2 一 5pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 - 四 氨 呈 哺 -甲醇 -水 
(30 : 20 : 10 : 3. 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 和 云南 白药 对 照 提 取 物 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
Ag UTERE DL ZL BE K (19 : 81) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 203nm。 
eS EA SUE Rg 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 人 参 皂苷 Rg 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 0. 8mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 约 
1.6g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 水 饱和 正 丁 醇 50m, 
称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 25kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重 量 , 以 水 饱和 正 丁 醇 补足 减 失重 量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 滤 

:527 * 
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液 25ml, 用 10ml 氨 试 液 洗涤 一 次 ,再 用 Sm 正 丁 醇 亿 和 的 水 洗涤 
一 次 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 稀 释 至 刻度 3553 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 人 参 皂苷 Rg (Cl His Ow ) 不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 化 瘀 止血 ,活血 止痛 ,解毒 消 有 种。 用 于 跌 
打 损 伤 , 瘀 血肿 痛 , 吐 血 、 咳 血 、 便 血 . 痔 血 、 崩 漏 下 血 , 手 术 出 
M. , 疮 疡 肿 毒 及 软组织 挫伤 ,闭合 性 骨折 ,支气管 扩张 及 肺 结 
核 咳 血 ,溃疡 病 出 血 , 以 及 皮肤 感染 性 疾病 。 

【用 法 与 用 量 】 刀枪 、 跌 打 诸 伤 ,无 论 轻重 ,出 血 者 用 温 
开水 送 服 ; 六 血肿 痛 与 未 流血 者 用 酒 送 服 ;妇科 各 症 , 用 酒 送 
服 ; 但 月 经 过 多 , 红 崩 ,用 温水 送 服 。 毒 疮 初 起 , 服 0.25g. 5 
取 药 粉 , 用 酒 调匀 , 甫 患处 ,如 已 化 脓 , 只 和 需 内 服 。 其 他 内 出 血 
各 症 均 可 内 服 。 

HH. —1X0.25—0.5g,— H 4 IK CC EP TH 1/4 剂量 
服用 ;六 至 十 二 岁 按 1/2 ARRA). 

凡 遇 较 重 的 跌 打 损伤 可 先 服 保 险 子 一 粒 , 轻 伤 及 其 他 病 
症 不 必 服 。 

【注意 】 
食物 。 

【规格 】 

【贮藏 】 


孕妇 尽 用 ;服药 一 日 内 , 忌 食 看 豆 、 鱼 类 及 酸 冷 


每 瓶装 4g, 保 险 子 1 粒 
密封 . 置 干燥 处 。 


云南 白药 胶 圳 


Yunnan Baiyao Jiaonang 


【性状 】 本 品 为 硬 胶 购 ,内容 物 为 灰 黄色 至 浅 棕 黄色 的 
粉末 ; 具 特 异 香气 , 味 略 感 清凉 ,并 有 麻 舌 感 。 保 险 子 为 红色 
的 球形 或 类 球形 水 丸 , 剖 面 旺 棕色 或 棕 褐 色 , 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 多 
为 单 粒 , 呈 类 圆 形 、. 卵 圆 形 ,直径 3 一 60pkm; 复 粒 为 2 一 3 粒 组 
成 。 草 酸 钙 针 晶 成 束 或 散在 ,长 80 一 250km。 石 细胞 长 方形 
或 椭圆 形 ,长 径 80—150um, 48 1$ 30 一 60pkm , 沟 纹 明 显 。 导 管 
为 网 纹 、 梯 纹 及 螺纹 ,直径 10 一 100pkm。 

取保 险 子 , 研 末 后 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 多 为 圆 形 或 
卵 圆 形 , 直 径 3 一 40km, 复 粒 为 2 一 4 粒 组 成 。 草 酸 钙 针 晶 长 
40 一 250km。 导 管 为 网 纹 . 梯 纹 及 螺纹 ,直径 8 一 26km。 尚 可 
见 不 规 则 上 暗 红色 颗粒 。 

(2) 取 人 参 皂苷 Rg 对 照 品 和 三 七 皂苷 Ri 对 照 品 , 加 甲 
醇 制 成 每 Iml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 另 取 
云南 白药 对 照 提 取 物 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 2mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 提 取 物 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 [ 含 
量 测 定 3 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 两 种 对 照 溶 液 各 2 一 5pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氮 甲 烷 -四 和 氨 哮 喃 -甲醇 -水 
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(30 : 20 : 10 : 3.3) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 和 和 云南 白药 对 照 提 取 物 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 几 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 BLZ. OK (19 : 81) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 203nm。 
理论 板 数 按 人 参 皂 苷 Rg 峰 计 算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 KASEH Rg 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 8mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 约 1.6g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 水 饱和 的 
正 丁 醇 50ml, 称 定 重 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 25kHz) 
30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,以 水 饱和 的 正 丁 醇 补 足 减 失 的 重 
量 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 滤 液 25ml, 用 10ml 氨 试 液 洗涤 一 
次 ,再 用 5ml 正本 醇和 饱和 的 水 洗涤 一 次 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 
用 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 3€ 5) , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 湾 液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 人 参 皂苷 Rg (Co Ho Ow ) 不 得 少 于 0. 75mg。 

【功能 与 主治 】 化 次 止血 ,活血 止痛 ,解毒 消 肿 。 用 于 跌 
打 损 伤 , 瘀 血肿 痛 , 吐 血 、 咳 血 、 便 血 、 痔 血 、 崩 漏 下 血 , 手 术 出 
血 , 疮 疡 肿 毒 及 软组织 挫伤 ,闭合 性 骨折 ,支气管 扩张 及 肺 结 
核 咳 血 ,溃疡 病 出 血 ,以 及 皮肤 感染 性 疾病 。 

【用 法 与 用 量 〗 刀 、 枪 、. 跌 打 诸 伤 , 无 论 轻重 ,出 血 者 用 温 
开水 送 服 ; 凉 血肿 痛 与 未 流血 者 用 酒 送 服 ;妇科 各 症 ,用 酒 送 
服 ;但 月 经 过 多 、 红 月, 用 温水 送 服 。 毒 疮 初 起 , 服 1 粒 , 另 取 
药粉 ,用 酒 调匀 , 芽 患 处 ,如 已 化 脓 , 只 和 需 内 服 。 其 他 内 出 血 各 
症 均 可 内 服 。 

口服 。 一 次 1 一 2 粒 , 一 日 4 次 (二 至 五 岁 按 1/4 剂量 服 
用 ;六 至 十 二 岁 按 1/2 剂量 服用 ) 。 

凡 遇 较 重 的 跌 打 损 伤 可 先 服 保险 子 1 粒 , 轻 伤 及 其 他 病 
症 不 必 服 。 


【注意 】》 孕妇 尽 用 ;服药 一 日 内 , 忌 食 下 豆 、 鱼 类 及 酸 冷 
食物 。 
【规格 〗 每 粒 装 0. 25g 
【贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 
云 香 祛 风 止痛 醒 ( 云 香精 ) 

Yunxiang Qufeng Zhitongding 
[4751 白芷 X8 fü 
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【 制 法 】 以 上 二 十 三 味 , 除 徐 长 卿 、 山 豆 根 、 细 辛 、 薄 荷 
脑 \ 樟 脑 及 五 味 芯 36. 1g 分 别 粉 碎 成 粗 粉 ,其余 白 芷 等 十 六 味 
及 剩余 的 五 味 藤 ,加 乙醇 1000ml 及 水 适量 ,密闭 ,加热 回流 提 
取 7 小 时 后 ,进行 蒸 馅 ,收集 蒸 馅 液 约 1200ml, 加 入 上 述 粗 
粉 , 搅 匀 ,浸渍 48 小 时 。 取 浸渍 液 ,加 入 薄荷 脑 . 樟 脑 , 搅 匀 使 
溶解 , 滤 过 ,滤液 调整 总 量 至 1000ml, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅黄 棕色 至 棕色 的 澄清 液体 ; 气 芳香 , 味 
辛辣 而 清凉 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 氧 化 苦 参 碱 
对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
RA ERNE MERU B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 1041 .对照 品 
溶液 1 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 
浓 氨 试 液 (4 : 1: 0. DARF H, EF Hot S BF, LA R GR 
ERRA. HE Grp ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 50ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,通过 聚 酰胺 
柱 (14~-30 目 ,5g, 内 径 为 15mm) ,用 水 80m 洗 脱 , 弃 去 水 液 ， 
再 用 70% 乙 醇 溶液 80ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 细 辛 对 照 药材 1g, 加 甲醇 
Z0ml ,超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 Sul, 分别 点 于 同一 以 含 0.5% 和 氢气 化 钠 的 羧 
甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 
甲酸 -水 (20 : 10: 1: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(3) 取 本 品 50ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,溶液 通过 
D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 (内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 18cm) ,用 
20% Z, B& 100ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 50% 乙 醇 100ml 洗 
脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
W. ARERI EZA 0. 4g, 加 甲醇 20ml, 加 热 回流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 供 试 品 溶液 
Spl op RR ZEE TRE HE 1x1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
葵 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (16 : 3: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

[RE] ZEB 应 为 55%% 一 65%%( 附 录 区 MD. 

总 固体 ”精密 量 取 本 品 25ml, 置 已 干燥 至 恒 重 的 藻 发 和 


木瓜 丸 


中 , 蒸 干 , 置 硅胶 干燥 器 内 干燥 24 小 时 ,精密 称 定 , 遗留 残渣 
不 得 少 于 0. 238g。 

其 他 ”应 符合 醒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I N). 

【含量 测定 】 挥发 油 ”精密 吸取 本 品 10ml, 加 饱和 氯 化 
钠 溶液 100ml, 振 摇 1 一 2 分 钟 ,放置 1 一 2 小 时 ,分 取 上 层 液 
移入 圆 底 烧 瓶 中 ,用 热 水 洗涤 分 液 漏斗 数 次 , 洗 液 并 人 贺 底 烧 
瓶 中 , 照 挥 发 油 测定 法 (附录 X D 甲 法 ) 测 定 , 即 得 。 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 9.096 (ml/ml)。 

A a BAERE RI DME. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0. 53mm, 膜 
厚度 为 lym) ; 柱 温 为 160%C ;分 流 进 样 ,分 流 比 为 10 : 1。 理 
论 板 数 按 樟脑 峰 计 算 应 不 低 于 10 000, 

校正 因子 测定 ”取水 杨 酸 甲 酯 适量 ,精密 称 定 , 加 乙醇 制 
成 每 lml 2mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶 液 。 分 别 取 樟脑 对 照 
品 .薄荷 脑 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 乙醇 制 成 每 lml 各 含 
2mg 的 混合 济 液 ,作为 对 照 品 溶液 。 分 别 精密 量 取 内 标 洲 液 、 
对 照 品 溶液 各 2ml, 置 同一 10ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 稀释 至 刻度 ， 
1£5] ,吸取 1nl, 注 入 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 混 匀 , 精 密 量 取 2ml, 置 50ml BOR UB, 
加 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 
人 内 标 溶液 2ml, 加 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 Lal, TE A, ACH E 
谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 樟脑 (Ce His O) 、 薄 荷 脑 (Ci。H2zo。 〇 ) 均 不 得 
少 于 45. 0mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 除 湿 , 活 血 止 痛 。 用 于 风湿 骨 痛 , 伤 
风 感 冒 ,头痛 , 肚 痛 , 心 骨气 痛 ,冻疮 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 0.5 一 2ml, 一 日 2 一 3 次 ,小 
儿 酌 减 ;外 用 取 适 量 ,所 患处 。 

【注意 】 孕妇 与 未 满 三 岁 儿 童 鼠 内 服 。 


【规格 】 (1) 每 瓶装 12ml (2) 每 瓶装 15ml (DAM 
装 30ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴 凉 处 。 
^ A 
Mugua Wan 

[451 木瓜 80g 当归 80g 
川 营 80g 白芷 80g 
RR fili 80g JA CD 40g 
牛 膝 160g X5 fü 40g 
海风 芯 80g 人 参 40g 
SJS 40g 制 草 乌 40g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 木 瓜 、 威 灵 仙 、 鸡 血 芯 、 牛 膝 、 制 川 
乌 \ 制 草 乌 、 人 参 粉 碎 成 细 粉 ,过 第 , 混 匀 。 其 余 当 归 等 五 味 加 
: 529 。 
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水 前 者 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓缩 至 适量 ,加 入 上 述 粉 末 制 
丸 ,干燥 , 包 糖 衣 , 打 光 , 邯 得 。 

【性 状 】 本 品 为 包 糖 衣 的 浓缩 水 九 , 除 去 糖衣 后 显 黄 宰 
色 至 黑 褐色 ; 味 酸 . 苦 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 砂 晶 存 在 
于 薄 壁 细胞 中 ( 牛 膝 ) 。 纤 维 束 棕 黄 色 , 周 围 薄 壁 细胞 含 草酸 
£457 dà JE Ld £T HE OX df RO. 

(2) 取 本 品 适 量 , 除 去 糖衣 , 研 细 , 取 5g, 加 乙醚 20ml, 置 水 
浴 上 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 
Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 瓜 对 照 药材 0. 5g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 
酸 乙 酯 -丙酮 (12 : 1 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 100'C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 适量 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 10g, 加 三 氯 甲 烷 
30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 滤液 , 滤 渣 挥 王 ,加 甲醇 
50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶 
解 , 用 水 饱和 的 正 于 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 
提取 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 氨 洗 液 , 正 丁 醇 
液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 
200 目 ,5g, 内 径 为 1.5cm) 上 ,用 甲醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 
BEP Rg 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 
溶液 20pl、 对 照 品 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 所 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 20 107€ 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 
展开 剂 ,展开 .取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105°C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 双 酯 型 生物 碱 ” 取 本 品 100 丸 , 除 去 包 衣 ,精密 
称 定 , 研 细 ( 过 3 号 筛 ) , 取 6. 5g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ， 
精密 加 入 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 的 混合 溶液 50ml, 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz; 温 度 不 超过 250040 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 的 混合 溶液 补足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 在 40C 以 下 减 
压 回收 溶剂 至 干 , 残 渣 精密 加 人 0.05molL 硫酸 溶液 25ml， 
振 摇 使 溶解 ,离心 (转速 为 每 分 钟 8000 转 )20 分 钟 ,精密 量 取 
上 清 液 20ml, 置 分 液 漏斗 中 ,用 二 氯 甲 烷 洗 涤 4 次 (20ml、 
20ml.15ml.15ml) , 弃 去 二 所 甲烷 液 , 待 上 层 溶 液 澄 清 后 ,用 
ARAF pH 至 8 一 9, 再 用 乙醚 振 播 提 取 5 次 ,每 次 20ml, 合 
并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 酒 用 0.05mol/L 硫酸 溶液 溶解 ,转移 至 
2ml 量 瓶 中 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 取 乌 头 
碱 对 照 品 ,次 乌 头 碱 对 照 品 .新 乌 头 碱 对 照 品 适 量 . 精 密 称 定 ， 
加 0. 05mol/L 硫酸 溶液 制 成 每 1m 含 乌 头 碱 、 次 乌 头 碱 .新 
乌 头 碱 各 50pg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
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WRU D) 试 验 。 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
AZIE- Lon (25 : 15) 为 流动 相 A,0. 1mol/L BER ER Cf 
1000ml 加 0. 5ml VK BS BE Jy Vi 23 48 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 
梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 235nm。 理 论 板 数 按 新 乌 头 碱 峰 计算 
应 不 低 于 2000。 分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


时 间 ( 分 钟 流动 相 (A%) 流动 相 (B%) 
0~25 18—22 82—78 
25~55 22—25 78—75 

55~55. 1 25—18 75—82 

55.1~65 18 82 


本 品 含 双 酯 型 生物 碱 以 乌 头 碱 (Ca Ha NOu ) .次 乌 头 碱 
(Css Has NOw ) 和 新 乌 头 碱 (C33 Has NOn ) 的 总 量 计 ,每 丸 不 得 
过 10pg。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【功能 与 主治 】 祛 风 散 寒 , 除 湿 通 络 。 用 于 风寒 湿 闭 阻 
所 致 的 阅 病 , 症 见 关节 疼痛 .肿胀 .屈伸 不 利 、 局 部 办 恶 风寒 、 
肢体 麻木 、 腰 膝 疲软 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 30 丸 ,一 日 2 次 。 


【注意 】 孕妇 禁用 。 
【贮藏 】 密封 。 
木 香 分 气 丸 
Muxiang Fenqi Wan 
[47] KE 192g 砂 仁 48g 
丁香 48g 檀 香 48g 
醋 香 附 384g T EE 48g 
陈皮 192g 3E REM 384g 
RE 192g LE 48g 
本 莪术 384g 炒 山 植 192g 
白术 ( 款 炒 )192g HH 192g 
IRE 96g Hx 192g 
【 制 法 】 以 上 十 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 用 水 泛 
丸 , 干 燥 , 即 得 。 
LERI 本 品 为 黄 褐色 的 水 丸 ; 气 香 , 味 微 辛 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 石 细胞 分 枝 状 ， 


壁 厚 , 层 纹 明显 ( 姜 厚 朴 ) 。 果 皮 石 细胞 淡 紫 红色 、 红 色 或 黄 棕 
色 ,类 圆 形 或 多 角形 ,直径 约 125ym( 炒 山楂 )。 内 胚乳 细胞 碎 
片 无 色 ERE, ARE KAA EAT RR. EFE R J E 
薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 ( 甘 草 ) 。 

(2) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 甲醇 20ml. 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 武 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 
10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
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上 ,以 莱 - 甲 醇 (27 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 梳 干 . 喷 以 5% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 .在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 , 蒸 干 RE A 
20ml 使 溶解 ,用 三 毛 甲 烷 提取 3 次 ,每 次 20ml. 合 并 三 氯 甲烷 
液 , 用 2% 氧 氧化 钠 洲 液 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 氢 氧 化 钠 
液 , 加 盐酸 调节 pH 值 至 1 一 2, 用 三 氯 甲烷 提取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 三 氢 甲 烷 液 ,用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,三 氯 甲烷 
WZT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 朴 
共 对 照 品 .和 厚 朴 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 各 含 1mg 的 
混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
葵 - 甲 醇 (27 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脉 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 
硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A). 

【功能 与 主治 〗 宽 胸 消 胀 ,理气 止 呕 。 用 于 肝 郁 气 滞 、 脾 
胃 不 和 所 致 的 胸 甩 将 闷 .两 胁 胀 满 . 胃 腕 疼痛 、 倒 饱 嘲 杂 .恶心 
呕吐 、 暖 气 吞 酸 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 2 次 。 


【注意 】 ZORN. 

【规格 】 每 100 丸 重 6g 

【贮藏 】 密封 。 

木 香 顺 气 丸 
Muxiang Shungi Wan 

[5751 ^ 100g 砂 仁 100g 
醋 香 附 100g IRRE 100g 
甘草 50g 陈皮 100g 
厚 朴 100g HEH )100g 
3E R Cb) 100g 青皮 ( 炒 )100g 
生姜 200g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 除 生姜 外 ,其 余 木 香 等 十 味 粉碎 成 
细 粉 ,过 入 , 混 匀 。 生 姜 加 水 前 考 二 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 ,用 浓缩 液 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 棕 褐 色 的 水 丸 ; 气 香 , 味 苦 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 分 刻 细 胞 类 圆 形 ， 
内 含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 分 记 物 ,其 周围 细胞 作 放射 状 排列 ;纤维 
束 红 棕色 或 黄 棕色 , 细 长 , 壁 甚 厚 ( 醋 香 附 )。 本 纤维 成 束 ,长 梭 
形 ,直径 16~24pm, 纹 孔 口 模 裂缝 状 、 十 字 状 或 人 字 状 ( 木 香 )。 
内 胚乳 细胞 碎片 白色 , 壁 较 厚 , 有 较 多 大 的 类 圆 形 纹 孔 ( 槟 构 ) 。 

(2) 取 本 品 4g, 研 碎 , 加 二 氯 甲烷 20ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 木 香 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 2ml, 超 声 处 理 5 分 钟 ， 


滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5l, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲 茶 - 甲 醇 (27 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 
香草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 4g, 研 碎 , 加 甲醇 15ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 波 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 稀 盐 酸 20ml 使 溶解 ,用 二 毛 甲 烷 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 二 毛 甲 烷 液 ,用 2%% 氢 氧化 钠 溶 液 振 摇 
提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 氢 氧 化 钠 液 .加 盐酸 调节 pH 值 至 1 一 
2, 用 二 氢 甲 烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 二 所 甲烷 液 ,用 无 水 
硫酸 钠 脱 水 RTF ,残渣 加 甲醇 Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 厚 朴 酚 对 照 品 、 和 厚 朴 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 Img 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Vi B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
葵 - 甲 醇 (27 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 -水 -磷酸 (50 : 19 : 31 : 0.3) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 294nm。 理 论 板 数 按 厚 朴 酚 峰 计 算 应 不 低 
于 3000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 厚 朴 酚 对 照 品 . 和 厚 朴 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 Iml Gp CER BR CRUCERO A 
20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 基 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,小 过 ,精密 县 取 续 滤液 5ml, 党 
25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 勺 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 厚 朴 以 厚 朴 酚 (Cs Hi O2 5 JE £P 
(Cis His O, ) 的 总 基 计 ,不 得 少 于 1.7mg。 

【功能 与 主治 】 FAR, ERAR. MTEI P E, IE 
E A A E SE B5) Rig JS s Po] . 腕 腹胀 痛 E EG .暖气 纳 果 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 一 9g ,一 日 2 一 3 K. 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 】 每 100 九重 6g 
【贮藏 】 密封 。 
7k etie t8 
Muxiang Binglang Wan 
[4751 350g f RS 50g 
pie Ot 50g 陈皮 50g 
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青皮 ( 醋 炒 )50g 香 附 ( 醋 制 )150g 
醋 三 棱 50g SER CES 50g 

黄连 50g UB GB E 150g 
大 黄 150g 炒 牵 牛 子 200g 

芒硝 100g 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 
丸 , 干 燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 灰 棕色 的 水 丸 ; 味 苗 、 微 威 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 木 纤 维 成 束 ,长 
梭 形 , 直 径 16 一 24km, 壁 稍 厚 , 纹 孔 横 裂 锋 状 .十 字 状 或 人 字 
状 (本 香 )。 纤 维 束 鲜 黄色 ,周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 
维 , 含 晶 细胞 壁 木 化 增 厚 (黄柏 ) 。 内 胚乳 细胞 碎片 白色 , 壁 较 
E CH SEZCK I AE AI ORR). E88 557 a LEE 
薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 草 酸 钙 簇 晶 大 ,直径 60—140umCX D. 
分 泌 细胞 类 贺 形 , 含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 分 洲 物 ,其 周围 细胞 作 
放射 状 排列 ( 香 附 )。 种 皮 栅 状 细胞 淡 棕 色 或 棕色 ,长 48— 
Boum EEF). 

(2) Bt 2k i 0. 8g, BERE , D F RE 20ml, SE E 1 小 时 , 滤 过 ， 
取 滤 液 5ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 10 ml 使 溶解 ,加 盐酸 1ml, BK T8. 
上 加 热 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 20ml 分 2 次 提取 ,合并 乙 
醚 提取 液 , 蒸 干 LXX HEIL SCR E 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 大 黄 对 照 药 材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 
于 同一 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石 
油 醚 (30~60%C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 5 个 橙色 
荧光 斑点 ; 置 氮 蒸气 中 逢 后 ,日 光 下 检视 ,斑点 变 为 红色 。 

(3) 取 本 品 1. 2g, 研 碎 , 加 甲醇 10ml, 置 水 浴 上 加 热 回流 
15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 50mg, 加 甲醇 5ml, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 网 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 - 异 丙 醇 - 浓 氨 试 液 (12:6:3:3:1) 
为 展开 剂 , 置 氨 蒸气 预 饱和 的 展开 缸 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 粉末 4g, 加 水 10ml, ZK 2& ^2 488 , c e 18 gd 2 
100ml, 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A) 测定, 在 253nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

RE] 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【功能 与 主治 】 行 气 导 河 , 泻 热 通 便 。 用 于 湿热 内 停 , 赤 
白痢 疾 , 里 急 后 重 , 骨 肠 积 滞 , 腕 腹胀 痛 , 大 便 不 通 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 6g ,一 日 2 一 3 次。 

【注意 】 了 孕妇 禁用 。 

【贮藏 3 密封 。 

。 532 。 


五 子 衍 宗 丸 
Wuzi Yanzong Wan 
【处 方 】 枸杞 子 400g 
Bia 200g 
盐 车 前 子 100g 
【 制 法 】 以 上 五 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 每 100g 粉 
末 用 炼 蜜 35 一 50g 和 适量 的 水 制 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 
炼 蜜 80— 90g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 九 , 即 得 。 
DERI 本 品 为 棕 褐色 的 水 蜜 丸 、. 棕 黑色 的 小 蜜 丸 或 大 
蜜 丸 ; 味 甜 . 酸 、 微 苦 。 
【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 种 皮 石 细胞 表面 
观 不 规则 多 角形 , BE JEE ,波状 弯曲 , 层 纹 清晰 (枸杞 子 ) 。 种 皮 
表皮 石 细胞 淡 黄 棕色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细密 , 胞 
腔 含 暗 棕色 物 (五 味 子 ) 。 种 皮 栅 状 细胞 2 列 ,内 列 较 外 列 长 ， 
有 光辉 带 ( 葛 丝 子 ) 。 种 皮 内 表皮 细胞 表面 观 类 长 方形 , 壁 微 
波状 ,以 数 个 细胞 为 一 组 , 略 作 镶 嵌 状 排列 ( 盐 车 前 子 ) 。 非 腺 
毛 单 细 胞 , 壁 厚 , 木 化 ,脱落 后 残迹 似 石 细胞 状 ( 覆 盆子 ) 。 
DWE mIKE A 3g, 研 细 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 5g, W 
碎 , 加 硅 蔬 土 5g, 研 匀 , 加 乙醚 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ， 
滤 渣 备用 ;滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药材 1g, 加 硅 藻 土 2g, 研 匀 , 加 乙醚 
20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wl B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (20: 20: 0.1) 为 展开 
FA ,展开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 
(3) 取 [上 鉴别](2) 项 下 的 滤 酒 ,加 三 氮 甲 烷 40ml, 超 声 处 
38 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 味 子 甲 素 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 
lml & lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XVI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对照 品 溶液 2p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 GFzs 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~60C )- 甲 酸 乙 酯 - 
甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 
【功能 与 主治 〗 补肾 益 精 。 用 于 肾虚 精 亏 所 致 的 阳痿 不 
育 .遗精 早泄 .腰痛 、. 尿 后 余 沥 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 6g, 小 蜜 丸 一 次 9g， 
大 蹇 丸 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 。 
【规格 】 KEA 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 


黄 丝 子 ( 炒 )400g 
JU GRE 50g 


五 子 衍 宗 片 
Wuzi Yanzong Pian 
【处 方 】 枸杞 子 275g 
覆 盆 子 135g 
盐 车 前 子 68g 

【 制 法 】 HEER, WAHT 145g ,粉碎 成 细 粉 。 其 余 
更 丝 子 与 覆 盆 子 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ， 
滤液 备用 ; 取 五 味 子 . 盐 车 前 子 、. 枸 杞 子 用 70%% 乙 醇 作 溶剂 进 
行 渗流 ,收集 渗 渡 液 , 回 收 乙醇 ,加 入 上 述 滤液 , 减 压 浓缩 至 相 
对 密度 为 1. 32(60%C ) 的 稠 襄 。 加 入 葛 丝 子 细 粉 及 淀粉 适量 ， 
混 匀 , 制 成 颗粒 ,和 干燥。 压制 成 1000 片 , 包 糖衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 棕 黄色 至 褐色 ; 
味 酸 。 

LEII (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 种 皮 栅 状 细胞 2 
列 , 内 列 较 外 列 长 ,有 光辉 带 ( 欧 丝 子 )。 

(2) 取 本 品 15 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 石油 醚 (30 一 60C) 
40ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 滤液 Zo E PE EOD ih Bü D P 
本 30ml ,超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2mi, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 英 丝 子 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 5 : 3) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 水 40ml, 煮 沸 30 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 揪 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
并 提取 液 , 蒸 干 , 残 沽 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 枸 杞 子 对 照 药 材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同 
一 以 1% 氨 氧化 钠 溶 液 制 备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 
酸 乙 酯 -甲醇 (6 : 6 : 1. 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 30 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 , 加 石油 醚 (60 一 90C) 
50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 滤液 , 药 渣 挥 去 石油 醚 ,加 三 
TR ot 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 味 子 对 照 药材 1g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 再 取 五 味 子 甲 素 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酷 制 成 每 
iml € img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 .对 照 药材 溶液 各 5yl, 对 照 品 溶液 2pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 GFos 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~60'C)- 甲 酸 乙 酯 - 
甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 
光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 


莫 丝 子 ( 炒 )275g 
五 味 子 ( 蒸 )35g 


五 苓 散 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAFA ; A ZAR- C50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 五 味 子 醇 甲 峰 计算 应 不 低 于 10 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 适 共 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 30 片 ,除去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 4g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
20ml, 密 塞 , 称 定 重重 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 30kHz)30 
分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 HR, 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 五 味 子 以 五 味 子 醇 甲 (Cz Ha OD ) 计 ,不 得 少 
于 30pg。 

【功能 与 主治 】 补肾 益 精 。 用 于 肾虚 精 亏 所 致 的 阳痿 不 
育 、 遗 精 早泄 .腰痛 、 尿 后 余 沥 。 

【用 法 与 用 量 】 ul. 一 次 6 片 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 糖衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 

【贮藏 】 密封 。 


五 $ B 


Wuling San 

【处 方 】 茯苓 180g 
猪 苓 180g 
炒 白术 180g 
以 上 五 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,分 装 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 淡 黄 色 的 粉末 ; 气 微 香 , 味 微 辛 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氨 醛 试 液 洲 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4~ 
Gum), 。 菌 丝 黏 结 成 团 ,大 多 无 色 ; 草 酸 钙 方 晶 正 八 面 体 
形 ,直径 32 一 60km( 猪 其 ) 。 薄 壁 细 胞 类 圆 形 ,有 椭圆 形 纹 孔 ， 
集成 纹 孔 群 ;内 皮 雇 细 胞 垂 周 壁 波状 弯曲 , 较 厚 , 木 化 ,有 稀疏 
细 孔 沟 ( 泽 泻 )。 草 酸 钙 针 晶 细 小 ,长 10~32um, 不 规则 地 充 塞 
于 薄 壁 细胞 中 ( 炒 白术 )。 纤 维 单个 散在 ,长 梭 形 ,直径 24~50pm， 
壁 厚 , 木 化 ; 石 细 胞 类 方形 或 类 圆 形 , 壁 一 面 非 菠 ( 肉 桂 ) 。 

(2) 取 本 品 4g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 
ARAT RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 泽 演 
对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2u1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
WERL ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 -丙酮 (4 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 
JF HB LECT EDI 2% 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


泽 海 300g 
肉桂 120g 


【 制 法 】 


: 533 * 
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(3) 取 本 品 4g, 加 乙醇 20ml, 振 摇 20 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 醛 对 照 品 适 量 , 加 乙醇 制 成 每 
lml 含 lul 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XVI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ， 
EF Ph ETF, EIZ BEER LERA. AmE P, 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 3g, 加 正己 烷 10ml, 超 声 处理 15 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 术 对 照 药材 0. 5g, 加 正己 烷 
2ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 立 即 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 
试验 ,吸取 上 述 新 制备 的 供 试 品 溶液 10pyl、 对 照 药材 溶液 
2p41, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 
酸 乙 酯 (50 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 
醋 硫 酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ,并 应 显 
有 一 桃红 色 主 斑点 (苍术 酮 )。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IB. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (33 : 67) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 290nm。 
理论 板 数 按 桂皮 醋 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 桂 皮 醋 对 照 品 适量 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 县 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 约 
2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 
EER ,超声 处 理 ( 功 率 为 250W ,频率 为 40kHz)10 分 钟 , 放 
置 过 夜 , 同 法 再 超声 处 理 1 次 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 
的 重量 1E] , 滤 过 ,精密 吸取 续 滤 液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 至 刻度 , 摇 勾 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 肉 桂 以 桂皮 醋 (C,HsO) 计 ,不 得 少 于 
1. 50mg. 

【功能 与 主治 〗 温 阳 化 气 , 利 湿 行 水 。 用 于 阳 不 化 气 . 水 
湿 内 停 所 致 的 水 肿 , 症 见 小 便 不 利 、 水 肿 腹 胀 . 呕 逆 汇 泻 、 渴 不 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6~9g, 一 日 2 次 。 

【规格 】 (DERK 6g (DERE 9g 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 


五 È m 


Wuhu San 


【处 方 】 当归 350g 


防风 350g 


红 花 350g 
制 天 南星 350g 
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白芷 240g 

【 制 法 】 以 上 五 昧 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 橘 黄色 至 暗 黄色 的 粉末 ; 气 微 香 , 味 
微 辛 。 

LEIJ (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 复 粒 由 8 一 
12 分 粒 组 成 (白芷 )。 薄 壁 细胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 , 有 极 微 细 的 斜 
向 交错 纹理 (当归 )。 花 冠 碎 片 黄 色 , 有 红 棕 色 或 黄 棕 色 长 管道 
状 分 泌 细 胞 ;花粉 粒 圆 球 形 或 椭圆 形 , 直 径 约 至 60pm, 外 壁 有 
刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 油 管 含 金 黄色 分 泌 物 ,直径 约 300m 
(防风 )。 草 酸 钙 针 晶 成 束 或 散在 ,长 约 至 um ARAE). 

(2) 取 本 品 3g, 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 材 .白芷 对 照 药材 各 
1g, 分 别 同 法 制 成 对 照 药 材 深 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 配 (60~~90%C )- 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 3g, 加 80% 丙 酮 10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 静 
置 , 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 花 对 照 药材 0. 5g, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙 
酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 (7 : 0.4 : 2 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
上 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I B. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (32 : 48) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 292nm。 
理论 板 数 按 升 麻 素 苷 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 升 麻 素 苷 对 照 品 和 5-O- 甲 基 维 斯 
阿 米 醇 昔 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 升 
RRR Ë 100kg 和 5-O- 甲 基 维 斯 阿 米 醇 并 60p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 混 匀 , 取 约 3g, 精 密 称 定 ， 
置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 
处 理 (功率 100W ,频率 40kHz)45 分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 3E] , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1l, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 防 风 以 升 麻 素 苷 (Cz Hos Oi ) 和 5-O- 甲 基 维 
Hi B AK BEH CCa Hos O9 ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 50mg。 

【功能 与 主治 】 活血 散 瘀 , 消 肿 止痛 。 用 于 跌 打 损 伤 , 瘀 
血肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 温 黄酒 或 温 开 水 送 服 ,一 次 6g, 一 日 2 
次 ;外 用 ,白酒 调 甫 患处 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

Dem ws. 
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五 味 子 糖浆 
Wuweizi Tangjiang 
【处 方 】 五 味 子 100g 
【 制 法 】 取 五 味 子 粉碎 成 粗 粉 , 取 粗 粉 100g. FH 30% 乙醇 


作 溶剂 tt 72 小 时 后 , 缓 缓 渗 渡 ,收集 渡 液 至 相当 于 原 药材 
的 二 倍 , 滤 过 ; 另 取 荐 糖 600g, 制 成 糖浆 ,加 入 上 述 滤 液 中 ,再 加 
人 葵 甲 酸 钠 及 桔子 香精 适量 , 混 匀 ,加 水 调整 至 1000ml, 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 棕色 至 红 棕 色 的 黏稠 液体 ; 味 甜 、 
微 酸 。 

【鉴别 】 取 本 品 20ml, 用 三 握 甲 烷 振 摇 提取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 提取 液 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 三 氯 甲烷 iml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 味 子 对 照 药 材 lg, 加 3026 Z, 
醇 25ml, 置 水 浴 上 加 热 回 流 3 小 时 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 至 
无 醇 味 ,加 水 15ml, 自 “ 用 三 氯 甲烷 振 播 提取 3 次 ”起 , 同 供 试 
品 溶液 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 五 味 子 醇 甲 对 照 
品 , 加 三 氮 甲 烷 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 GF:s 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (5 : 5) 
为 展开 剂 ,展开 RU LSU ERIE O54nm) FREAR. t 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
分 别 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.21~1.25( 附 录 姓 A). 

其 他 应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 TED. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 五 味 子 醇 甲 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 40kHz)20 分 钟 , 放 置 
至 室温 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 每 1ml 含 五 味 子 以 五 味 子 醇 甲 (Cx Ha O; ) 计 ,不 得 
少 于 0. 12mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 生津 ,补肾 宁 心 。 用 于 心 肾 不 足 所 
致 的 失眠 ES .头晕 ;神经 衰弱 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 一 10ml, 一 日 3 次。 

【规格 】 (1) 每 瓶装 10ml 〈2) 每 瓶装 100ml 

【贮藏 】 密闭 , 置 阴凉 干燥 处 。 


SUR ABER 


Wuwei Shaji San 


本 品系 蒙古 族 验方 。 
【处 方 】 WARR 180g 
白 葡 萄 干 120g 
HTF 60g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 除 沙棘 癌 、 白 葡萄 干 外 ,其 余 木 香 等 
三 味 粉 碎 成 粗 粉 ,加 白 葡 萄 干 ,粉碎 , 烘 干 , 粉 碎 成 细 粉 , 混 匀 
后 ,加 沙棘 膏 混 匀 , 烘 干 ,再 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 深 棕色 的 粉末 ; 气 香 , 味 酸 . 甘 而 苦涩 。 
LEW) 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 果皮 含 唱 石 细胞 类 
圆 形 或 多 角形 ,直径 17 —31um, BEI, BRL P] Ar 845 ia OG 
子 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 (甘草 )。 
菊 糖 团 块 不 规则 ,有 时 可 见 微细 放射 状 纹理 ,加 热 后 溶解 ( 木 香 ) 。 
(2) 取 本 品 3g, 加 乙醚 15ml, 振 摇 10 分 钟 , 弃 去 乙醚 液 ， 
残 酒 挥 于 乙醚 ,加 乙酸 乙 酯 15ml, 置 水 浴 上 加 热 回 流 1 小 时 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 柏 子 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 m 含 2mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 
丙酮 -甲酸 -水 (10 :7 : 2 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 
(3) 取 木 香 对 照 药 材 0. 5g, 同 [鉴别 ](2) 项 下 供 试 品 溶液 
的 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附录 WW B) 
试验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 和 上 述 对 照 药材 溶液 
各 Sul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -丙酮 
(10 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
(4) 取 本 品 3. 5g, 加 乙醚 40ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 , 弃 
去 乙醚 液 , 药 漆 加 甲醇 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 
二 ,残渣 加 水 40ml 使 溶解 ,用 正 丁 醇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 
并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 
渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药 材 
lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 甘 草酸 铵 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 与 对 照 药材 溶液 各 Aud xd 
照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 用 1% 氨 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 1 : 1 : 2) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 10 闻 硫酸 乙醇 溶液 ,在 105 C Jn dA 
至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 ; 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 橙黄 色 荧 光斑 点 。 
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木 香 150g 
甘草 90g 


五 味 清 浊 散 


【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

[SENE] 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (65 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 225nm. 
理论 板 数 按 木 香 烃 内 酯 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 木 香 烃 内 酯 对 照 品 ,去 氢 木 香 内 
酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 40pg 的 混 
合 溶 液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 
形 瓶 中 ,精密 加 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,放置 12 小 时 , 超 
` 声 处 理 ( 功 率 80W, 频 率 40kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 木 香 以 木 香 烃 内 酯 (Cis Hzo。O: ) 和 去 氢 木 香 
内 酯 (Cs HisO; ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 4. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 祛 痰 ,止咳 定 喘 。 用 于 肺 热 久 喇 , 喘 
促 痰 多 ,胸中 满 头 , 胸 胁 作痛 ;慢性 支气管 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3g, 一 日 1 一 2 次 。 

【规格 】 (1) 每 袋 装 3g (DERF 15g 

Des) 密闭 ,防潮 。 


ARARA 


Wuwei Qingzhuo San 


本 品系 蒙古 族 验 方 。 
【处 方 〗 石榴 400g 
uu 50g 
FEJ 50g 
以 上 五 味 ,粉碎 成 细 粉 x E98 S185) , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 黄 棕 色 的 粉 未 ; 气 香 , 味 酸 、 辛 、 微 涩 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 石 细胞 无 色 , 椭 圆 
形 或 类 圆 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细密 (石榴 )。 石 细胞 类 圆 形 或 类 长 方形 ， 
直径 32~88pm, 壁 一 面 菲 薄 ( 肉 桂 )。 内 种 皮 厚 壁 细胞 黄 棕 色 或 
棕 红 色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 ( 豆 翘 )。 种 皮 细 胞 
红 棕 色 ,长 多 角形 , 壁 连珠 状 增 厚 ( 节 蓉 )。 花 粉 粒 圆 球形 或 椭圆 
, 形 , 直 径 约 至 60pm, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 
(2) 取 本 品 10g, 加 丙酮 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 醛 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 Iml 
E 2pl 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 6p1、 对 照 品 溶液 3p1, 分 别 点 于 同一 硅 
BE G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C)- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 二 确 基 茶 肘 乙 醇 试 液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 
(3) 取 本 品 2g, 加 80% 丙 酮 20ml, 密 塞 , 振 摇 15 分 钟 , 静 
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红 花 200g 
肉桂 50g 


【 制 法 】 


置 , 取 上 清 液 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 花 对 照 药材 0. 5g, 加 
80%% 丙 酮 5ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3& VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对照 药材 溶液 Sul, 分 别 
点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,使 呈 条 状 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 甲 
酸 - 水 (7 : 0.4 : 2 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 

(4) 取 本 品 5g, 加 无 水 乙醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 置 棕色 量 瓶 中 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 划 鞭 对 照 药材 
0. 5g, 加 无 水 乙醇 5ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 胡 椒 碱 
Rs 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 4mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 
溶液 qubd repe 2ul, 4r 31] A F E] — E E G 
注 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 -无 水 乙醇 (8 : 2 : 1) 为 展开 剂 ， 
EF MH, ATF, UA 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 。 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IB. 

【功能 与 主治 〗 开 郁 消食 , 暧 胃 。 用 于 食欲 不 振 ,消化 不 
B BEI TS USO AC LIKE TS e 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 —X2—3g,—H 1—2 X. 


【规格 】 每 袋 装 15g 
【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
五 味 魔 香 丸 
Wuwei Shexiang Wan 

本 品系 藏族 验方 。 
【处 方 】 NE 10g WF CX E25 300g 

黑 草 乌 300g XÉ 100g 

mk En 60g 
[5x1 MEER, REEI, HRM T 8$ URBI RE 1, 7 


H. KRETA ,再 与 上 述 粉末 配 研 it fii 185 ,用 安息 香 的 
饱和 水 溶液 泛 丸 ,低温 干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 水 丸 ; 具 磨 香 特异 的 香气 , 味 微 
ERR. 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 果皮 纤维 层 淡 黄 
色 , 斜 向 交错 排列 , 壁 较 薄 , 有 纹 孔 ( 启 子 )。 石 细胞 长 方形 或 
类 方形 , 壁 稍 厚 ( 黑 草 乌 ) 。 油 细胞 圆 形 ,直径 约 至 50km, 含 黄 
色 或 黄 棕色 油状 物 ( 藏 曹 蒲 ) 。 

(2) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 取 上 
清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 没 食 子 酸 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 Im 
含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 
验 ,吸取 供 试 品 溶液 Ou ARAR 5 由 分别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (6 : 4 ; 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
REF EL 2% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 


对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 三 氧 甲烷 10ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 挥 至 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 本 香 对 照 药 
材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 LECT EVA 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105 Cn iA E Bru m 
色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 藏 营 
蒲 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
MV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 SAARE 取 本 品 5g, 研 细 , 加 氨水 润 湿 ,加 
三 氯 甲烷 20ml, 冷 浸 过 夜 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 ,加 无 水 乙 
醇 制 成 每 Im 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
ARU B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 5j, 4 90 
点 于 同一 以 含 1% 和 氢 氧 化 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 制备 的 硅胶 
G 薄 层 板 上 , 以 三 氯 甲烷 -甲醇 O: DON EGERIT LCD LS 
干 , 喷 以 稀 碘 化 负 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 的 斑点 或 不 出 现 斑 点 。 

其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AX. 

【功能 与 主治 】 消炎 ,止痛 , 祛 风 。 用 于 扁桃 体 炎 , 咽 峡 
炎 ,流行 性 感冒 , 炭 痊 病 , 风 湿性 关节 炎 , 神 经痛 ,胃痛 ,牙痛 。 

【用 法 与 用 量 】 睡 前 服 或 含 化 。 一 次 2 一 3 丸 , 一 日 1 
次 ; 极 量 5 丸 。 


【注意 】 本 品 有 毒 , 愤 用 ;了 孕妇 鼠 服 。 

【规格 】 每 10 九重 0. 3g 

【贮藏 》 密封 。 

五 福 化 毒 丸 
Wufu Huadu Wan 

【处 方 】 水 牛角 浓缩 粉 20g 3E 60g 
青 代 20g 黄连 5g 
kb 4 3T 50g *$ 60g 
地 黄 50g 桔梗 50g 
芒硝 5g IRAJ 50g 
甘草 60g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 除 水 牛角 浓缩 粉 外 ,其 余 连 殷 等 十 
味 粉 碎 成 细 粉 ;将 水 牛角 浓缩 粉 研 细 , 与 上 述 粉 末 配 研 ,过 筛 ， 


五 福 化 毒 丸 


混 匀 。 每 100g E) KJ E S2 45 — 55g 和 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 ， 
制 成 水 蜜 丸 ;或 加 炼 蜜 100 一 120g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 味 甜 . 微 苦 .成 。 

[430] 《〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 块 片 或 颗 
粒 蓝 色 ( 青 伐 ) 。 联 结 乳 管 直 径 14~25pm, 含 淡 黄 色 颗 粒状 物 
《桔梗 ) 。 石 细胞 黄 棕 色 或 无 色 , 类 长 方形 .类 圆 形 或 形状 不 规 
则 , 层 纹 明显 ,直径 约 94pnm( 玄 参 )。 内 果皮 石 细 胞 表面 观 呈 尖 
梭 形 或 长 圆 形 ,镶嵌 紧密 ,侧面 观 类 长 方形 或 长 条 形 , 壁 厚 , 木 
化 , 纹 孔 横 长 ( 炒 牛 劳 子 )。 纤 维 东 鲜 黄 色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 
(黄连 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 ( 甘 
草 )。 内 果皮 纤维 上 下 层 纵横 交错 ,纤维 短 梭 形 ( 连 撼 )。 薄 壁 
组 织 灰 棕 色 至 黑 棕 色 , 细 胞 多 皱 缩 , 内 含 棕色 核 状 物 (地 黄 )。 

(2) BUS i 2K SE JL 6g, 研 碎 ; 或 大 蜜 丸 9g, 剪 碎 , 加 硅 藻 土 
4—5g,BF5]. MZ, EE 30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ， 
残渣 加 三 氨 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 靛 蓝 对 照 
品 . 靛 玉 红 对 照 品 ,加 三 氯 甲 烷 制 成 每 lml 各 含 1mg 的 混合 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 三 
毛 甲 烷 -丙酮 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 10g, 研 碎 ; 或 大 蜜 丸 14g , DU RE , DLE E 
土 7g, 研 匀 。 加 三 握 甲 烷 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 
液 挥 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 牛 落 子 
对 照 药材 0. 5g, 加 三 氯 甲 烷 30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
£p E EE SER i ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 241.4) 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 -水 (40 : 8 : D 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 水 蜜 丸 1.5g, 研 碎 ;或 大 蜜 丸 2g, 剪 碎 ,加 硅 藻 
土 1g, 研 义 。 加 盐酸 2ml、 三 氯 甲烷 15ml, 加热 回流 1 小 时 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙醇 ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
甘草 次 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 
液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 
60)- 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (10 : 20 : 7 : 0.5) 为 展开 剂 ， 
ER Aih, TF, MEL 10% 磷 钼 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 
斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (41 : 59) 为 流动 相 ;检测 波长 为 280nm。 
3816 BU Fb S EE TEE E IST. 1500。 
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牙痛 一 粒 丸 


醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 成 细 粉 , 取 约 
0. 3g, 精 密 称 定 ;或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 取 约 0. 5g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ES , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ax d & b ^P 38 FP UL E CCS Ha Ou ) 计 ,水 蜜 丸 每 lg 
不 得 少 于 3. 0mg X SE JUBEXULAS F 6. 4mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 消 有 种 。 用 于 血 热 毒 盛 ,小 
儿 疮 疝 , 瘫 毒 ,咽喉 肿 痛 , 口 壬 生 疮 ,牙齿 出 血 , 症 腮 。 


【用 法 与 用 最 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 2g, X € JU— X1 
丸 , 一 日 2-3 次 。 

【规格 】 (1) 水 蜜 丸 ”每 100 粒 重 10g 
(2) 大 蜜 丸 ”每 九重 3g 
【贮藏 】 密封 。 

牙痛 一 粒 丸 

Yatong Yili Wan 
[45] HR 240g 朱砂 50g 

雄黄 60g 甘草 240g 


【 制 法 】 以 上 四 味 ,朱砂 .雄黄 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ; 蜂 酥 、 
甘草 分 别 粉 碎 成 细 粉 ,将 上 述 粉 末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 成 
小 丸 , 干 燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 褐 色 的 水 丸 ; 气 微 , 味 辛 有 麻 舌 感 。 

LENI (1) 取 本 品 0.1g, 研 细 , 加 水 湿润 后 ,加 氯酸钾 
饱和 的 硝酸 溶液 2ml, 振 摇 , 放 冷 ,离心 , 取 上 清 液 , 加 氧化 钠 
试 液 0. 5ml, 摇 匀 ,溶液 生成 白色 沉淀 ,离心 , 弃 去 上 层 酸 液 ， 
再 加 水 2ml, 振 摇 ,沉淀 不 溶解 。 

(2) 取 本 品 0.2g, 研 碎 ,加 稀 乙 醇 10ml, 加 热 回流 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 甘草 对 照 药材 50mg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 :7 : 2) 的 下 层 
溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 0. 5g. 研 碎 , 置 索 氏 提 取 器 中 ,加 三 氯 甲烷 
70ml, 加 热 回流 2 小 时 ,提取 液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 脂 蜂 毒 配 基 对 照 品 ,加 三 握 甲 烷 制 成 每 Iml 含 lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 而 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF:s 薄 层 板 
上 使 成 条 状 , 以 环 已 烷 - 三 握 甲 烷 - 丙 酮 (4 : 3 : 3) 为 展开 剂 ， 
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展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 

【检查 】 三 氧化 二 砷 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 精 密 称 取 
1. 85g, 加 稀 盐酸 20ml, 搅 拌 30 分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 ,残渣 用 
稀 盐 酸 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 搅拌 10 分 钟 , 离 心 , 合 并 上 清 
液 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, E 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 加 盐酸 5ml 
与 水 21ml, 照 砷 盐 检 查 法 (附录 到 下 第 一 法 ) 检 查 , 所 显 砷 斑 
颜色 不 得 深 于 标准 砷 斑 。 

重量 差异 ” 取 供 试 品 125 丸 为 1 份 , 照 丸 剂 重量 差异 项 
下 第 二 法 (附录 I A) 检 查 ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
A38 7638) LA Z HA- C50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 296nm。 
理论 板 数 按 华 罗 酥 毒 基 巍 计 算 应 不 低 于 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 华 蟾 酥 毒 基 对 照 品 . 脂 蟾 毒 配 基 
对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1m d 4E BERE dE, 
EMEREK 50yg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 研 细 , 取 约 75mg, 精 密 称 定 ， 
置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 
处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 妈 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g A WA BKLA SENS BERE SE CCCs Ha O ) FA RE SS BE BG 
基 (Cz HaO4 ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 19. 5mg。 

【功能 与 主治 】 解毒 消 肿 , 杀 虫 止痛 。 用 于 火 毒 内 盛 所 
ESES UL 175227 

【用 法 与 用 量 】 每 次 取 1—2 九 , 填 人 龋齿 洞 内 或 肿 痛 的 
齿 缝 处 ,外 塞 一 块 消毒 棉花 ,防止 药丸 滑脱 。 

【注意 】 将 含 药 后 渗 出 的 唾液 吐出 ,不 可 咽 下 。 

【规格 】 每 125 九重 0. 3g 

【贮藏 】 密封 。 


止血 定 痛 片 


Zhixue Dingtong Pian 

[477] 三 七 129g BERA 129g 
m 6g 甘草 86g 

【 制 法 】 以 上 四 味 ,粉碎 成 细 粉 , 混 匀 ,加 淀粉 浆 适 量 , 制 
成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 灰 黄色 的 片 ; 味 淡 而 后 甘甜 。 

[55] DOREM , 置 显微镜 下 观察 : 树脂 道 碎片 含 黄 
色 分 沁 物 (三 七 ) 。 不 规则 透明 薄片 或 碎 块 , 具 细 条 纹 或 网 状 


BOE OEI). £P HER JU] E VERE LII Gr E NO $5777 68 JE Rn 
纤维 (甘草 ) 。 

(2) 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 40ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 , 水 液 用 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 
次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 bul, Xt 
照 药材 溶液 3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 1: 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 三 七 皂 
P Ri 峰 计算 应 不 低 于 9000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 (A%) 流动 相 (B%) 
0~35 18—19 82--81 
35—50 19—69 81-431 
50—65 6957 31—43 
65—67 57—80 43—20 
67~80 80 20 
80—81 80—18 20—82 


对 照 品 溶液 的 制备 ”分别 取 人 参 皂 苷 Rgi 对 照 品 、 人 参 
皂苷 Rb, 对照 品 和 三 七 皂苷 R 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲 
醇 制 成 每 lml A S d Rg O.6mg. A & c8 ff. Rbi0. 4mg、 
ZEEP R 0. 1mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 和 人 甲醇 50ml, 放 置 过 夜 ,加 热 
回流 2 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,用 甲醇 20ml 分 次 洗涤 容器 及 滤器 ,合并 
滤液 和 洗 液 ,回收 溶剂 至 干 , 残 酒 加 正 丁 醇 伯 和 的 水 25ml 使 溶 
解 ,用 水 饱和 的 正本 醇 振 播 提取 5 次 ,每 次 25ml( 前 2 次 轻 摇 ), 合 
并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 正 丁 醇 亿 和 的 氨 试 液 洗 涤 3 次 ,每 次 25ml, 弃 
去 氨 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 适量 溶解 ,并 转移 至 10ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 三 七 以 含 人 参 皂 苷 Rg (Ce Hi; O14 ) ASE 
df Rb; (Cs Hoz Ozs) 和 三 七 皂苷 R CCo; Heo Og ) 的 总 量 计 ,不 
得 少 于 4. 7mg. 

【功能 与 主治 】 散 瘀 ,止血 ,止痛 。 用 于 十 二 指 肠 溃疡 疼 
痛 、 胃 酸 过 多 .出血 属 血 瘀 证 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 片 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 片 重 0. 43g 

【贮藏 】 密封 。 


止血 复 脉 合剂 


止血 复 脉 合剂 


Zhixue Fumai Heji 


【处 方 】 阿胶 附 片 ( 黑 顺 片 ) 
E XX 

【 制 法 】 以 上 四 味 , 川 划 提 取 挥 发 油 备 用 , 蒸 馅 后 的 水 溶 
液 另 器 收集 ; 附 片 .大黄 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 2.5 小 时 ,第 二 
VCONLA JI Zt dt RUE 2 小 时 ,第 三 次 1 小 时 ,合并 前 液 及 川 营 
蒸馏 后 的 水 溶液 , 滤 过 ;滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 10~1.15 
(80C ) 的 清 育 ,冷却 至 20C 时 加 乙醇 使 含 醇 量 达 65%, 静 置 
24 小 时 , 滤 过 ,回收 乙醇 ,冷藏 24 一 72 小 时 , 滤 过 ;滤液 浓缩 
至 适量 ,阿胶 加 水 溶化 后 加 入 蔗糖 200g, 混 匀 , 滤 过 ,滤液 浓 
缩 至 适量 ,加 入 川 营 挥 发 油 `. 上 述 浓缩 液 及 甜菊 素 0.5g, 混 
^] ,加 水 使 成 1000ml, 分 装 , 灭 菌 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 的 液体 ; 味 微 苦 、 微 甘 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 30ml, 加 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
30ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 川 革 对 照 药材 1g, 加 石油 醚 (30 一 60C) 
10ml, 浸 泡 30 分 钟 , 滤 过 , 取 滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1041, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 (9 : D 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 5ml, 加 乙醇 25ml, 搅 拌 ,放置 待 沉淀 , 倾 取 上 
AARET ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,加 盐酸 1ml, 加 热 回流 
15 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 提取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙醚 液 ， 
挥 干 ,残渣 加 三 所 甲烷 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
大 黄 对 照 药材 0. 1g, 加 甲醇 20ml, 浸 渍 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 , 自 “残渣 加 水 10ml 使 溶解 ?起 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 
取 大 黄 素 对 照 品 ,加 三 氯 甲 烷 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(30~60'C ) -甲酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
的 橙黄 色 荧 光斑 点 , 置 氨 蒸 气 中 震 后 ,斑点 变 为 红色 。 

【检查 】 乌 头 碱 限 量 取 本 品 40ml, 加 氨 试 液 15ml, f£ 
匀 , 加 乙醚 -三 毛 甲 烷 (3 : 1) 混 合 溶液 轻 轻 振 播 提取 5 次 ,每 
次 35ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 适量 ,使 溶解 , 定 容 至 
0. Sml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 适量 ,加 乙醇 制 
成 每 Iml € 1. 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 , 精 密 吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -二 乙 胺 (8 : 2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 肪 干 ,在 80'C 加热 15 分 钟 , 放 冷 , 喷 以 稀 碘 化 匀 钊 

. 839 。 
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试 液 -1% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 (10 : 1) 混合 溶液 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 
的 斑点 ,或 不 出 现 斑 点 。 

相对 密度 ”应 不 低 于 1.08( 附 录 W AD. 

pH 值 MW 4.5—6.5(H] x G). 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 大 黄 素 . 大 黄 酚 对 照 品 适 量 ， 
精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 大 黄 素 .大 黄 酚 各 3pg 的 混合 
溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 乙醇 约 90ml, 超 声 处 理 ( 功 率 500W ,频率 40kHz)30 分 
钟 , 取 出 , 放 冷 ,加 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 波 
液 50ml, 蒸 干 ,加 8% 盐 酸 溶液 10ml, 超 声 处 理 2 分 钟 , 再 加 
=A PE 10ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 置 分 液 漏斗 中 ,用 少 
量 三 氢 甲 烷 洗 淋 容 器 ,并 人 分 液 漏斗 中 ,分 取 三 氯 甲 烷 液 , 酸 
液 再 用 三 氯 甲 烷 提取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 氮 甲 烷 液 , 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 溶解 ,转移 至 lm 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 大 黄 以 大 黄 素 (Cs Ho Os) MAKER 
(Ci; HioO 〇 , ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 10. Ong, 

【功能 与 主治 】 止血 祛 瘀 , 滋 阴 复 脉 。 用 于 上 消化 道 出 
血 量 多 , 症 见 烦躁 或 神志 淡漠 、 肢 冷汗 出 、 脉 弱 无 力 。 可 作为 
失血 性 休克 的 辅助 治疗 药物 。 

【用 法 与 用 量 】 UH. —X20—40ml,— H 3—4 次 ,或 
遵 医嘱 。 治 疗 失血 性 休克 ,开始 2 小 时 内 服 180ml, 第 3 一 12 
小 时 和 12 一 24 小 时 分 别 服 90 一 180ml, 第 二 至 第 七 天 可 根据 
病情 恢复 情况 ,每 天 给 药 90— 180ml ,分 数 次 口服 或 遵 医嘱 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


【规格 】 (1) 每 瓶装 20ml (2) 每 瓶装 200ml 
【贮藏 】 密封 。 
1E ZT 5 RS X 
Zhihong Changpi Wan 
[47571 地黄 ( 炭 )96g 当归 96g 
3075 96g 地 榆 炭 84g 
板子 84g Ej 72g 
Bib 64g 阿胶 64g 
HIIRE 64g fU fa 64g 
黄连 24g 乌梅 10g 
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升 麻 5g 

【 制 法 】 以 上 十 三 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,每 100g 
粉末 加 炼 蜜 125 一 135g fl B SE JU BD 48. 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 大 蜜 丸 ; 味 苦 。 

【鉴别 了 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 组 织 灰 棕色 
至 黑 棕色 ,细胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 (地 黄 )。 种 皮 石 细胞 
黄色 或 淡 棕 色 , 多 破碎 ,完整 者 长 多 角形 、 长 方形 或 形状 不 规 
则 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 腔 棕 红色 (板子 )。 韧 皮 纤维 淡 
RERE, EE, ILAAZ). 

(2) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 甲醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芦 丁 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
E lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2-641, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,使 成 条 状 , 以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (8 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,上 晾 干 , 置 氨 蒸 气 中 等 30 分 钟 。 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 条 斑 。 

(3) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 乙醚 25ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 当归 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
WEHR B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 6f, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 ,以 正 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 
x GRE A dar " 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 条 斑 。 

(4) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 
0. 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 
材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 请 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 4 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1 一 2pb 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 甲 葵 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氮 试 液 
(12: 6: 3:3:0.5) 为 展开 剂 , 置 氮 燕 气 饱 和 的 展开 和 内 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄 
色 荧 光斑 点 。 

(5) 取 本 品 16g, 剪 碎 ,加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 干 溶剂 ,加 乙酸 乙 酯 30mil, 加 热 回流 
1 小时, 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 板 子 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 img 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 2~3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 
状 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (10 : 6 :2:0.5) 为 展开 剂 , 展 
JF Ho LSU EA 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105" C Bn d E BE US 
显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
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相同 颜色 的 条 斑 。 

《6) 取 芍药 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB 试验 .吸取 [ 鉴 
别 ](5) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 + 一 6pb 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 , 以 乙酸 乙 酯 -丙酮 - 甲 
酸 -水 (10 : 6 : 2 : 0.50) EJERL , JEJE FH SC LEE 596 
香草 醛 硫酸 溶液 ,加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 条 斑 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (45 : 55 : 0. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 荐 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 30kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 适量 , 剪 碎 ， 
XX lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 50ml, 密 
塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 200W ,频率 40kHz)45 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
ERIE W 15ml, 置 50ml 县 瓶 中 ,用 稀 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca He Ou ) 计 ,规格 (1) 不 得 
少 于 6. 0mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 36. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 凉 血 , 养 血 止血 。 用 于 血 热 所 致 的 
肠 风 便 血 .痔疮 下 血 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 小 丸 一 次 6 丸 , 大 丸 一 次 1 丸 , 一 
日 2 次 。 


【规格 】 (1) 每 丸 重 1.5g (DEALE 9g 
【贮藏 】 密封 。 
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外 ,紫苑 .甘草 加 水 前 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 , 浓 
缩 成 稠 膏 ; 其 余 桔梗 等 九 味 ,粉碎 成 粗 粉 , 混 匀 ,用 60% 乙 醇 


浸渍 二 次 ,每 次 48 小 时 ,回收 乙醇 ,浓缩 成 稠 襄 ,与 紫苑 .甘草 
稠 膏 合 并 ,加 辅料 适量 ,干燥 ,粉碎 ,加 器 粟 壳 浸 膏 UU ER HIR. 
匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 喷 加 薄荷 素 油 , 压 制 成 1000 片 , 包 薄膜 
衣 , 即 得 。 

【性 状 】 
苦 Reo 

【鉴别 (1) 取 本 品 1 片 , 研 细 , 加 水 10ml, 研磨 , 滤 过 ， 
取 滤 液 加 氢 氧 化 钠 试 液 10ml 后 ,加热 即 分解 ,发 生 氨 臭 , 遇 湿 
涧 的 红色 石 蕊 试纸 变 蓝 色 。 

(2) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 (用 0. 1mol/L 盐酸 
溶液 稀释 后 的 溶液 )20ml, 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 吗 啡 对 照 品 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 使 溶解 ,再 加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 2 一 4pl, 分 别 点 于 同一 用 2%% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -丙酮 -乙醇 - 浓 氮 试 液 (20 : 20 : 3 : 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑 
点 ;再 依次 喷 以 稀 碘 化 馆 钾 试 液 和 亚 硝 酸 钠 乙 醇 试 液 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 30 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 50ml, 加 热 回 
流 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 10ml, 加 入 硅胶 (100— 120 
目 )5g, 拌 匀 ,干燥 , 装 柱 ( 内 径 为 lem), HEAP i 40ml i 
脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 五 味 子 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
再 取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 ,加 三 握 甲 烷 制 成 每 Iml 含 lmg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 
述 三 种 溶液 各 4ji, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 。 以 石 
油 醚 30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5: 1) 的 上 层 溶 液 为 
展开 剂 , 展 开 , 展 距 18cm, 取 出 ,有 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 
检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 5 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醇 25ml, 超 声 处 理 
10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 紫 范 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 。 以 甲苯 -乙酸 乙 酷 - 甲 醇 - 
甲酸 (20 : 10 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 些 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ID). 

[SERE] 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 吗 啡 对 照 品 适 量 ， 
精密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 lml 含 无 水 吗啡 
60ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 30 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 适 量 ( 约 相当 于 无 水 吗啡 6mg) ,精密 称 定 , 加 氢 氧 化 
钙 1g 与 水 少量 ,研磨 成 糊 状 后 ,继续 研磨 15 分 钟 ,用 水 转移 

* 841 。 


本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 棕 黑色 ; 味 微 


止咳 橘红 口服 液 


至 100ml 量 瓶 中 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 30 分 钟 , 用 干燥 滤 
纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 50ml, 加 硫酸 贸 0. 5g 并 使 溶解 ,用 
莱 振 摇 提 取 2 次 (25ml,15ml) ,合并 苯 液 ,用 水 10ml 洗涤 , 洗 
液 并 和 人 水 层 后 ,用 三 所 甲烷 -乙醇 (1 : 1) 60ml 振 摇 提 取 1 次 ， 
再 用 三 氯 甲 烷 - 乙 醇 (2 : 1) 提 取 3 次 (45ml,45ml,15ml) , 合 
提取 液 , 用 水 10ml 与 乙醇 5ml 的 混合 液 洗 涤 后 BK YR EK 
干 ,残渣 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 20ml 使 溶解 (必要 时 加 热 )， 
滤 入 50ml 量 瓶 中 ,容器 用 少量 0. 1mol/L. 盐酸 溶液 洗涤 , 洗 
液 并 人 同一 量 瓶 中 ,再 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 
句 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 基 取 供 试 品 溶液 2 份 各 5ml, 分 别 置 于 甲 、 
乙 两 个 具 赛 试管 中 。 另 精密 量 取 对 照 品 溶液 2 份 各 5ml, 分 
别 置 两 、 丁 两 个 具 塞 试管 中 。 于 甲 . 丙 试 管 中 先 精密 加 和 毛 试 液 
3ml, 摇 名 后 ,再 精密 加 新 制 的 亚 硝酸 钠 乙 醇 试 液 2ml, 乙 、 丁 
两 管 中 先 精密 加 新 制 的 亚 硝酸 钠 乙 醇 试 液 2ml, 轻 轻 摇 匀 ,15 
分 钟 后 再 精密 加 氨 试 液 3ml, 静 置 10 分 钟 后 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (附录 V A), 分 别 以 甲 . 丙 溶 液 作 空白 ,在 420nm 波 
长 处 测定 乙 、 丁 的 吸光 度 , 计 算出 无 水 吗啡 (Ci Hi NO; ) 的 含 
量 , 乘 以 0. 92, 计 算 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 吗 啡 以 无 水 吗啡 (Ci His NO ) 计 ,应 为 
0. 54—0. 66mg。 

【功能 与 主治 〗 宣 肺 祛 痰 ,止咳 平 喘 。 用 于 外 感 风寒 所 
致 的 咳嗽 、 痰 多 清 稀 、 咳 甚而 喘 ; 慢 性 支气管 炎 . 上 呼吸 道 感染 
见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 片 ,一 日 3 次 ;或 遵 医嘱 。 
本 品 连 服 七 日 为 一 疗程 ,可 以 连续 服用 三 至 五 个 疗程 。 

【注意 】 Oo. 8 LX ni At IR e 

(2) 肺 热 . 肺 燥 之 干咳 及 咳 痰 带 血 者 慎 用 。 

(3) 服 药 期 间 不 宜 再 受 风 寒 ,并 禁 食 冷 物 .辣椒 及 各 种 酒 类 。 


【规格 】 每 片 重 0. 35g 
【贮藏 】 密封 。 
止咳 橘红 口服 液 
Zhike Juhong Koufuye 
【处 方 】 化 橘红 66g 陈皮 44g 
法 半 夏 33g 人 茯苓 44g 
款 冬 花 22g 甘草 22g 
MEE 44g AX 3€ 33g 
ZZ 44g ABE 22g 
桔梗 33g 地 黄 44g 
石膏 44g 苦 杏仁 (去 皮 炒 )44g 


炒 紫 苏 子 33g 
【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 石 育 粉 碎 成 粗 粉 ,加 水 前 者 二 次 ， 
每 次 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 备用 ;化 橘红 、 陈 皮 、 款 冬 花 、 苦 查 仁 四 
* $42 。 


味 用 水 蒸气 蒸 馅 ,收集 蒸馏 液 250ml; 药 液 滤 过 ,滤液 加 乙醇 
使 含 醇 量 达到 60% , 搅 匀 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 备用 ;其 
余 法 半 夏 等 十 味 ,粉碎 成 粗 粉 与 上 述 药 酒 混 匀 ,用 6096 0 RE 
作 溶 剂 ,浸渍 24 小 时 后 依法 渗 沪 ,收集 沪 液 2700ml, 与 上 述 
备用 液 合并 , 减 压 回 收 乙 醇 至 无 醇 味 ,与 石 襄 水 前 液 合 并 , 浓 
缩 至 相对 密度 1. 06(50C ) 的 清 襄 。 加 人 蔗糖 80g ,煮沸 , 静 置 
24 小 时 , 滤 过 ,加 入 用 适量 热 水 溶 解 的 羟 葵 乙 酯 0. 3g AE IO 
0. 5g 及 蒸馏 液 , 加 水 调整 总 量 至 950ml, 搅 匀 ,冷藏 48 小 时 ， 
取 上 清 液 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 棕 黑 色 的 液体 ; 气 香 , 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2ml, 加 草酸 铵 试 液 Iml, 即 生成 白色 
沉淀 ,分 离 沉淀 ,所 得 沉淀 不 溶 于 醋酸 ,但 深 于 盐酸 。 

(2) 取 本 品 40ml, 加 盐酸 3ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,加 
乙醚 30ml REER ,分 取 乙 醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 药材 2g ,加 水 煎 煮 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 40ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5~10pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -丙酮 (4 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105°C h 
热 5 分钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 加 盐酸 3ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,加 三 
ACH bc HE RERO 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 
加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 照 品 ， 
加 无 水 乙醇 制 成 每 Im 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 VL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 15p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (30~60°C )- 葵 -乙酸 乙 酯 - 
冰 醋 酸 (10 : 20 : 7 : 0.50 2g E JE RU , E JT Bih, F ELA 
10% 磷 钼 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 5 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.05~1.15( 附 录 W A). 

pH AA 4.5—6.0(fW3€W G). 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 克 D. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 煤 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -醋酸 -水 (38 : 0.5 : 62) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 283nm; 柱 温 为 40'C 。 理 论 板 数 按 柚 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 
于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 柚 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 m S 45ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 1ml, 置 25ml EORR 
中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 化 橘红 以 柚 皮 苷 (Cz Ha Oi ) 计 ,不 得 少 
F 0. 80mg. 

【功能 与 主治 】 W.E, ATARAM mE 


止 喘 灵 注射 液 


咳嗽 痰 多 、 胸 满 气短 、 咽 干 喉 痒 。 
【用 法 与 用 量 】 DH. —X 10m, — A 2—31X:JL JH 
BEER. 
【注意 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


AE ER DIR 
fix X 10ml 
密封 , 置 阴凉 处 。 


止咳 橘红 丸 
Zhike Juhong Wan 

【处 方 】 化 橘红 396g 陈皮 264g 
法 半 夏 198g 茯苓 264g 
甘草 132g 炒 紫 苏 子 198g 
炒 昔 杏仁 264g 紫 范 198g 
款 冬 花 132g 麦 冬 264g 
MÆ Rz 264g 知 母 132g 
桔梗 198g 地 黄 264g 
石 襄 264g 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,每 100g 
XA MR SE 40— 60g 及 适量 的 水 , 制 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 
加 炼 密 90— 110g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 褐色 至 深 棕 褐 色 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 味 
SH E. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4~ 
6pnm( 茯 苓 ) 。 纤 维 东 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 
维 ( 甘 草 )。 种 皮 细 胞 类 圆 形 .长 圆 形 或 形状 不 规则 , 壁 网 状 增 
厚 似 花纹 样 ( 炒 紫 苏 子 ) 。 下 皮 细 胞 长 方形 , 垂 周 壁 波状 弯曲 ， 
有 的 含 紫色 色素 ( 紫 范 ) 。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕色 ,细胞 多 
皱 缩 ,内 含 棕 色 核 状 物 (地 黄 )。 不 规则 片 状 结晶 无 色 , 有 平 直 
纹理 (石膏 ) 。 

(2) 取 本 品 6g ,ZK SE ALB) RE ,大 蜜 丸 剪 碎 ,加 水 20ml, 加 热 
回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 30ml 振 摇 提 取 , 分 
取 乙 酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 和 柚 皮 苷 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 
lml 各 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (32 : 17 : 5)10C 以 下 放置 的 
下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 至 约 120m, Ho H, BF EA — 48 448 
试 液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 6g, 水 蜜 丸 粉碎 ,大 蜜 丸 前 碎 ,加 水 40ml, 盐 酸 
3ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 乙醚 30ml 振 摇 提 
取 , 分 取 乙 醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 二 氯 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 


薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3n1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105 C 加热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0.8%% 醋 酸 溶液 (36 : 64) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 283nm, 理论 板 数 按 柚 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 柚 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 50yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 ,粉碎 ; 取 1g, 精 
密 称 定 ,或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 取 lg, 精 密 称 定 ， 
置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 加 热 
回流 3 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
SJ , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 化 橘红 以 柚 皮 苷 (Cz Ha Ou ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 
得 少 于 1. 0mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 4. 6mg。 

【功能 与 主治 】 清 肺 ,止咳 ,化 羔 。 用 于 痰 热 阻 肺 引起 的 
咳嗽 痰 多 、 胸 满 气短 、 咽 干 喉 痒 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 .水蜜 丸 一 次 9g, 大 蜜 丸 一 次 2 
丸 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 忌 食 辛辣 油腻 物 。 

【规格 】 〈1) 水 蜜 丸 每 10 粒 重 1g 

DKEA FALE 6g 

【贮藏 】 密封 。 ^ 
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[4^5] 麻黄 洋 金 花 
苦 杏 仁 XE 

【 制 法 】 以 上 四 味 , 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 1 小 时 ,第 二 
次 0. 5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 150ml, 用 乙醇 沉 
淀 处 理 二 次 ,第 一 次 溶液 中 含 醇 量 为 70% ,第 二 次 为 85% ,每 
次 均 于 4C 冷 藏 放置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 100ml, 加 
注射 用 水 稀释 至 800ml, 测 定 含量 ,调节 pH 值 , 滤 过 ,加 注射 
用 水 至 1000ml, 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 浅黄 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 20ml, 加 氨 试 液 使 成 碱 性 ,用 三 氯 甲 
烷 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 取 三 氯 甲烷 液 4ml， 
分 置 2 支 试管 中 ,一 管 加 氨 制 所 化 铜 试 液 与 二 硫化 碳 各 5 滴 ， 
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RE , 静 置 ,三 氯 甲烷 层 显 黄色 至 黄 棕色 ; 另 一 管 为 空白 ,以 三 
SR E 5 滴 代 蔡 二 硫化 碳 , 振 播 后 三 氯 甲 烷 层 应 无 色 或 显 微 
黄色 。 

《2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 三 氯 甲烷 液 2ml, 置 水 浴 上 浓缩 
Go , 置 载 玻 片上 , 挥 干 ,加 0.5%% 三 硝 基 苯 酚 溶 液 1 滴 , 置 
显微镜 下 观察 ,可 见 众多 淡 黄 色 油 滴 状 物质 。 

(3) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 三 氯 甲烷 液 10ml, 浓 缩 至 1ml, 加 
甲醇 1ml, 充 分 振 摇 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 
麻黄 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 浓 
ARACO : 5 : 0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 草 三 酮 
试 液 , 在 105 人 加 热 5 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 红色 斑点 。 

【检查 】 pH 值 X) 4.5—6.5(H& G. 

BAHE ” 按 注射 剂 有 关 物 质 检查 法 (附录 到 S) 检 查 ， 
应 符合 规定 。 

异常 毒性 取 本 品 , 加 灭 菌 生理 盐水 制 成 每 1ml 含 
0. 1ml 药 液 的 溶液 ,依法 检查 (二 部 附录 亲 C)。 按 腹腔 注射 
法 给 药 , 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 U). 

【含量 测定 】 总 生物 碱 ”精密 量 取 本 品 10ml, 加 lmol/L 
氨 氧 化 钠 溶液 0. 5ml, 用 三 毛 甲 烷 提 取 4 次 (10ml, 10ml,5ml， 
5ml)，, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 硫酸 滴定 液 
(0. 01 mol/L) 10ml 及 新 沸 过 的 冷水 10ml, 76 2 f $8 , DPE 8 R 
酸 钠 指示 液 1 一 2 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 02mol/L) 滴 定 至 淡 
红色 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 硫酸 滴定 液 
(0.01molML) 相 当 于 3. 305mg 的 麻黄 碱 (Co His NOD, 

本 品 每 lml 含 总 生物 碱 以 麻黄 碱 人 (Co His NO) 计 ,应 为 
0. 50~0. 80mg。 

洋 金 花 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; UL 2, 8-0. 07mol/L 磷酸 钠 溶 液 ( 含 17. 5mol/L 十 
二 烷 基 硫酸 钠 , 用 磷酸 调 pH 值 至 6. 0)(30 : 60) 为 流动 相 ; 检 
BK 216nm, it AU BUE SUR BER BLAUE TEE ,应 不 
低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 氢 溴 酸 东 草 著 碱 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 用 0. 07mol/L 磷酸 钠 溶 液 ( 用 磷酸 调 pH 值 至 6.0) 
溶解 , 制 成 每 Im 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 ( 东 芒 营 碱 重量 一 氢 
省 酸 东 其 营 碱 /1. 445), 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 20ml, 加 2mol/L $k 
酸 溶液 调 pH 值 至 2, 用 三 所 甲烷 20ml 振 摇 提 取 1 次 , 弃 去 三 
AFEA, , 酸 水 层 用 浓 氨 试 液 调 pH 值 至 9, 用 三 氯 甲 烷 振 摇 
提取 5 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 置 温水 浴 上 回收 三 氯 
甲烷 至 干 ,残渣 用 0. 07 mol/L 磷酸 钠 溶液 (用 磷酸 调 pH 值 至 
6.0) 溶 解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
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20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 洋 金 花 以 东 芮 著 碱 CC Ha NO,) 计 ,不 得 
少 于 15pg。 

【功能 与 主治 〗 EMPR ARLA. HTE 
失 宣 降 所 致 的 哮喘 .咳嗽 、. 胸 头 、 痰 多 ;支气管 哮喘 、 跨 息 性 支 
气管 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 肌 注 。 一 次 2ml, 一 日 2~3 次 ;七 岁 以 
下 儿童 酌 减 。1 一 2 周 为 一 疗程 ,或 遵 医嘱 。 

【注意 】 青光眼 患者 禁用 ;严重 高 血压 、. 冠 心病 前列腺 


肥大 、 尿 注 留 患者 在 医生 指导 下 使 用 。 
【规格 】 每 支 装 2ml 
【贮藏 】 遮光 、 密 闭 。 
AES ERES EE 

Zhitong Huazheng Jiaonang 

[4:51 党 参 75g KEE 150g 
炒 白术 45g 丹参 150g 
当归 75g X& ind 150g 
三 棱 45g 莪术 45g 
KX 75g 山药 75g 
延 胡 索 75g 川 杯子 45g 
鱼 腥 草 150g db 150g 
BRM 1.8g 全 蝎 75g 
IER 75g 炮 姜 22. 5g 
肉桂 15g 


【 制 法 】 UL ET JUR SR 45.88 LEE HE E LARUM LE 
余 丹 参 等 十 六 味 加 水 煎 者 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 
时 ,第 三 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 育 ,加 入 蝇 
32r EI IRL] , 制 粒 , 装 和 人 胶 赛 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 . 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 赛 ,内 容 物 为 棕 褐 色 或 黑 褐色 颗粒 ; 
气 微 香 , 味 苦 、 微 咸 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 9g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ; 加 氨 试 液 三 
TE , 摇 匀 KEJE BETERA T RAER 1m 使 溶 
ERR mA. R R P ER io DR RS fbr] a 
lml & Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3x VE B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 由 ,对照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 的 下 
层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ， 
在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 6g, 研 细 , 加 浓 氨 试 液 3ml 及 三 氯 甲烷 


止痛 紫金 丸 


40ml, 摇 匀 ,放置 1 小 时 ,超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 .汗液 芋 干 ， 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 廷 胡 索 乙 素 
对 照 品 ,加 甲醇 溶解 , 制 成 每 mg 1mg 的 溶液 .作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 囊 溶 液 各 
2 一 3pl, 分 别 点 于 同一 用 1% 氨 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 正 已 烷 -三 氯 甲烷 -甲醇 (7.5: 4: 1) 为 展开 剂 , 置 
以 展开 剂 预 饱 和 的 展开 饶 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 . 置 碘 蒸 气 中 加 
至 斑点 清晰 , 取出 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 . 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 昭 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 冰 醋 酸 - 二 甲 基 甲 酰胺 -水 (2 : 1: 2 : 950 8 
流动 相 ; 检 测 波长 为 283nm。 理 论 板 数 按 丹 参 素 峰 计算 应 不 
低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 素 钠 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 50% 甲 醇 制 成 每 Im & 50ug 的 溶液 (相当 于 每 1ml 含 丹 
BR 45ug) , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 晤 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 溶液 
(1—50)50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 
50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 盐酸 溶液 (1 一 50) 补 足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 ,加 入 氮 化 钠 5g, 摇 匀 , 离 心 ,精密 量 取 上 清 液 
25ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 4 次 (50ml,30ml,20ml,20ml) ,合并 
乙酸 乙 酯 液 ,回收 乙酸 乙 酯 至 干 ,残渣 用 50%% 甲 醇 溶解 ,转移 
至 10ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10 几 ,注入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 丹 参 以 丹参 素 (Cs H0; ) 计 ,不 得 少 
于 0. 20mg. 

【功能 与 主治 】 益 气 活血 , 散 结 止 痛 。 用 于 气虚 血 瘀 所 
致 的 月 经 不 调 MA AE ELTA ARS AR A 
行 小 腹 疼痛 、 腊 有 疗 块 ;慢性 盆腔 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 6 粒 , 一 日 2 一 3 次 。 


【注意 】 孕妇 尽 用 。 
【规格 〗 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
止痛 紫金 丸 
Zhitong Zijin Wan 
[4751 丁香 50g 血 竭 50g 
当归 50g AAKE 50g 
KÆ 50g 儿 茶 50g 


红 花 50g 骨 碎 补 ( 汤 )50g 
XE 25g 乳香 ( 制 )25g 
没 药 ( 制 )25g 赤 芍 25g 

A R48 OB 25g HE 25g 


[5x1 以 上 十 四 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 80 一 90g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 腥 , 味 苦涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 6g, 剪 碎 , 加 乙醚 50ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 千 , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 丁 香 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
丁香 酚 对 照 品 , 加 乙醚 制 成 每 lml 含 16pg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 
各 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 
乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 , 防 和 干 , 喷 以 5 香草 醛 
硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

(2) 取 当归 对 照 药材 0.5g, 加 乙醚 10ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](1) 项 下 的 供 
试 品 溶液 与 上 述 对 照 药材 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 2g, 剪 碎 , 加 25%% 硫 酸 溶液 10ml, 水 浴 中 加 热 
回流 1 小 时 , 放 冷 ,加 三 毛 甲 烷 15ml, 置 水 洽 上 继续 回流 30 
分 钟 ,分 取 三 氨 甲 烷 液 , 蒸 千 ,加 甲醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 6g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 莱 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 - 
甲醇 -水 (30 : 10 : 0.5 : 2 : 5) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,及 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 橙色 荧光 斑点 ; 置 氨 蒸 
tU SUR BERE ELE. 

(4) 取 本 品 6g, 剪 碎 , 加 三 氯 甲烷 50ml, 加热 回流 30 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 
对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 氢 甲 烷 (1 : 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
EF , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 6g, 剪 碎 ,加 乙醇 50ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 回收 溶剂 至 干 ,用 水 10m 溶解 ,加 乙醚 15ml， 
振 摇 , 弃 去 乙醚 液 ,水 层 用 水 饱和 正 丁 醇 提 取 3 次 ,每 次 
15ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 溶解 ， 
加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,6g, 内 径 为 lem) 上 ,用 甲醇 
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35ml YERA icd v IB E s ERAI E F XE BE 2ml 使 深 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 赤 芍 对 照 药材 0. 25g, 加 乙醇 20ml， 
加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 回收 洲 剂 至 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 芍药 音 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 
每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XVI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 
0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 ， 
在 105 必 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 出 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 脐 -0.05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (30 : 70) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 440nm。 理 论 板 数 按 血 竟 索 峰 计算 应 不 低 
于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 血 竟 素 高 氧 酸 盐 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 3% 的 磷酸 甲醇 溶液 制 成 每 lml 含 
30pg 的 溶液 (相当 于 21. 78pg 的 血 竟 素 ), 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 约 
0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 3% 磷 酸 甲 醇 深 
液 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ( 避 光 ) ,再 
称 定 重量 ,用 3% 磷 酸 甲醇 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 血 竟 以 血 竟 素 (Cy Hu O) 计 ,不 得 少 
于 2.6mg。 

【功能 与 主治 】 舒 筋 活血 , 消 次 止痛 。 用 于 跌 打 损伤 , 闪 
腰 贫 气 ,次 血 作痛 ,筋骨 疼痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 九 ,一 日 2 次 。 


【注意 】 孕妇 忌服 。 

【规格 】 每 丸 重 6g 

【贮藏 】 密封 。 

止 嗽 化 羔 丸 
Zhisou Huatan Wan 

【处 方 〗 X 625g 桔梗 250g 
知 母 125g 前 胡 125g 
陈皮 125g 大 黄 ( 制 )125g 
KHH 125g Ji] Jl 8E 125g 
AE 250g 苦 杏 仁 187. 5g 
Æ DRIT 125g 莹 英子 125g 
款 冬 花 ( 制 )125g 百 部 ( 制 )125g 
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玄 参 125g 麦 冬 125g 

密 蒙 花 75g 天 冬 125g 

五 味 子 ( 制 )75g 1856 (Gb )125g 
KÆFT 125g 半 夏 ( 姜 制 )250g 
木 香 75g 23 9p 4$ (bl o 125g 
桑 叶 125g 


【 制 法 】 以 上 二 十 五 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 
丸 , 于 爆 , 打 光 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 褐色 或 褐色 的 水 丸 ; 气 微 , 味 微 酸 . 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : EON ESAE, 
直径 60~140pm (大黄 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 
唱 , 形 成 晶 纤 维 (甘草 )。 种 皮 表 皮 石 细胞 淡 黄 棕色 ,表面 观 类 
多 角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细密 , 胞 腔 含 暗 棕 色 物 (五 味 子 )。 

(2) 取 本 品 20g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 趁 
热 滤 过 , 取 滤 液 30ml( 余 液 备 用 ) , 蒸 干 , 残 酒 加 1%% 盐 酸 溶液 
30ml 使 溶解 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 加 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 10， 
用 三 氯 甲烷 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 
甲醇 Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冉 粟 过 对 照 药材 
lg, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 用 2% 氨 氧化 钠 溶液 
制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 -乙醇 - 浓 氢 试 液 (20 : 
20 : 3 :; 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 园 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 再 依次 喷 碘 化 饮 钾 试 液 和 亚 硝酸 钠 乙 
醇 试 液 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

《3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 剩余 滤液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 
使 溶解 ,加 盐酸 1ml, 加热 回流 30 分 钟 ,冷却 ,用 乙醚 提取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 EE ,残渣 加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶 
f ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 


.溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~ 


60'C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : D 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 RT EARTE., HERRER H, ESNEA 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 五 个 红色 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 

【功能 与 主治 】 WME LKE, AFRA, A 
嗽 ,咯血 , 痰 喘气 着 ,喘息 不 眠 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 15 丸 ,一 日 1 次。 临 睡 前 
服用 。 

【注意 】 风寒 咳嗽 者 不 宜 服 用 。 

【规格 】 每 6 一 7 JL lg 

【贮藏 】 密封 。 


少 阳 感冒 颗粒 
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Zhisou Dingchuan Koufuye 

[451 麻黄 1000g # A4 1000g 
甘草 1000g AB 1000g 

【 制 法 】 以 上 四 味 ERE CIR IH AUGE S WR MDK RR 
煮 二 次 ,每 次 1. 5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 
为 1.05~1.10(50C ) 的 清高 , 放 冷 ,加 乙醇 适量 , 静 置 ,吸取 
上 清 液 , 余 液 滤 过 ,滤液 与 上 清 液 合并 ,加 40% 氢 氧化 钠 溶 液 
调节 pH 值 至 8 一 8. 5, 静 置 , 滤 过 。 滤 液 浓缩 至 1000ml。 苦 
杏仁 配制 成 杏仁 水 备用 。 将 上 述 浓缩 液 用 适量 蒸馏 水 稀释 ， 
搅 匀 ,加 苦 杏 仁 水 及 蜂蜜 、 聚 山梨 酯 80、 茶 甲酸 钠 等 适量 ,加 
水 至 全 量 ,用 枸 橡 酸 调 节 pH 值 至 4.5 一 5.5, 搅 匀 ，, 滤 过 , 静 
置 , 灌 装 , 灭 菌 , 即 得 。 

CERI 本 品 为 棕 黄 色 的 液体 ; 气 微 香 , 味 甜 、 微 酸 、 涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 加 法 氨 试 液 数 滴 使 成 碱 性 ,再 
加 三 氯 甲烷 10ml, 振 摇 提取 , 静 置 ,分 取 三 毛 甲 烷 液 作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 盐酸 麻黄 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 10p1l、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G d 
层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (8 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
Wo BUT SERVA 0. 5% 基 三 酮 溶液 ,在 105 C 加热 约 10 分 钟 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 加 盐酸 1ml 与 三 氧 甲烷 20ml, 加 热 回 流 
1 小 时 , 放 冷 ,分 取 三 氧 甲烷 液 ,用 干燥 滤纸 滤 过 ,滤液 蒸 干 ， 
残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 
照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60'C )- 
葵 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (10 : 15 : 7 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 25% 磷 钻 酸 乙醇 溶液 ,在 110C 加 热 约 10 分 
钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.0408DR VI AD. 

pH 值 ” 应 为 4.5~5.5( 附 录 WW G. 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【功能 与 主治 】 辛 凉 宣泄 , 清 肺 平 喘 。 用 于 表 寒 里 热 , 身 
热 口 渴 ,咳嗽 痰 盛 , 喘 促 气 逆 , 胸 肪 满 闵 ;急性 支气管 炎 见 上 述 
证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 
酌 减 。 

【规格 】 

【贮藏 】 


11 服 。 一 次 10ml, 一 日 2 一 3 次 ;儿童 


每 支 装 10ml 
密封 。 
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[47] 柴 胡 138g HA 206g 
A$ 69g 甘草 138g 
半 夏 206g 干 姜 138g 
XR 138g HE 206g 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,此 胡 TERRAM HASRA 
黄 蕉 等 六 味 , 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 
三 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,喷雾 干燥 ;加 
蔗糖 615g , 糊 精 适量 , 混 匀 ,以 70% 乙 醇 制 粒 ,干燥 , 喷 人 和 人 上述 
挥发 油 , 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 气 芳香 , 味 甘 、 
fi. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 16g ,加 乙酸 乙 酯 -甲醇 (3 : 1) 的 混合 
溶液 30ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 对 照 药材 2g， 
同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 甲 茶 - 
乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (10 :3:1:2) 为 展开 剂 , 置 以 展开 剂 预 
饱和 30 分 钟 的 展开 和 内 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 2% 三 握 化 
铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 16g, 加 水 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml。 合 并 乙酸 乙 酯 液 ， 
AT ,残渣 加 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 青 蒿 
对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -水 (5 : 2 : 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 防 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 16g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 
WRF ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 播 提取 2 次 ,每 次 
10ml, 弃 去 乙醚 液 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml。 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml。 
弃 去 水 溶液 , 取 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1m 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1091, 4) 
别 点 于 同一 用 1 多 氢 氧 化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 - 水 (15 : 0.5 : 3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
HRT , 喷 以 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O. 

[SEE] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 
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色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 3% 磷 酸 溶液 (47 : 53) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 278nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 背 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 0. 35g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 
乙醇 溶液 100ml, 称 定 重量 ,回流 30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ， 
用 70% 乙 醇 溶 液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dh dS EUR AR E (Ca Hu Ou ) 计 ,不 得 少 于 
30. 0mg。 

【功能 与 主治 】 ARRA, MDHA. RIT Ago 3820 
少 阳 证 , 症 见 寒热 往来 、 胸 胁 苦 满 食欲 不 振 .心烦 喜 哎 、 口 苦 
TW. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 袋 , 一 日 2 次 ,小 儿 酌 减 。 


【规格 】 €x 8g 
贮藏】 密封 , 置 干燥 处 。 
少林 风湿 跌 打 高 

Shaolin Fengshi Dieda Gao 

[475] ^J & 16g 生 草 乌 16g 
乌 药 16g 白 及 16g 
白芷 16g Ei 16g 
EER 16g 木瓜 16g 
三 棱 16g RAR 16g 
当归 16g IRAJ 16g 
肉桂 16g 大 黄 32g 
iE 32g i 10g 
乳香 ( 炒 )6g 没 药 ( 炒 )6g 
三 七 6g 儿 茶 6g 
薄荷 脑 8g 水 杨 酸 甲 酯 8g 
冰片 8g 

【 制 法 】 以 上 二 十 三 味 , 除 薄荷 脑 , 水 杨 酸 甲 酯 .冰片 外 ， 


血 竭 .乳香 、 没 药 、 三 七 , 儿 茶 粉碎 成 粗 粉 ,用 90% 乙 醇 制 成 相 
对 密度 为 1.05 的 流 漫 谊 ;其 余生 川 乌 等 十 五 味 加 水 前 者 三 
次 ,第 一 .二 次 各 3 小 时 ,第 三 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 相对 密度 为 1.25 一 1.30(80C ) 的 清 襄 。 与 上 述 流 浸 
这 合并 , 待 冷却 后 加 入 薄荷 脑 , 水 杨 酸 甲 酯 .冰片 , 混 匀 , 另 加 
8. 5 一 9. 0 倍 重 的 由 橡胶 .松香 等 制 成 的 基质 , 制 成 涂料 ,进行 
涂 襄 , 切 段 , 盖 衬 , 打 孔 , 切 成 小 块 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 微 红色 的 片 状 橡胶 育 , 布 面具 有 小 圆 筷 ; 
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气 芳 香 。 

【鉴别 】 取 本 品 10 片 , 研 碎 , 置 250ml 平底 烧瓶 中 ,加 水 
150ml, 照 挥发 油 测定 法 (附录 X D) 试 验 , 加 乙酸 乙 酯 5ml, 加 
热 回 流 40 分 钟 ,分 取 乙 酸 乙 酯 液 ,用 铺 有 无 水 硫酸 钠 的 漏斗 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 薄 荷 脑 对 照 品 .冰片 对 照 品 
和 水 杨 酸 甲 酯 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 各 含 0.8mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WI DRE, URZ 
二 醇 20000(PEG-20M) 为 固定 液 , 涂 布 浓度 为 10%, 柱 长 为 
2m, 柱 温 为 130C 。 分 别 吸 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 适量 ， 
注入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保 留 
时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 ££ WE 取 本 品 , 用 乙醚 作 溶 剂 , 依 法 〈 附 
录 工 工 第 一 法 检查。 每 100cm: 含 育 量 不 得 少 于 1. 5g。 

其 他 ”应 符合 贴 膏剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【功能 与 主治 】 散 瘀 活血 , 舒 筋 止 痛 , 祛 风 散 寒 。 用 于 跌 
打 损伤 .风湿 痹 病 , 症 见 伤 处 瘀 肿 疼痛 、 腰 肢 疫 麻 。 

【用 法 与 用 量 】 贴 患处 。 í 

【注意 】 孕妇 慎 用 或 遵 医嘱 。 


【规格 】 (1)5cmX7cm (2)8cmX9. 5cm 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
23 Spa 
Shaofu Zhuyu Wan 
【处 方 〗 当归 300g 萍 黄 300g 
五 灵 脂 ( 栈 炒 )200g IRAJ 200g 
小 茄 香 ( 盐 炒 )100g 延 胡 索 ( 醋 制 )100g 
没 药 ( 炒 )100g JIŽ 100g 
肉桂 100g 炮 姜 20g 
【 制 法 】 以 上 十 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 


KIRE 100— 110g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黑 色 的 大 蜜 丸 ; 气 芳香 , 味 辛 E. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 细胞 纺锤 
形 , 壁 略 厚 , 有 极 微细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 )。 花 粉 粒 黄色 ， 
类 圆 形 或 椭圆 形 ; 直 径 约 30um, 外 壁 有 网 状 雕 纹 ( 汝 黄 )。 草 
酸 钙 徐 品 直径 7~41xm, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 或 一 
个 细胞 中 含有 数 个 篮 晶 ( 赤 芍 ) 。 纤 维 单个 散在 ,长 梭 形 ,直径 
24~50um, 壁 厚 , 木 化 (肉桂 )。 草 酸 镍 簇 晶 细小 ,直径 约 
5um, 一 个 细胞 含有 多 个 簇 晶 (小 萌 香 )。 糊 化 淀粉 粒 团 块 淡 
黄色 ( 延 胡 索 )。 

(2) 取 本 品 9g, BE FE, fi GE SE E 10g, 9E 5]. JI E 50ml, 
超声 处 理 20 419b UE xL EART ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 水 
饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ， 
用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 15ml, 正 丁 醇 液 燕 干 AE 
用 乙醇 20ml 溶解 ,加 活性 炭 2. 5g, 水 浴 加 热 2 分 钟 , 放 冷 , 滤 


过 ,滤液 浓缩 至 约 ImbfEIS DES RE. PRAAN 
品 ,加 乙醇 制 成 每 Im € 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 10pi、 对照 
品 溶液 2p1l, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -乙酸 
乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0. 2) 28 REGERE, ERF MHE, A 
于 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 本 AX. 

【功能 与 主治 】 温 经 活血 , 散 寒 止痛 。 用 于 寒 凝 血 瘀 所 
致 的 月 经 后 期 .痛经 .产后 腹痛 , 症 见 行经 后 错 、. 行 经 小 腹 冷 
痛 、 经 血 紫 暗 、 有 血块 .产后 小 腹 疼痛 喜 热 . 拒 按 。 

【用 法 与 用 量 】 温 黄酒 或 温 开 水 送 服 。 一 次 1 丸 ,一 日 
2 一 3 次 。 


【注意 】 孕妇 忌服 。 

【规格 】 每 九重 9g 

【贮藏 】 密封 。 

中 风 回 春 丸 
Zhongfeng Huichun Wan 

【处 方 】 酒 当归 30g 38 J1] 2$ 30g 
£r dE 10g 桃仁 30g 
丹参 100g 鸡 血 芯 100g 
TAHE 100g 络 石 蕨 60g 
地 龙 ( 炒 )90g 土 鉴 虫 ( 炒 )30g 
伸 筋 草 60g 川 牛 膝 100g 
IRMA 5g kb 3E EET. 30g 
全 蝎 10g 威 灵 仙 ( 酒 制 )30g 
WEA 30g 木瓜 50g 
金钱 白花 蛇 6g 


【 制 法 】 以 上 十 九 味 , 酒 当归 LIES dè E B ERAS 
金钱 白花 蛇 .全 蝎 o BERE UL FEES 50g 粉碎 成 细 粉 ,其 余 红 
花 等 十 味 和 丹参 的 剩余 部 分 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 
二 次 1.5 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 , 静 置 24 小 时 , 借 取 上 清 液 , 浓 
缩 至 适量 ,与 上 述 药材 细 粉 混 匀 , 制 丸 , 包 衣 ,干燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 至 红 棕 色 的 包 衣 浓缩 水 丸 , 除 去 包 
衣 后 显 黑 褐色 ; 味 苦 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 肌纤维 无 色 至 淡 
棕色 ,微波 状 弯曲 ,有 时 呈 垂 直 交 错 排 列 ( 地 龙 )。 体 壁 碎片 无 
色 ,表面 有 极 细 的 菌 丝 体 ( 僵 乔 ) 。 体 壁 碎片 黄色 或 棕 红 色 , 有 
HEER, HI 8~~24ym, 可 见长 短 不 一 的 刚毛 ( 土 刺 虫 )。 气 
管 壁 碎 片 具 棕色 或 黄 绿色 螺旋 丝 , 宽 1~5pm, 丝 间 布 有 近 无 
色 点 状 物 ( 虹 紧 ) 。 体 壁 碎片 淡 黄 色 至 黄色 ,有 网 状 纹理 及 贺 
形 毛 窝 , 有 时 可 见 棕 褐 色 刚 毛 ( 全 蝎 ) 。 

(2) 取 本 品 5g, 研 碎 , 加 乙酸 乙 酯 50ml, 加 热 回 流 30 分 
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钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶 液 。 另 取 忍 冬 芯 
对 照 药材 2g, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色 谱 法 (附录 WH B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 醒 -甲酸 
(8:2: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 秆 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 研 碎 , 加 70% 乙 醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 蒸 去 乙醇 ,加 热 水 15ml 使 溶解 ,用 稀 盐酸 调节 
pH 值 至 2, 用 乙醚 振 摇 提取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙醚 提取 
ART ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 丹 参 对 照 药材 6g. Jin 7096 Z, BE 30ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
2 一 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酷 - 
甲酸 (5 : 2: 0.1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g, 研 碎 ,加 氨水 2m, Z BE 50ml, 摇 匀 , 静 置 
30 分 钟 ,超声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 
APAA. UIE ARAH E 0. 5g, 各 加 浓 氨 试 液 
2ml、 乙 醇 25ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 注 层 色谱 法 ( 附 
XV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (5 : D 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
BT , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -1 多 醋酸 溶液 (5 : 95) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 280nm。 理 论 板 数 按 和 丹参 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 上 丹参 素 钠 对 照 品 适 且 ,精密 称 定 ， 
加 50% 甲 醇 制 成 每 1ml E 40pg 的 溶液 (相当 于 每 1ml EA 
AŽ 36ug) , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 4g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ;精密 加 入 50% 甲 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 (功率 300W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 50%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 . 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 丹参 以 丹参 素 (CesHie Os ) 计 ,不 得 少 
于 1.5mg。 

【功能 与 主治 】 WIER FAA. HT AR H A 
致 的 中 风 , 症 见 半 身 不 遂 .肢体 麻木 ARARE .口舌 看 斜 。 

【用 法 与 用 量 】 用 温 开 水 送 服 。 一 次 1.2 一 1.8g, 一 日 3 
次 ,或 遵 医嘱 。 

【注意 】 脑 出 血 急性 期 患者 忌服 。 
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中 风 回 春 片 


【规格 1】 (1) 每 瓶装 16g (DERE 1. 8g 
【贮藏 】 密封 。 
中 风 回 春 片 
Zhongfeng Huichun Pian 

【处 方 】 酒 当归 30g IA Gi dl) 30g 

£r db 10g 桃仁 30g 
: 丹参 100g 鸡 血 蕨 100g 

EAE 100g 络 石 芯 60g 
地 龙 ( 炒 )90g 土 鉴 虫 ( 炒 )30g 
伸 筋 草 60g 川 牛 膝 100g 
IRM 5g HERT 30g 
全 蝎 10g 威 灵 仙 ( 酒 制 )30g 
WIRE 30g 木瓜 50g 
金钱 白花 蛇 6g, 

【 制 法 】 以 上 十 九 味 , 酒 当归 JS k tEh LER M, 


金钱 白花 蛇 .全 蝎 DER .丹参 各 半 量 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 s] 
余 量 与 其 余 红 花 等 十 味 , 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 
次 1.5 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 静 置 24 小 时 , 取 上 清 液 , 浓 
缩 至 相对 密度 为 1. 20—1. 30(80C ) 的 稠 襄 , 加 入 细 粉 , 混 匀 ， 
制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 色 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 肌纤维 无 色 至 淡 
棕色 ,微波 状 弯曲 ,有 时 呈 垂 直 交 错 排 列 ( 地 龙 )。 体 壁 碎片 无 
色 , 表 面 有 极 细 的 菌 丝 体 ( 炒 偏重 )。 体 壁 碎片 黄色 或 棕 红色 ， 
有 圆 形 毛 窜 ,直径 8~24ym, 可 见长 短 不 一 的 刚毛 ( 土 浆 虫 )。 
体 壁 碎片 淡 黄 色 或 黄色 ,有 网 状 纹理 及 圆 形 毛 窝 , 有 时 可 见 棕 
褐色 刚毛 (全 蝎 ) 。 

(2) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙酸 乙 酯 25ml, 加 
热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 
AREA ROTE BR Z8 E. 2g, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wl B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 - 
甲酸 (8 : 2 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 70% 乙 醇 50ml, 加 
热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 去 乙醇 ,加 热 水 15ml 使 溶解 ,用 
稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 2, 用 乙醚 振 摇 提取 3 次 ,每 次 15ml, 合 
并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 丹 参 对 照 药材 2g ,加 7096 7, BEY A 30ml, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 2 一 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 
乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 2 : 0. DAER. ER BUB ECT SR 
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外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(4) 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 浓 氨 试 液 2ml、 乙 醇 
50ml, 播 匀 , 静 置 30 分 钟 ,超声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 
至 约 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 分 别 取 川 车 .当归 对 照 药 材 各 
0. 5g, 各 加 浓 氨 试 液 2ml、 乙 醇 25ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 291 4 
别 点 于 同一 硅胶 G HEAR E ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (5 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 
主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -1% 醋 酸 溶液 (5 : 95) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 280nm。 理 论 板 数 按 丹参 素 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 素 钠 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 50% 甲 醇 溶液 制 成 每 1ml 含 丹参 素 钠 40ng 的 溶液 (相当 
于 每 1ml 含 丹参 素 36pg) , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 3g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 
甲醇 溶液 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 30 分 钟 (功率 
300W ,频率 40kHz) , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 溶液 补 
足 减 失 的 重量 FE] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10— 20,1, È A W H € E SC, ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 丹参 按 丹 参 素 (CsHie Os ) 计 ,不 得 少 
于 0.45mg。 

【功能 与 主治 】 WLR TAEA. H TA E k 
致 的 中 风 , 症 见 半 身 不 遂 、 肢 体 麻木 .言语 赛 涩 .口舌 焉 斜 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 6 片 , 一 日 3 次 ;或 遵 
E. 

【注意 】 脑 出 血 急性 期 患者 忌服 。 

【规格 】 KHOE O. 3g) 

【贮藏 】 密封 。 


中 华 跌 打 丸 
Zhonghua Dieda Wan 

[45] AAR 76. 8g 假 菏 76. 8g 
地 耳 草 76. 8g 牛尾 菜 76. 8g 
$E EE 76. 8g 牛 膝 76. 8g 
乌 药 76. 8g 红 杜 仲 76. 8g 
鬼 画 符 76.8g 山 桔 叶 76. 8g 
羊 耳 菊 76. 8g 刘 寄 奴 76. 8g 


JUS EE 


过 岗 龙 76.8g 山 香 76. 8g 

穿 破 石 76. 8g 毛 两 面 针 76. 8g 
鸡 血 芯 76. 8g £ TH 76. 8g 
岗 梅 76. 8g AUT 76. 8g 

丁 茄 根 76. 8g 大 半边 莲 76.8g 
独活 76. 8g 苍术 76. 8g 
急性 子 76. 8g 建 析 76. 8g 
fil J![ & 38. 4g 丁香 38. 4g 

香 附 153. 6g 黑 老 虎 根 153. 6g 
桂 枝 15. 36g 樟脑 3. 84g 


【 制 法 】 以 上 三 十 二 味 , 除 樟脑 研 成 细 粉 外 ,其 余 牛 白 芯 
等 三 十 一 味 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 与 上 述 樟脑 粉末 混 匀 。 每 
100g 粉末 用 炼 蜜 25—45g 加 适量 的 水 泛 丸 ,用 10% 明 胶 溶液 
浸润 后 ,加 黑色 和 氧化 铁 适 量 , 包 衣 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 炼 
R 140— 170g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 福 色 至 黑 褐 色 的 水 蜜 丸 或 大 密 丸 ; 味 
UN EI 

【鉴别 ]】 COX3CE BK SOL 7g, EVE; RAE A 18g, 2T 
碎 , 照 挥发 油 测定 法 (附录 X D) 测 定 , 自 测定 器 上 端 加 入 乙酸 
乙 酯 2ml, 连 接 冷 凝 管 , 缓 缓 加 热 至 沸 , 并 保持 约 1 小 时 , 放 
冷 ,分 取 乙 酸 乙 酯 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丁 香 酚 对 照 品 ， 
加 乙醚 制 成 每 1ml & 1641 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 再 取 独 
活 对 照 药材 0. 2g ,加 丙酮 2ml, 浸 渍 过 夜 , 取 上 清 液 ,作为 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 册 B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 
液 各 lj, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烧 -乙酸 乙 酯 
(8.5 :1.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 20% 高 氮 酸 乙 
醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nmy) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 苍术 对 照 药 材 0. 2g ,加 丙酮 2ml, 浸 涡 过 夜 , 取 上 清 
液 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 
对 照 药材 溶液 及 [鉴别 (1) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 3p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 。 以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 0. 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 对 二 甲 氨基 莱 甲 醛 的 10% 硫 
酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 一 个 污 绿色 主 
斑点 。 

(3) 取 w- 香 附 酮 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Im 含 Img 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 
取 对 照 品 溶液 及 [鉴别 (1) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 Gul, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 葵 -乙酸 乙 栈 
(10 : 1 ; DARFA, EF, BE, T, A Za E E 
液 KEHA. Bist ih Gif rh de Sox ERR GER R9 RE 
上 , 显 相同 的 橙 红 色 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (13 : 87 ) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 杖 子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 枯 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Iml 含 80pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 细 , 取 约 2g, 精 密 
HERRER AA FAIA L, DIR, WA 3g, 精 密 称 定 。 
精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重 量 , 置 水 洽 上 加 热 回流 30 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dA EE DUET COS Ha Oo ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 0.70mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 2. 1mg。 

【功能 与 主治 】 消 肿 止痛 , 舒 筋 活 络 , 止 血 生 肌 , 活 血 祛 
R. ATED A ,新 旧 凉 痛 , 创 伤 出 血 , 风 湿 六 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 3g, 大 蜜 丸 一 次 1 
丸 , 一 日 2 次 。 小 孩 及 体 虚 者 减 半 。 

【注意 】 孕妇 忌服 ;皮肤 破 伤 出 血 者 不 可 外 甫 。 

【规格 】 DKEA 每 66 丸 重 3g 

DKEA FAE óg 

【贮藏 】 密封 。 


n RRE 


Beiling Jiaonang 
【处 方 〗 川 贝 母 羚羊 角 
猪 去 氧 胆 酸 AINE 
沉香 人 工 天 笠 黄 ( 飞 ) 
REBRA) 硼砂 ( 炒 ) 

【 制 法 】 以 上 八 味 38 2E £8 28 JLEBUEE A TRER AMRA 
辜 石 分 别 水 飞 成 细 粉 ;其 余 川 贝 母 等 五 味 分 别 粉 碎 成 细 粉 。 
除 业 青 态 石 细 粉 外 ,其 余 咱 贝 母 等 七 味 的 细 粉 与 适量 淀粉 混 
5] ,分 次 加 入 青 磅 石 细 粉 中 , 配 研 均匀 , 制 颗粒 ,过 得 ,再 加 适 
基 硬 脂 酸 镁 IRA] REALE SE LED 4 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 宫 , 内 容 物 为 浅 棕 黄 色 的 粉 束 和 颗 
粒 ; 气 特异 , 味 微 苦 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎 块 稍 有 
光泽 ,均匀 分 布 裂 锋 状 或 长 圆 形 孔隙 (羚羊 角 )。 纤 维 管 胞 壁 
略 厚 ,有 有 具 缘 纹 孔 , 纹 孔 口 人 字 状 或 十 字 状 (沉香 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0. 3g, 置 具 塞 试管 中 ,加 乙醚 振 摇 提 取 
2 次 ,每 次 2ml, 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醚 0. 5ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 磨 香 酮 对 照 品 ,加 乙醚 制 成 每 1Iml 含 
0. Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 VI ED 
试验 , 柱 长 为 2m, 以 聚 乙 二 醇 20000(PEG -20M) HB b XE 
硅 氧 烷 为 混合 固定 相 , 涂 布 浓度 分 别 为 1. 64% 和 1. 32%; 柱 
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温 为 180'C 。 分 别 吸 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 适量 , 注 人 
气相 色谱 仪 。 供 试 品 色 谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保 留 时 间 
相同 的 色谱 峰 。 

(3) 取 [含量 测定 ] 项 下 显 色 后 的 薄 层 板 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 匀 , 研 
细 , 取 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙醇 50ml， 
密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 180W, 频 率 50kHz)20 分 钟 , 放 
冷 , 再 称 定 重量 ,用 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
乙醇 制 成 每 lm € lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 ,精密 吸取 供 试 品 溶液 lad. xd Rn A 
lub 3pl, 分 别 交 又 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 - 乙 
醚 - 冰 酷 酸 (2 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 5 一 10 分 钟 , 放 冷 , 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB 注 层 色谱 扫描 法 ) 进 行 扫描 ,波长 : As 一 380nm, 测 
量 供 试 品 吸 光度 积分 值 与 对 照 品 吸光 度 积分 值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 猪 去 氧 胆 酸 (Ca HoO) 应 为 85 一 115mg。 

【功能 与 主治 】 清热 化 痰 ,止咳 平 喘 。 用 于 痰 热 阻 肺 , 气 
喘 咳 嗽 ;小 多 肺炎 .喘息 性 支气管 炎 及 成 人 慢性 支气管 炎 见 上 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 0.6g, 一 日 3 次 ;小 儿 一 次 
0. 15—0. 6g, 周 岁 以 内 酌 减 ,一 日 2 次 。 

【注意 〗 大 便 注 稀 者 不 宜 使 用 。 

【规格 〗 每 粒 装 0. 3g 

【贮藏 】 密封 。 

注 : 炒 硼砂 的 炮制 方法 

取 硼 砂 原 药 , 除 去 杂质 ,项 成 小 于 2cm 的 块 , 研 成 粗 粒 ， 
置 锅 内 PRERE. 
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【 制 法 】 UEHARA ER KM AE DR A, J 
ETEA MI EE KEAK EA Op EERE AR TB , 
蒸 馆 后 的 水 溶液 另 器 收集 ;药酒 与 山楂 等 六 味 加 水 前 者 二 次 ， 
第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,与 上 述 水 溶液 
合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 10 一 1.15(60CC ) 的 清 襄 , 加 等 量 
乙醇 使 沉淀 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 吝 ,干燥 ,粉碎 成 
细 粉 ,加 淀粉 、 滑 石粉 适量 , 混 匀 , 喷 和 人 上 述 挥 发 油 , 混 匀 , 装 入 
JE: 38 , 制 成 1000 粒 或 500 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内容 物 为 棕色 至 棕 褐 色 的 粉末 ; 
气 微 香 , 味 淡 , 微 苦 。 

【鉴别 i (1) 取 本 品 3g, 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 三 氧 甲烷 振 摇 提取 
3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 三 氢 甲 烷 液 ,再 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 4 
次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶 
f ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 
含 0.2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5pl、 对 照 品 溶液 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 甲 醉 -水 (100 : 17 : 13) 
为 展开 剂 , 展 至 约 6cm, 取 出 , 晾 干 , 再 以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 - 
水 (20 : 10 : 1: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 至 约 10cm, 取出 ， 
影 干 , 喷 以 2% 三 氧化 铝 乙醇 溶液 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 甲醇 40ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 三 氯 甲 烷 振 摇 提 取 3 
次 ,每 次 20ml, 弃 去 三 毛 甲 烷 液 ,再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 
2 次 ,每 次 15ml, ETEA TF JR i DK. 10ml 使 溶解 ,加 盐 
酸 2ml, 加 热 回流 1 小时, 取出, 放 冷 ,用 三 所 甲烷 振 摇 提取 3 
次 ,每 次 15ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml & lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
FV B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 20pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 雇 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酷 -丙酮 -甲酸 
(10: 2: 4 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,有 晾 干 , 喷 以 5% 磷 钼 
酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 10g, 加 石油 醚 (30 一 60C)60ml, 加 热 
回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苍 术 对 照 药材 0. 5g, 加 正己 烷 2ml, 超 
声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W BB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10~15pl、 对 照 药材 溶液 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 (60 一 90'YC ) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 . 晾 干 , 喷 以 5% 对 -二 甲 氨 基 茶 甲醛 的 1076 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 厚 朴 酚 对 照 品 . 和 厚 朴 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 


lml 各 含 img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(a VI B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 
照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 .以 环 已 
烷 - 丙 酮 (10 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 . 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 川 营 对 照 药材 0. 5g, 加 石油 醚 (30 一 60C )20ml, 加 热 
回流 30 分 钟 dE b EART ,残渣 加 乙酸 乙 酯 Iml 使 溶解 , 作 
为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ] 
(3) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 241, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 百 秋 李 醇 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1m 含 2mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 
[鉴别 3(3) 项 下 的 供 试 品 溶液 Oul 及 上 述 对 照 品 溶液 Syl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G EAR E ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 乙 酸 乙 酯 - 
冰 酷 酸 (95 : 5 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 524 — 
化 铁 乙醇 溶液 ,在 105'C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
X IL. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HÆR A Z 8-0. 12% 磷 酸 溶 液 (15 : 85) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 284nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 杜 皮 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml A 30ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1.5g, 精 密 称 定 , 首 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml , 称 定 重量 ,加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 蒸 干 , 残 
i& n 30% 乙 醇 10ml, 分 次 使 溶解 ,加 在 聚 酰胺 柱 (60 一 90 H, 
3g; 内 径 为 lcem) 上 ,放置 12 小 时 ,用 水 25ml、10% 乙 醇 75ml， 
依次 洗 脱 , 收 集 两 种 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 适量 使 溶解 , 转 
移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 353 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

A E &pbr A D E AER SE DLE REP (Cs Haa Ors ) 计 ,规格 
(1) 不 得 少 于 0. 10mg, 规格 (2) 不 得 少 于 0. 20mg. 

【功能 与 主治 】 祛 风 解 表 , 化 湿 和 中 。 用 于 外 感 风 寒 .内 
伤 食 积 证 , 症 见 恶 寒 发 热 . 头 痛 身 楚 、 胸 腕 满 闵 、 恶 心 呕吐 、 腹 
JS BIS. 

UBESBEI 口服 。 一 次 6 粒 [规格 (1)7] 或 一 次 3 粒 
[规格 (2)] ,一 日 1 一 2 X. 

【规格 】 (1) 每 粒 装 0. 25g 

【贮藏 】 密封 。 


(2) 每 粒 装 0. 5g 
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【 制 法 】 以 上 十 九 味 , 巷 术 、 柴 胡 、 羌 活 、 防 风 、 白 芷 、 川 


AJT EE .前 胡 . 连 考 陈皮、 可 实 . 紫 苏 叶 、 厚 朴 提取 挥发 油 ， 
蒸馏 后 的 水 溶液 另 器 收集 ; 药 渣 与 其 余 山 楂 等 六 味 加 水 煎 者 
二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,与 上 述 
水 溶液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.08 一 1.12 (40—50'CO B d 
育 , 加 乙醇 等 量 使 沉淀 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 育 ,加 
蔗糖 粉 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 放 冷 , 喷 加 上 述 苍术 等 挥发 油 ， 
18.5] , 制 成 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 的 颗粒 ; 气 微 香 , 味 甜 微 蔡 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 12g, 加 乙醇 40ml, 加热 回 流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 播 提取 
2 次 (15ml,10m1), 弃 去 乙醚 液 。 再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 揪 
提取 4 次 (15ml,10ml,10ml,10m1l), 合 并 正 丁 醇 液 , 藻 干 , 残 
潭 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 1~2pl、 对 照 品 溶 
液 4pl, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 三 氮 甲 烷 - 丙 酮 -甲醇 
(5 : 1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2% 三 氮 化 铝 乙 
醇 溶 液 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 12g, 加 甲醇 40ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 
AET RAK 30ml 使 溶解 ,用 三 握 甲 烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 
次 20ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 (水 液 备 用 ), 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 适量 
使 溶解 ,加 中 性 氧化 铝 0. 5g , 拌 匀 , 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 
200 目 ,2g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 70% 乙 醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 
KART ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 连 旋 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml X lmg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 
20p41、 对 照 品 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 
甲烷 -甲醇 -甲酸 (17 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
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(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 水 液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 
2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 
溶解 ,加 盐酸 2ml, 加热 回流 1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,用 三 氯 甲烷 
振 摇 提 取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲 
醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
JE CHEESE VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 2091 对照 品 溶液 Sul, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 -丙酮 - 甲 
酸 (10:2:4:0.1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 磷 
钼 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YL DNE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
JR ERU SEL. 08-0. 12% 磷 酸 溶 液 (15 : 85) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 284nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 阁 峰 计算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 
成 每 lml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 6g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml， 
称 定 重 量 ,加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 
减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

E ih E A D RUE SE LA HE BOE CCo Haa Oi ) 计 ,不 得 少 
F 0. 60mg. 

【功能 与 主治 】 祛 风 解 表 , 化 混和 中 。 用 于 外 感 风寒 .内 
伤 食 积 证 , 症 见 恶 寒 发 热 . 头 痛 身 楚 . 胸 腕 满 闷 .恶心 呕吐 、 腹 
JR EIS. 

【用 法 与 用 最 】 开水 冲服 。 一 次 6g ,一 日 1 一 2 次。 


【规格 】 FRR 6g 
【贮藏 】 密封 。 
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HX 10g 
冰片 10g 

【 制 法 】 以 上 十 九 味 , 除 人 工 牛 黄 ,冰片 外 ,其 余 薄 荷 等 
十 七 味 粉碎 成 细 粉 ;将 冰片 研 细 , 与 人 工 牛黄 及 上 述 粉 末 配 
研 , 过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 加 炼 蜜 120~130g H RAE IL; 
或 用 4% 炼 蜜 和 水 泛 丸 , 制 成 水 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 红 褐色 至 黑 神色 的 大 蜜 丸 或 棕 黄 色 至 深 
棕色 的 水 丸 ; 气 芳 香 , 昧 ' 昔 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 鲜 黄色 ， 
壁 稍 厚 , 纹 孔 明显 (黄连 )。 韧 皮 纤 维 淡 黄色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 
细 ( 黄 芬 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 
《甘草 )。 内 果皮 纤维 上 下 层 纵横 交错 ,纤维 短 梭 形 ( 连 手 )。 
石 细胞 鲜 黄色 ,分 枝 状 , 壁 厚 , 层 纹 明 显 ( 黄 柏 )。 种 皮 右 细胞 
黄色 或 淡 棕 色 , 多 破碎 ,完整 者 长 多 角形 .长 方形 或 形状 不 规 
则 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 腔 棕 红 色 ( 柜 子 )。 薄 壁 组 织 灰 
棕色 至 黑 棕 色 ,细胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 (地 黄 )。 和 草酸 钙 
簇 晶 大 ,直径 60 一 140km( 大 黄 )。 花 粉 粒 类 圆 形 ,直径 24 一 
34um , 外 壁 有 刺 , 长 3 一 5pnm, 具 3 个 萌发 孔 ( 菊 花 )。 腺 鳞 头 
部 8 细胞 , 扁 球 形 , 直 径 约 9oum, 柄 短 , 单 细胞 (薄荷 )。 不 规 
则 片 状 结晶 无 色 , 有 平 直 纹 理 ( 石 襄 ) 。 

(2) 取 本 品 大 蜜 丸 3g, 剪 碎 , 或 取水 丸 2g, 研 碎 , 加 甲醇 
50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml( 剩 余 的 滤液 备用 )， 
3k T ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,加 盐酸 lml, 置 水 浴 上 加 热 回流 
30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 20ml 分 2 次 振 摇 提取 ,合并 乙醚 液 ， 
AT ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 
黄 对 照 药材 0. 1g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 Zul. 分 别 点 于 
同一 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 
KE (30— 60 C2- HH B Z, B&- IP RR C15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 检 色 荧光 斑 
点 ; 置 氨 蒸 气 中 午后 ,日 光 下 检视 ,斑点 变 为 红色 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 黄连 对 照 药材 0. 1g, 加 甲醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
再 取 盐 酸 小 辟 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 试 
品 溶液 3— 541 及 上 述 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 1 一 2ul, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 苯 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 
氮 试 液 (12 :3:6:3:1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸气 预 饱和 的 展开 
缸 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(D BUK SE JU 12g , B E ,或 取 本 品 水 丸 1g, 研 碎 , 加 乙醚 
30ml, 加热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 乙醚 ,残渣 加 乙酸 乙 
酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 材 0. 1g， 
加 乙醚 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 10pl, 分 别 点 于 同一 硅 


石膏 80g 
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HE G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 . 展 开 , 取 
出 , 陈 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 .在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

deus 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DWE. 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -磷酸 (40 : 60 : 0.2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 背 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶 液 的 制备 NOx AGER GAS EE. 
甲醇 制 成 每 1m 含 60yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 ,大 蜜 丸 剪 
碎 , 混 匀 , 取 约 1g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 稀 乙 醇 50ml; 或 取水 丸 
适量 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 精 密 加 入 稀 乙醇 100ml, 称 定 
重量 ,超声 处 理 30 分 钟 ,加热 回 流 3 小 时 , 放 冷 , 称 定 重量 ,用 
稀 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 静 置 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 黄 蕉 以 黄花 苷 (Cz HisOu ) 计 ,大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 
于 15mg; 水 丸 每 1g 不 得 少 于 3. 5mg。 

【功能 与 主治 】 清热 泻 火 , 散 风 止 痛 。 用 于 热 毒 内 三 、 风 
火 上 攻 所 致 的 头痛 上 胺 尝 、 目 赤 耳 鸣 、 咽 喉 肿 痛 、 口 壬 生 疮 、 牙 齿 
肿 痛 、 大 便 燥 结 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 丸 一 
一 日 2 次 。 

【注意 】 ZORN. 

【规格 】 水 丸 每 16 粒 重 3g; 大 蜜 丸 每 九重 6g 

【贮藏 3 密封 。 


次 3g; 大 蜜 丸 一 次 1 丸 ， 
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甘草 10g GE 80g 
冰片 10g 


【 制 法 〗 以 上 十 九 昧 ,人 工 牛 黄 、 冰 片 研 细 ;黄连 、 大 黄粉 
碎 成 细 粉 is 6 iE GER PL TEE .薄荷 提 取 挥 发 油 , 提 取 后 的 水 
溶液 备用 , 药 漆 加 水 前 者 一 次 , 滤 过 ; 黄 蕉 .板子 桔梗. 赤 芍 、 当 
HAR 石膏 .甘草 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 合 


并 ;黄柏 . 川 营 、 白 芷 用 70% 乙 醇 作 溶 剂 进行 渗 沪 ,收集 渗 沪 
液 ,回收 乙醇 。 菊 花 热 浸 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 ,并 
与 上 述 提取 液 合并 , 减 压 浓缩 至 笛 襄 ,加 入 黄连 ,大黄 细 粉 及 畏 
料 适 量 , 混 匀 , 制 粒 ,低温 干燥 ,再 加 入 人 工 牛 黄 .冰片 细 粉 ,路 
和 人 上 述 挥 发 油 , 混 匀 , 制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 
EZERRE: AHE RE E 

【鉴别 】 (1) 到 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 
壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 (黄连 )。 
(大 黄 )。 

(2) 取 本 品 5 片 , 糖 衣 片 除去 糖衣 , 研 细 , 加 三 氯 甲烷 
15ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 3ml 分 
次 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 为 lem) 
上 ,以 甲醇 15ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 再 用 80% 甲醇 - 浓 氨 试 液 
(95 : 5) 的 混合 溶液 15ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 . 猪 去 氧 胆 
酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 0. 2mg 的 混合 溶液 ,作为 

对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 煤 - 乙 酸 乙 
酯 - 冰 醋 酸 -甲酸 (9: 6: 2: 0.0 28 RE TEGRL ET WME, EF, 
喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 100°C fi fv E RES fj C E ELE 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 5 片 , 糖 衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 15ml, 超 
声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 敬 干 , 残 漆 加 水 10ml, 加热 使 溶 
解 , 放 冷 ,用 氨 试 液 调节 pH 值 至 11~12, 用 三 握 甲 烷 振 摇 提 
取 2 次 ,每 次 15ml, 4 3t — SCH Bc RT LX JL RE 1ml 
使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,3g, 内 径 为 lem) 
上 ,以 甲醇 10ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 0.1g, 加 甲醇 
5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作 为 对 照 药 材 溶 液 。 
HR EE GERA (ME EVI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 Anl. 分 
别 点 于 同一 硅胶 G BEER E ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 异 丙 醇 - 
水 (6:3:2:1.5:0.3) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 饱和 15 分钟 的 
展开 拭 内 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 10 Fr ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 , 加 甲醇 20ml， 
超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml, 加 热 使 溶 
解 , 放 冷 ,以 脱脂 棉 滤 过 ,滤液 通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 

《内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 15cm, 依 次 用 乙醇 .水 预 洗 ) ,分 别 以 水 、 
5076 Z, BE& 50ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 以 70% 乙醇 50ml 洗 脱 ， 
收集 洗 脱 液 ET ,残渣 加 50% 乙 醇 2ml 使 溶解 ,加 在 聚 酰胺 柱 
(100—200 目 ,1g, 内 径 为 1. 5cm, 用 水 湿 法 装 柱 ) 上 ,以 5096 Z 
醇 20ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 乙醇 20ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ， 
RT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 苷 

照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
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纤维 束 鲜 黄色 ， 
草酸 钙 簇 晶 大 ,直径 20 140um 
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照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4 由 分别 
点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 36%% 乙 酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 
干 , 喷 以 1% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 5 片 ,糖衣 片 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 15ml, 超 
声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 10ml, 加 热 使 溶 
解 , 放 冷 ,加 盐酸 1ml, 加 热 回流 15 分 钟 , 放 冷 , 用 乙醚 20ml 
振 摇 提取 ,乙醚 液 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1Iml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 加 甲醇 5ml, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 出 B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 2u 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(30~60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : D 的 上 层 溶 液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 

(6) 取 本 品 1 Hr ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 石油 醚 (30~ 
60C )2ml, 振 摇 1 分钟 , 静 置 ,上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
冰片 对 照 品 , 加 五 油 醚 30 一 60C ) 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 4y1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 乙 
EEEO: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2% 香 草 醋 硫 
酸 溶液 ,在 100C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D). 
【含量 测定 】 EF 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W D) 
测定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A 2L -2K (10 : 90) 为 流动 相 ;检测 波长 为 240nm。 
理论 板 数 按 板子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 7000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 杖 子 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
70%% 甲 醇 制 成 每 1ml & 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

” 供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 26g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7096 
甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 160W, 频 率 
40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 7026 甲醇 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5— 
10ul, TE A WHA ERA ,测定 , 即 得 。 

Em 4 A AE TAN FE C Ha Oo) it, AR m 
F 0. 40mg. 

黄蓉 ”上 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2%% 磷 酸 溶液 (43 : 57) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 277nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 [含量 测定 ] 板 子 项 
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下 的 供 试 品 溶液 各 10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄 苓 以 黄 蕉 并 (Cs His Ou) 计 , 不 得 少 
于 1.0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 泻 火 , 散 风 止 痛 。 用 于 热 毒 内 盛 、 风 
火 上 攻 所 致 的 头痛 眩晕 、 目 赤 耳 鸣 .咽喉 肿 冯 LET AE YS LOT S 


肿 痛 、 大 便 燥 结 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 ,一 日 2 次 。 
【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 】 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0.265g 
【贮藏 】 密封 。 
牛黄 上 清 胶 圳 
Niuhuang Shangqing Jiaonang 
【处 方 〗 人 工 牛 黄 2. 9g 薄荷 44. 1g 
菊花 58. 8g 研 芥 穗 23. 5g 
白芷 23. 5g JI 3$ 23. 5g 
HF 73. 5g 黄连 23. 5g 
黄柏 14. 7g 黄 芬 73. 5g 
大 黄 117.7g ESI 73. 5g 
赤 芍 23. 5g 当归 73. 5g 
地 黄 94. lg 桔梗 23. 5g 
甘草 14.7g 石 育 117.7g 
冰片 14.7g 
【 制 法 】 以 上 十 九 味 ,大 黄 、 冰 片 、 人 工 牛黄 分 别 粉碎 成 


细 粉 ,过 筛 , 备 用 ;薄荷 . 荆 芥 穗 . 白 芷 . 川 邯 . 当 归 、 菊 花 . 连 惫 
蒸 馆 提 取 挥 发 油 , 蒸 饮 后 的 水 溶液 另 器 收集 备用 ;药酒 与 杠 子 
等 九 味 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 与 
上 述 蒸馏 后 的 水 溶液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.32 一 1.36 
(55'C ) 的 稠 襄 , 加 入 大 黄粉 ,在 80C 以 下 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,过 
第 ,用 配 研 法 加 入 人 工 牛黄 、 冰 片 , 挥 发 油 用 乙醇 溶解 喷 和 信 , 混 
匀 , 过 篇 , 装 和 人 胶 八 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 深 棕 色 的 粉 
未 ; 气 香 , 味 苦 。 

[EA] (1) 取 本 品 内容 物 1. 2g, Jl — S B t 20ml, 超 声 
处 理 15 分 钟 , 滤 过 , 取 滤液 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 
对 照 品 ,加 三 氯 甲 烷 制 成 每 lml 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙醚 
(Q7 : 1) 为 展开 剂 ERF, BE, T, WEL 10% 磷 钼 酸 乙醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 蓝 色 斑点 。 

〈2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 剩余 的 三 毛 甲 烷 提取 液 RT ,残渣 
加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 、 猪 去 
氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 各 含 2mg 的 混合 溶液 , 作 


牛黄 千金 散 


为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 BO DEUS ORE (b b dh 
溶液 Sud Sp BEL TEC 2 ,分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
异 辛 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (15 : 7 : 5) 为 展开 剂 .展开 ,取出 ， 
BF , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 深 液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 
蜥 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内容 物 0.9g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药 材 0. 1g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 辟 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml & lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5 以 ,对照 药 材 溶液 及 对 照 品 溶 
液 各 241, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 - 乙 
酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12 :3:6:3:1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 
气 预 饱 和 的 展开 和 内 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 4.5g, 加 乙醇 50ml, 加 热 回 流 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
摇 提 取 3 次 (20ml,20ml, 10ml) ,合并 正 丁 醇 液 , 用 正 丁 醇 饱 和 
的 水 20ml 洗涤 , 取 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 4ml 使 溶解 , 溶 
液 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 120 目 ,3g, 内 径 为 1 一 1.5cm) 上 ， 
用 乙醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 板 子 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 
4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 VB) 试验， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氢 甲 烷 -甲醇 (3 : DARFA, EF WE RT RA 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L) 
测定 。 
【含量 测定 】 大 黄 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (90 : 10) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
句 , 取 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 2. 5mol/L 硫酸 溶液 20ml, 加 热 回 
流 2 小 时 , 放 冷 ,加 三 氯 甲烷 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 ,分 取 三 
握 甲 烷 液 , 酸 液 继续 用 三 氮 甲 烷 加 热 回 流 3 次 ,每 次 20ml, 每 
次 1 小 时 ,合并 三 氯 甲烷 液 , 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 40ml, 取 三 
氯 甲烷 液 蒸 干 , 残 漆 用 甲醇 溶解 并 转移 至 25ml BOR | n B 
醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20kl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 大 黄 以 大 黄 素 (Cs Ho O; ) 计 ,不 得 少 
于 0. 22mg。 


冰片 ” 照 气相 色谱 法 (附录 ML EB. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
20M) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 10%; 柱 温 为 140C 。 理 论 板 数 
按 龙 脑 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

校正 因子 测定 ”取水 杨 酸 甲 酯 适量 ,精密 称 定 , 加 乙酸 乙 
酯 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 内 标 洲 液 。 另 取 龙 脑 对 照 
品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 内 标 溶 液 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 lpl, 注 人 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 匀 , 取 约 
0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 10ml， 
密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 25kHz)15 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 乙酸 乙 酯 补足 减 失 的 重量 , 摇 勺 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 吸 取 1pl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 冰片 以 龙 脑 (Ci。H1s O) 计 ,不 得 少 于 6. 2mg。 

【功能 与 主治 】 清热 泻 火 , 散 风 止 痛 。 用 于 热 毒 内 盛 、 风 
火 上 攻 所 致 的 头痛 眩晕 、 目 赤 耳 鸣 、 咽 喉 肿 痛 、 口 壬 生 疮 、 牙 齿 


肿 痛 、 大 便 燥 结 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 ,一 日 2 次 。 
【注意 】 ium. 
【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
牛黄 千金 散 
Niuhuang Qianjin San 
【处 方 】 全 蝎 120g fis Clo 120g 
牛黄 24g 朱砂 160g 
冰片 20g 黄连 160g 
胆 南星 80g 天 麻 160g 
甘草 80g 
【 制 法 】 以 上 九 味 , 除 牛黄 、 冰 片 外 ,朱砂 水 飞 成 极 细 粉 ; 


其 余 全 蝎 等 六 味 粉碎 成 细 粉 ;将 牛黄 、 冰 片 研 细 , 与 上 述 粉 末 
配 研 ,过 得 , 混 义 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红色 的 粉末 ; 气 芳香 , 味 辛 凉 而 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 体 壁 碎片 淡 黄色 
至 黄色 ,有 网 状 纹理 及 圆 形 毛 寅 ,有 时 可 见 棕 褐色 刚毛 (全 
蝎 ) 。 体 壁 碎 片 无 色 ,表面 有 极 细 的 菌 丝 体 ( 僵 乔 ) 。 厚 壁 细胞 
多 角形 或 长 多 角形 ,直径 70~180pm, 壁 较 厚 , 微 木 化 , 纹 孔 明 
显 (天 麻 ) 。 纤 维 束 鲜 黄 色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔 明显 (黄连 )。 纤 维 束 
周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 唱 纤 维 ( 甘 草 )。 不 规则 细 
小 颗粒 暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 )。 

(2) 取 本 品 0. 6g, 加 水 反复 漂洗 至 剩 少量 暗 红色 沉淀 , 取 
沉淀 物 加 盐酸 -硝酸 (3: 1) 的 混合 溶液 2ml 使 溶解 , 蒸 干 , 加 
水 2ml f f ,u& zt ue d i2 S db CIR S IO 5 BLA dE CHER IVO 
的 鉴别 反应 。 
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(3) 取 本 品 0. 6g, 加 乙醇 sml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 
2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 DE 
验 ,吸取 供 试 品 溶液 ul .对照 品 溶液 lxl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 琵 -甲醇 -醋酸 (20: 25: 3: 2) 
的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,在 105 人 CC 加热 数 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 
(4) 取 黄连 对 照 药材 0. 1g, 加 乙醇 10ml, 照 [鉴别 ](3) 项 
下 供 试 品 溶液 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 YW B) 试 验 ,吸取 [鉴别 1(3) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 对 
照 药材 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 异 丙 
醇 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氮 试 液 (12 : 3 : : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 ,党 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄色 荧光 斑点 。 
(5) 取 本 品 2g, 加 三 氯 甲 烷 25ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,药酒 备用 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 11、 对 照 品 溶液 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 
以 香草 醛 硫酸 试 液 ,在 m ol 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
ua lcu 25ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 2ml 使 溶解 ,加 少 
量 中 性 氧化 铝 , 拌 匀 , 烘 干 , 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 B, 
4g，, 内 径 为 1 一 1.5cm) 上 ,用 10% 乙 醇 25ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
HAT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 天 
aa ag EERS lml & img 的 溶液 ,作为 对 
。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
i ns Hr 2 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 -甲醇 (7 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
，” 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 


对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B. 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 


谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
Re : 50) (每 100ml 中 加 磷酸 二 氢 钾 
0.34g 与 十 二 烷 基 磺 酸 钠 0.17g) 为 流动 相 ; 检测 波长 为 
346nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 繁 碱 峰 计算 应 不 低 于 6000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 竖 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 制 成 每 1m 含 20pg 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 混 匀 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 
50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 置 60'C 水 浴 中 加 热 15 分 钟 , 超 声 处 理 
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(功率 250W ,频率 50kHz) 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 盐 
酸 -甲醇 (1 一 100) 混 合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
基 取 续 滤 液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 黄连 以 盐酸 小 己 碱 (Czo Hi; NO, * 
不 得 少 于 6. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,镇 总 定 惊 。 
热 , 手 足 抽 搞 KUER, TEE YE. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 0.6 一 0.9g, 一 日 2 一 3 次 
三 岁 以 内 小 儿 酌 减 。 

【规格 】 每 瓶装 0. 6g 

【贮藏 】 密封 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


HCI) şt, 


用 于 小 儿 惊 风 高 


牛黄 至 宝 丸 
Niuhuang Zhibao Wan 

【处 方 】 ŽA 120g 板子 120g 

大 黄 60g 芒硝 60g 

AE 60g Ti 60g 

陈皮 60g AK 45g 

JG 75g 人 工 牛 黄 5g 

冰片 10g 雄黄 15g 
【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 雄 黄 水 飞 成 极 细 粉 ;人 工 牛 黄 、 冰 


片 分 别 研 细 , 其 余 连 诱 等 九 味 粉碎 成 细 粉 ,与 上 述 雄 黄 等 三 味 
细 粉 配 研 ,过 得 , 混 匀 。 每 100g 粉末 加 炼 蜜 145 — 150g 制 成 
KÆ UL BI. 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕 黄色 的 大 蜜 九 ; 气 微 香 , 昧 苦 SE, 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 方 品 成 片 
存在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 草 酸 钙 艇 唱 大 ,直径 60—140um 
(大 黄 )。 非 腺 毛 1 一 6 细胞 , 壁 有 疣 状 突起 ( 广 营 香 )。 不 规则 
碎 块 金黄 色 或 橙黄 色 , 具 光泽 (雄黄 )。 内 果皮 纤维 上 下 层 纵 
横 交 错 ,纤维 短 梭 形 ( 连 括 )。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 ,多 破 
碎 , 完 整 者 长 多 角形 ,长 方形 或 形状 不 规则 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 
Zt TU , 胞 腔 棕 红色 ( 杖 子 ) 。 

《2) 取 本 品 6g, 剪 碎 , 加 三 氯 甲 烷 25ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 挥 二 ,残渣 加 甲醇 bm] 使 溶解 ,作为 供 试 品尝 
液 。 uec atc pet lml & 0. 5mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试验, 吸取 上 述 
供 试 品 溶液 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -醋酸 (20 : 25 : 3 : 2) 的 上 层 
ARARA, ER WH ET EA 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105 和 加 热 10 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 


牛黄 抱 龙 丸 


(3) 了 到 大 黄 对 照 药材 0. 2g, 加 三 氯 甲烷 20ml. 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 .作为 对 照 药 材 
溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 , 大 黄 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
& 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 ,吸取 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 及 [鉴别 ](2) 项 下 供 试 品 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 
酯 -甲酸 (30 : 10 : 0.5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 . 展 开 , 取 出 ,上 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 橙黄 色 荧 光斑 
点 ; 置 氨 蒸 气 中 荐 后 ,日 光 下 检视 ,斑点 变 为 红色 。 

(4) 取 木 香 对 照 药 材 0.5g, 加 乙醚 20ml, 振 摇 15 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 挥 至 4ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 
验 , 吸 取 对 照 药材 溶液 及 [鉴别 ](2) 项 下 供 试 品 溶液 各 2pl1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 环 已 烷 (5 : DAR 
开 剂 ,展开 ,取出 LECT , 喷 以 5%% 香 草酸 硫酸 溶液 ,在 105C 加 
热 5 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
3! 38 ERU EL ZU ZK ERR (14: 86 : 0: 05) 为 流动 相 ; 检 测 波 
KA 239nm; ER Jg 40'C 。 理 论 板 数 按 枯 子 苷 峰 计 算 应 不 低 
于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 板 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 lml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 约 
3g, 精 密 称 定 ,再 精密 加 入 硅 蔬 土 3g, 研 匀 ,精密 称 取 1g, 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 
(功率 100W, 频 率 40kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

ku ijv SEP UG TEC Ha Oo ) 计 ,不 得 少 于 8. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 演 火 通 便 。 用 于 胃 肠 积 热 所 
致 的 头痛 眩晕 HRE, ORAT AKERA. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1~2 丸 ,一 日 2 次 。 


【注意 】 孕妇 忌服 。 
【规格 〗 每 九重 6g 
【贮藏 】 密封 。 
牛黄 抱 龙 丸 
Niuhuang Baolong Wan 
【处 方 】 牛黄 8g 胆 南星 200g 
KÆR 70g 茯苓 100g 


JIH 50g AIRE 4g 
全 蝎 30g db etx 60g 
雄黄 50g 朱砂 30g 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 除 牛 黄 . 人 工 麻 香 外 ,朱砂 、 雄 黄 分 别 
水 飞 成 极 细 粉 ;其 余 胆 南星 等 六 味 粉 碎 成 细 粉 ;将 人 工 磨 香 、 
牛黄 研 细 ,与 上 述 粉 末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 加 炼 密 
90— 100g 制 成 大 密 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 棕色 至 红 棕 色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 
略 苦 o 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直径 4 一 
6um( 茯 苓 );。 体 壁 碎片 淡 黄 色 至 黄色 ,有 网 状 纹理 及 圆 形 毛 
宣 , 有 时 可 见 棕 褐 色 刚 毛 ( 全 蝎 )。 体 壁 碎片 无 色 , 表 面 有 极 细 
的 菌 丝 体 ( 僵 敌 ) 。 不 规则 碎 块 淡 黄 绿色 或 棕 黄 色 ,透明 或 半 
透明 (琥珀 )。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 )。 
不 规则 细小 颗粒 暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 )。 

(2) 取 本 品 , 照 [含量 测定 ] 胆 酸 项 下 的 方法 试验 ,分 别 葡 
日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相同 颜色 的 斑点 ,紫外 光 下 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 1 丸 , 剪 碎 , 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 离 
心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 麻 香 酮 对 照 品 , 加 无 水 乙 
醇 制 成 每 1ml 含 0. 15mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色 
谱 法 (附录 W E) 试 验 ,以 聚 乙 二 醇 20000(PEG-20M) 为 固定 相 
的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0. 53mm, 膜 厚度 为 1. 0pm); 
柱 温 为 180'C ,分 流 比 为 5: 1。 分 别 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 
溶液 各 1 岂 , 注 入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 
色谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AX. 

【含量 测定 】 B ” 取 本 品 10 丸 , 剪 碎 , 取 约 4g, 精 密 
称 定 ,精密 加 入 等 量 硅 藻 土 , 研 细 , 取 约 1. 0g, 精 密 称 定 , 置 
索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 适量 ,加 热 回 流 ?7 小 时 ,提取 液 燕 干 ， 
残渣 精密 加 入 乙醇 10ml, 称 定 重量 ,水 浴 中 先 加 热 再 超声 使 
溶解 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 离 
心 ( 转 速 为 每 分 钟 10 000 转 ), 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 胆 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙醇 制 成 每 Im 含 
0. 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 ,精密 吸取 供 试 品 深 液 loul, X FI PEE 29d 与 
8pl, 分 别 交 叉 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 
Ri-36 4 BE RÉ- IE BE C20 : 25 : 2 : 3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 
FZ PWE, AF, U 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C m A E 
斑点 显 色 清晰 , 晾 干 ,在 薄 层 板 上 覆盖 同样 大 小 的 玻璃 板 , 周 C 
围 用 胶布 固定 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B 薄 层 色谱 扫描 法 ) 进 
行 扫描 (1 小 时 内 完成 ) ,波长 : Xs 二 460nm。 测 量 供 试 品 吸光 
度 积分 值 与 对 照 品 吸光 度 积分 值 ,计算 , 即 得 。 

品 每 九 含 牛 黄 以 胆 酸 (C Ho O ) 计 ,不 得 少 于 0. 50mg。 

胆 红 素 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 ( 避 光 操 作 )。 
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色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -1%% 栈 酸 溶液 (95 : 5) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 450nm。 理 论 板 数 按 胆 红 素 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 红 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
二 握 甲 烷 制 成 每 Im 含 6pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 丸 , 剪 碎 , 取 约 4g, 精 密 
称 定 ,精密 加 入 等 量 硅 藻 土 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 锥 
形 瓶 中 ,加 入 0.2mol/L 二 乙 胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 ( 配 制 时 应 适 
当 加 热 使 完全 溶解 , 放 冷 后 使 用 , 临 用 新 配 )5ml, 混 匀 , 精 密 
加 和 人 水 饱和 的 二 氯 甲烷 50ml, 称 定 重量 , 冰 浴 超声 处 理 ( 功 率 
180W ,频率 42kH2)20 分 钟 , 再 称 定 重量 ,用 二 氯 甲烷 补足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 (转速 为 每 分 钟 10 000 转 ), 取 二 和 氯 甲 烷 
液 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5pl 和 供 试 品 溶液 
5 一 10pml, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 牛 黄 以 胆 红 素 (Ca Has Ni Os ) 计 ,不 得 少 
于 3.2mg。 

【功能 与 主治 】 清热 镇 惊 , 祛 风 化 痰 。 用 于 小 儿 风 痰 诗 
盛 所 致 的 惊 风 , 症 见 高 热 神 昏 . 惊 风 抽 摘 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 1 一 2 次 ;周岁 以 
内 小 儿 酌 减 。 


【规格 】 每 丸 重 1. 5g 
【贮藏 》 密封 。 
牛黄 降 压 丸 
Niuhuang Jiangya Wan 

【处 方 】 羚羊 角 珍珠 
水 牛角 浓缩 粉 人 工 牛 黄 
冰片 B 
党 参 XE 
决明子 n3 
黄 芬 提 取 物 HH 
薄荷 郁 金 


[5k] 以 上 十 四 味 , 除 人 工 牛 黄 、 冰 片 . 水 牛角 浓缩 粉 
外 ,珍珠 水 飞 或 粉碎 成 极 细 粉 ; 冷 羊 角 刍 研 成 细 粉 ;其 余 白 芍 
等 九 味 粉 碎 成 细 粉 ;人 工 牛 黄 、 冰 片 ,水 牛角 浓缩 粉 研 细 ,与 上 
述 粉 未 配 研 , 过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 用 炼 蜜 65 一 75g 与 适 
量 的 水 制 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ,或 每 100g 粉末 加 炼 蜜 100~ 
120g, 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 深 棕色 的 水 蜜 九 ,或 为 浅 棕 绿色 至 深 棕 
色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 微 甜 . 苦 ,有 清凉 感 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 2g, 剪 碎 , 加 硅 藻 土 2g, 91) m — 
甲烷 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 浓 缩 至 2mi, 作 为 供 
试 品 溶液 。 另 到 冰 片 对 照 品 ,加 三 氧 甲 烷 制 成 每 1m] 含 0. 2mg 
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的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 1 一 2 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 596 
磷 钼 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 色 斑 点 。 

(2) 取 本 品 2g, 88 8E , Jn RE S E 2g, 研 名, 加 甲醇 30ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 
酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 6ul、 对 照 品 溶 
液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 正 丁 醚 - 冰 醋 
酸 (8 : 5 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 10% 磷 钼 酸 乙 醇 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 剪 碎 , 加 硅 藻 土 2g, 研 匀 , 加 乙 配 30ml, 超 
声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 照 药材 1g, 加 乙醚 20ml, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 
供 试 品 溶液 6 一 10nl、 对 照 药 材 溶 液 25l, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, 剪 碎 ,加 水 50ml, 加 热 回流 20 分 钟 , 放 冷 ， 
离心 , 取 上 清 液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗 涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 氨 
液 , 取 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 6 一 10p1l、 对 照 品 溶液 2nl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 6: 210'C 以 
下 放置 过 夜 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105 C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 自 芍 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
2g 3 TER] AZAR- (15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 背 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 芍 药 苷 对照 品 适量 ,用 稀 
乙醇 制 成 每 1ml A 0. Img 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 切 碎 , 取 约 2g, 精 密 
称 定 ;或 取 重 量 差 异 项 下 的 大 蜜 丸 ,前 碎 , 取 约 2g, 精 密 称 定 ， 
AREF AP, HEK 50mi, 超声 处 理 45 分 钟 ( 功 率 
220W ,频率 50kHz) ,离心 (转速 为 每 分 钟 3000 转 ) ,精密 吸取 
上 清 液 10ml, 加 至 聚 酰胺 柱 (3g, 内 径 为 15mm) ,用 水 洗 脱 , 收 
集 洗 脱 液 60ml, 水 浴 蒸 干 ,加 稀 乙 醇 溶 解 ,转移 至 10ml BOR 
中 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 


牛黄 降 压 胶 赛 


测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5pl 与 供 试 品 溶液 
5 一 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 i 

本 品 含 白 芍 以 芍药 苷 (C: Ha Oi HK ILE 1g 不 得 
少 于 0.70mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 1. 12mg。 

黄 蕉 提取 物 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 冰 醋 酸 -水 (40 : 1 : 60) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 蕉 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 
稀 乙 醇 溶液 制 成 每 Img 60yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 切 碎 , 取 约 1g, 精 密 
称 定 ;或 取 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 取 约 1g, 精 密 称 定 ， 
精密 加 入 稀 乙醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补 充 减 失 的 重量 3€ 3 , 滤 过 ,精密 吸取 续 
滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 稀 乙 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ml, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 黄 芬 提取 物 以 黄 蕉 芽 (Czl His On ) 计 ,水 蜜 丸 每 
lg 不 得 少 于 55mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 70mg。 

【功能 与 主治 】 清心 化 痰 , 平 肝 安 神 。 用 于 心肝 火 旺 、 痰 
热 认 盛 所 致 的 头 学 目眩 .头痛 失眠 、 烦 躁 不 安 ; 高 血压 病 见 上 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 20 一 40 丸 ,一 日 1 
次 ;大 蜜 丸 一 次 1 一 2 丸 , 一 日 1 次 。 


【注意 】 腹泻 者 忌服 。 “ 
【规格 】 (1) 水 蜜 丸 每 20 丸 重 1.3g 
DKE 每 丸 重 1. 6g 
【贮藏 }】 su. 
牛黄 降 压 胶 圳 

Niuhuang Jiangya Jiaonang 
[4751 羚羊 角 珍珠 

水 牛角 浓缩 粉 AITR c 

冰片 AA 

党 参 AE 

决明子 AS 

黄 蕉 提取 物 甘 松 

薄荷 郁 金 


[8751 以 上 十 四 味 , 除 人 工 牛 黄 、 冰 片 . 水 牛角 浓缩 粉 
外 ,珍珠 水 飞 或 粉碎 成 极 细 粉 ; 冷 羊 角 铁 研 成 细 粉 ;其 余 白 芍 
等 九 味 粉 碎 成 细 粉 ;将 人 工 牛黄 、 冰 片 .水 牛角 浓缩 粉 研 细 , 与 
上 述 粉 末 配 研 ,过 委 , 混 匀 , 装 入 胶 训 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 赛 ,内 容 物 为 暗 黄 色 的 粉末 ; 气 微 
香 , 味 微 甜 . 苦 , 凉 。 


【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 三 氯 甲烷 30ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 , 取 滤液 浓缩 至 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
冰片 对 照 品 ,加 三 氯 甲烷 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 1 一 2 由 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 
酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 5%% 磷 钼 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 Gul, 对照 品 溶液 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 正 丁 醚 - 冰 酝 
酸 (8 : 5 : 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 磷 钼 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ,加 
活性 炭 适 量 摇 匀 (使 溶液 至 近 无 色 ), 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 
乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 照 药 
材 1g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 
加 乙酸 乙 酯 m 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 6 — 1091, 对照 药 材 溶液 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 
(9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 水 50ml, 加热 回流 20 分 钟 , 放 
冷 ,离心 , 取 上 清 液 ,用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙 
酸 乙 酯 ,水 溶液 用 以 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 取 
IET BER ACT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 黄 芪 甲 苷 对照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. Smg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 供 试 品 
溶液 6 一 10pl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
土 , 以 三 氮 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 6 : 210'C 以 下 放 园 过 夜 的 下 
层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 105 忆 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L). 

【含量 测定 】 白 芍 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 区 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 
稀 乙 醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内容 物 , 研 
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牛黄 消炎 片 


细 , 取 lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 水 50ml, 密 
Z , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)45 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 水 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 (转速 为 每 
分 钟 3000 转 ) ,精密 量 取 上 清 液 10ml, 加 在 聚 酰胺 柱 (3g, 内 
径 为 1, 5cm) 上 ,用 水 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 60ml, 蒸 干 , 残 酒 用 稀 
乙醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 白 芍 以 芍药 苷 (Cz Hos Oi ) 计 ,不 得 少 于 0. 60mg。 

黄 苓 提取 物 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 冰 醋 酸 - 水 (50 : 1 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 . 川 
稀 乙 醇 制 成 每 1ml € 60ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 0.5g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,加热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
稀 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 稀 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

7k dh f BLA EOS EA ULCUS. (Ca Hu Ou ) 计 ,不 得 少 
于 38mg。 

【功能 与 主治 〗 清心 化 痰 , 平 肝 安 神 。 用 于 心肝 火 旺 Fe 
[SES JUEVES SCRAP NOE PS EINE A E 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 4 粒 , 一 日 1 次 。 


【注意 】 腹泻 者 忌服 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 4g 
【贮藏 】 密封 。 
牛黄 消炎 片 
Niuhuang Xiaoyan Pian 

【处 方 〗 人 工 牛 黄 4. 8g 珍珠 母 9. 6g 

VA BK 2. 9g T 3. 8g 

天 花粉 9. 6g 大 黄 9. 6g 

雄黄 9. 6g 
【 制 法 】 以 上 七 味 ,雄黄 水 飞 成 极 细 粉 ,珍珠 母 粉碎 成 极 


细 粉 ;大 黄 、 天 花粉 粉碎 成 细 粉 ; 青 袋 和 人 工 牛 黄 分 别 研 细 ; 蟾 
酥 加 白酒 研 成 糊 状 ,与 上 述 粉 末 及 辅料 适量 混 匀 , 制 粒 , 干 燥 ， 
压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄 棕 
* 562 。 


& LS ARBORE: 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 ; 石 细胞 黄 绿色 ， 
长 方形 .椭圆 形 .类 方形 .多 角形 或 纺锤 形 ,直径 27 一 72pxm, 8E 
SEE , 纹 孔 细密 (天 花粉 )。 草 酸 钙 簇 晶 大 ,直径 60 一 140knm 
(大 黄 ) 。 不 规则 块 片 或 颗粒 蓝 色 ( 青 袋 )。 不 规则 碎 块 金黄 色 
或 橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 ) 。 

(2) 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 5ml, 振 摇 提 取 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 
0. 3g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 靛 玉 红 对 照 品 ,加 三 氧 甲 
烷 制 成 每 Im 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5 一 7pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 GAEE, AA if SE C30 — 60 C5- FB R Z M-F E 
(15:5:1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 LECT An E H 
光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 靛 玉 红 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 斑点 ;在 与 大 
黄 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 ,紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

(3) 取 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 对 照 
品 溶液 及 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 栈 酸 (15 : 7 : 5) 为 
展开 剂 ETE KH TF A 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C Jm 
热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 蟾 酥 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LZ, E -0. 5% 磷 酸 二 氨 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH fü 
至 3.2)(50 : 50) 为 流动 相 ; 柱 温 为 407C ;检测 波长 为 296nm。 
理论 板 数 按 华 蟾 酥 毒 基 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 华 昌 酥 毒 基 对 照 品 . 脂 蟾 毒 配 基 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 25 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 10 片 量 , 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 甲醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 摇 匀 ,放置 过 夜 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 
频率 50kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Æ ih E H E a R LA E Ss R EE dE (Cas Haa Os ) A0 AE 98 T BC 
Æ (Ca Hz: O4) B8 d Ei, R4 F 0. 10mg. 

人 工 牛黄 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 -0. AREMA ACTS : 25) 为 流动 相 ;用 蒸发 光 散 射 
检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 胆 酸 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 Tn B 
醇 制 成 每 Im 含 0. 4mg 的 溶液 , 即 得 。 


牛黄 清心 丸 (局 方 ) 


供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 蟾 酥 5 含 县 测定 2 项 下 的 供 
WHERE lm, F , 残 酒 加 甲醇 适量 使 溶解 .转移 至 5ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 85] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl、13p. 供 试 品 溶液 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 人 工 牛 黄 以 胆 酸 (Czx Hus O; ) 计 ,不 得 少 
于 0. 20mg. 

【功能 与 主治 〗 清热 解毒 , 消 肿 止痛 。 用 于 热 毒 区 结 所 
致 的 咽 哈 肿 痛 、 疗 、 痛 、 疮 疝 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 片 , 一 日 3 次 ,小 儿 酌 减 ; 
外 用 研 末 调 甫 患处 。 


【注意 】 孕妇 忌服 。 
【贮藏 】 密封 。 
牛黄 蛇 胆 川 贝 液 
Niuhuang Shedan Chuanbei Ye 
[475] 人 工 牛 黄 川 贝 母 
蛇 胆 汁 薄荷 脑 
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【 制 法 】 以 上 四 味 , 取 人 工 牛黄 研 细 后 ,用 乙醇 浸泡 24 
小 时 , 滤 过 ,滤液 备用 ;川中 母 研 碎 成 粗 粉 ,用 70% 乙 醇 作 溶 
剂 进行 渗 渡 KEBER ,浓缩 至 适量 。 取 蔗糖 .蜂蜜 适量 ,加 
水 制 成 糖浆 ,与 蛇 胆 汁 .上 述 人 工 牛 黄 与 川 贝 母 提 取 液 .薄荷 
lii 0.04g 及 尼 泊 金 乙 酯 0. 5g 混 匀 ,加 水 至 1000ml, f] , 滤 
过 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 淡 黄色 至 棕 黄色 液体 ; 味 甜 . 微 苦 , 有 凉 
Wk 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 加 稀 盐 酸 1 一 2ml, 加 三 氧 甲烷 
振 摇 提取 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 三 氯 甲 烷 液 ,水 液 用 氨 试 液 调 
至 碱 性 ,加 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 三 所 甲烷 
液 , 蒸 干 ,残渣 加 稀 盐 酸 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,分 置 三 支 试管 中 ， 
一 管 中 加 入 碘 化 饼 钾 试 液 1 一 2 滴 , 生 成 红 棕色 沉淀 ;一 管 中 
加 碘 化 汞 钾 试 液 1 一 2 滴 , 生 成 白色 沉淀 ; 另 一 管 中 加 入 硅 钨 
酸 试 液 1 一 2 滴 , 生 成 白色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 40ml, 加 稀 盐 酸 6ml, 用 三 氯 甲 烷 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 40ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 工 牛黄 对 照 药 材 28mg, 加 乙醇 30ml， 
超声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 40ml 使 溶解 , 自 
“加 稀 盐 酸 6ml” 起 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -正己 烷 - 冰 醋 酸 -甲醇 (16 : 2 : 1: DO 
展开 剂 ,展开 ,取出 S T , 喷 以 硫酸 - 醋 栈 -无 水 乙醇 (1 : 1 : 10) 
的 混合 溶液 ,在 110C 加 热 约 10 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 


(3) 取 本 品 50ml, 燕 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醉 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 
洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 氨 试 液 , 正 丁 醉 液 再 用 正 丁 醇 饱 和 
的 水 洗 3 次 ,每 次 20ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 乙醇 lml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 蛇 胆汁 对 照 药材 10mg, 加 正 
丁 醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 自 “ 滤 液 用 氨 试 液 洗涤 2 
次 ”起 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 牛 磺 胆 酸 钠 对 照 品 ,加 乙 
醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2~5pl、 对 照 药材 溶液 和 
对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 
冰 栈 酸 -水 (4 10.5 : 4) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 
于 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C JR HA 5 分 钟 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 广 点 。 

【检查 】 相对 密度 “应 不 低 于 1.08( 附 录 WL AD. 

pH 值 4 4.0—6.5C(OH x W G). 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 ])。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 DWE. 

色 谐 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2% 醋 酸 溶液 (75 : 25 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 身 
检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 胆 酸 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml A 80ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 10ml, 加 稀 盐 酸 1ml, 
用 三 氯 甲 烷 振 摇 提取 5 次 ,每 次 15ml, 合 并 三 握 甲 烧 液 ,说 
干 ,残渣 加 甲醇 使 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 ， 
播 匀 ， 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5、20pl, 供 试 品 溶液 
10ul, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 人 工 牛黄 和 蛇 胆 汁 以 胆 酸 (Co Ha Ows ) 计 ， 
不 得 少 于 45pg。 

【功能 与 主治 】 清热 ,化 痰 、 止 咏 。 用 于 热 痰 . 燥 痰 咳嗽 ， 
ERAK KARTER. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 3 次 ,小 儿 酌 减 
或 遵 医嘱 。 


【规格 】 (1) 每 支 装 10ml 〈2) 每 瓶装 100ml DEM 
装 150ml 
【贮藏 】 密闭 , 置 阴凉 处 保存 。 
牛黄 清心 丸 ( 局 方 ) 
Niuhuang Qingxin Wan 
【处 方 】 牛黄 25.7g 当归 45g 
JI 3 39g 甘草 150g 
山药 210g RA 45g 


* 563 。 


牛黄 清宫 丸 


炒 苦 杏仁 37.5g 大 豆 黄 卷 57g 
KE 90g 炒 白术 75g 
RZ 48g 桔梗 39g 

防风 45g 柴 胡 39g 

阿胶 51g 干 姜 25g 

白 芍 75g 人 参 75g 

六 神曲 ( 炒 )75g 肉桂 54g 

dA 44g E 22. 5g 
83€: O27. 5g AIR 6.4g 
冰片 16. 1g 水 牛角 浓缩 粉 28. 5g 
$$ E ff 28. 4g 朱砂 69. 7g 
雄黄 24g 


【 制 法 】 以 上 二 十 九 味 RER ALTRE KH .水 牛角 
浓缩 粉 外 ,朱砂 .雄黄 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ; 冷 羊角 雏 研 成 细 粉 ; 
其 余 山 药 等 二 十 二 味 粉碎 成 细 粉 ;将 牛黄 、 人 工 磨 香 、 冰 片 .水 
牛角 浓缩 粉 研 细 ,与 上 述 粉末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 
加 炼 蜜 90— 110g 制 成 大 蜜 丸 ,或 用 水 (加 入 4% 炼 蜜 ) 泛 丸 ， 
制 得 水 丸 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 红 褐 色 的 大 蜜 丸 或 水 丸 ; 气 芳 香 , 味 微 甜 。 

[55] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 深化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕色 ,直径 4 一 
6pm( 茯 苓 ) 。 草 酸 钙 艇 晶 直 径 18 一 32pm, 存 在 于 薄 壁 细胞 
中 , 常 排列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含有 数 个 簇 晶 ( 白 芍 ) 。 草 酸 镍 
针 晶 细小 ,长 10 一 32km, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 ( 炒 白 
AO. RPSL dA SIE 24— 50m, fr Te T 25 [BUE sic ff DLE: 6 
液 细 胞 中 ( 麦 冬 )。 纤 维 东 周围 薄 壁 细胞 售 草 酸 钙 方 晶 ,形成 
晶 纤 维 ( 甘 草 )。 才 皮 纤 维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 苓 )。 
联结 乳 管 直径 14~25pm, 含 淡 黄 色 颗 粒状 物 (桔梗 )。 石 细胞 
橙黄 色 ,贝壳 状 , 壁 较 厚 , 较 宽 一 边 纹 孔明 显 ( 炒 苦 杏仁 )。 果 
皮 表 皮 细 胞 黄 棕色 至 红 棕色 ,表面 观 多 角形 ,断面 观 角质 层 厚 
约 10um( 大 惠 ) 。 种 皮 栅 状 细胞 淡 黄 色 ,长 45 一 80km( 大 豆 黄 
30. 。 花 粉 粒 黄色 ,类 圆 形 或 椭圆 形 ,直径 约 30km, 外 壁 有 微 
细 疣 状 突起 ( 蒲 黄 )。 不 规则 细小 颗粒 暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 
暗黑 色 ( 朱 砂 ) 。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 )。 
不 规则 碎 块 灰白 色 或 浅 灰 黄色 MRLE ,表面 有 灰 棕 色色 素 
颗粒 ,并 有 不 规则 纵 长 裂缝 (水 牛角 浓缩 粉 )。 

(2) BUR i X 88 JL 3g, 剪 碎 , 加 硅 藻 土 2g, 研 匀 ,或 取水 丸 
2g, 研 碎 , 加 三 氯 甲 烷 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 ,残渣 加 乙醇 m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 
品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 241.2 r 30 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 酝 酸 
(15 ; 7 : 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 
溶液 ,在 105 忆 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(D BUE i X S JL 6g, 剪 碎 , 加 硅 藻 土 3g, 研 匀 , 或 取水 丸 
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Ag. FRE ,加 乙醚 30ml ,超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 备用 , 滤 渣 
挥 干 乙醚 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 
Æ DK 15ml 微 热 使 溶解 ,用 盐酸 调节 pH 值 为 1 一 2, 用 乙酸 乙 
REER 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲 
B 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4~6pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(D BUR S X SEL 15g, 剪 碎 , 加 硅 蔬 土 7g, 研 匀 ,或 取水 
Ju 8g, 研 碎 ,加 三 氯 甲烷 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 
三 氯 甲烷 液 ,残渣 挥 去 溶剂 ,加 水 饱和 正 丁 醇 50ml, 超声 处 理 
40 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 三 倍 量 氮 试 液 洗涤 ,分 取 正 丁 醇 层 , 蒸 
TF ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 苷 
Rb, XH Sb A iE Re 对 照 品 ,人参 皂苷 Reg 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
BERARU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 46l, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (65 : 35 : 
10)10C 以 下 放置 12 小 时 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 ， 
BT , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

(5) 取 [5 鉴别 3(3) 项 下 乙醚 提取 液 , 挥 干 乙醚 ,残渣 加 乙酸 
乙 酯 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 材 
0. 5g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 
乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 6— 1000, 4) 3 CT [8] — 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【功能 与 主治 】 WLR RER. ATF EIS 
803. & E EZ . 疾 省 诸 感 .神志 混乱 .言语 不 清 及 惊 风 抽 搞 JU 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 大 蜜 丸 一 次 1 丸 , 水 丸 一 次 
1. 6g, 一 日 1 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 ká 每 20 粒 重 1.6g; 大 蜜 丸 每 丸 重 3g 

【贮藏 】 密封 。 


牛黄 清宫 


Niuhuang Qinggong Wan 


[475] 人 工 牛 黄 1.7g 


X 170g 


ZZ 170g 
莲子 心 170g 


天 花粉 170g 甘草 170g 
大 黄 170g HF 170g 
; 地 黄 100g XE 100g 
郁 金 100g 玄 参 70g 
雄黄 185g 水 牛角 浓缩 粉 340g 
朱砂 135g 冰片 35g 
金银花 335g 人 工 磨 香 1.7g 


【 制 法 】 以 上 十 八 味 , 除 人 工 牛 黄 ,. 冰 片 .人 工 麻 香 和 水 
牛角 浓缩 粉 外 ,朱砂 .雄黄 水 飞 , 其 余 黄 蕉 等 十 二 味 粉 碎 成 细 
H HATER ,冰片 .人 工 麻 香 和 水 牛角 浓缩 粉 研 细 ,与 上 述 
药粉 配 研 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 加 炼 蜜 110 一 130g 制 成 
大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 
辛 , 凉 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : HEARR 
色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 蕉 )。 草 酸 钙 徐 晶 大 ,直径 50— 
140km( 大 黄 )。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 , 多 破碎 ,完整 者 长 
多 角形 .长 方形 或 不 规则 形 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 腔 棕 红 
色 ( 板 子 ) 。 内 果皮 纤维 上 下 层 纵横 交错 ,纤维 短 梭 形 ( 连 疾 ) 。 
不 规则 碎 块 金黄 色 或 橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 )。 不 规则 碎片 灰 
白色 或 浅 灰 黄色 , 稍 具 光 泽 ,表面 有 灰 棕色 色素 颗粒 ,并 有 不 
规则 纵 长 裂 镍 (水 牛角 浓缩 粉 ) 。 不 规则 细小 颗粒 暗 棕 红 色 ， 
有 光泽 ,边缘 暗黑 色 (朱砂 ) 。 花 粉 粒 类 球形 ,直径 约 76pm, 外 
壁 有 刺 状 雕 纹 , 具 3 个 萌发 孔 ( 金 银 花 ) 。 

(2) 取 本 品 3g, 剪 碎 , 加 硅 菠 土 2g, 研 匀 , 加 甲醇 20ml, 超 
声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 蒸 干 , 残 酒 加 水 10ml E 
解 ,再 加 盐酸 1ml, 加 热 回流 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , RT XR — SCR E 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药 材 0. 1g, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml A 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 :5:1) 的 上 层 
溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 和 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
的 五 个 杰 黄 色 荧 光 主 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 的 橙黄 色 荧 光斑 点 , 置 氨 蒸 气 中 夭 后 ,斑点 变 为 红色 。 

(3) 取 本 品 6g, D RE. Jl RE 3E E 4g, 研 匀 , 加 石油 醚 
(60~ 90°C )30ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 弃 去 石油 醚 液 AAR 
石油 醚 ,加 无 水 乙醇 30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 板 子 
苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
1041, 4r 3] zx -F [B] — RE E G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (3 : D 
ZB TEGERE JE Mh, ECCE, DIL 10% 硫酸 乙醇 溶液 ,在 
105 忆 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


本 品 为 棕 黄色 至 棕 褐色 的 大 蜜 丸 ; 味 微 苦 、 


牛黄 解毒 丸 


(4) 取 本 品 3g, 剪 碎 , 加 硅 藻 土 2g, 研 匀 , 加 甲醇 10ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 iml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 1001 6r B8 mh 
溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 - 
水 (7 : 2.5:2.5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 在 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (46 : 54 : 0. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 Im 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
匀 , 取 约 1g, 精 密 称 定 ,加 入 等 量 硅 藻 土 , 研 匀 , 置 100ml 锥 形 
瓶 中 ,精密 加 入 50% PE 50ml, 2E 3E , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 
率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 50% 甲 
醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca Ha Ou ) 计 ,不 得 少 于 5. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,镇 惊 安神 , 止 渴 除 烦 。 用 于 热 
入 心包 、 热 盛 动 风 证 , 症 见 身 热 烦躁 、 错 迷 , 壬 泊 层 干 . 诡 语 狂 
VR .头痛 眩晕 , 惊 怪 不 安 及 小 儿 急 热 惊 风 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 


【注意 】 孕妇 禁用 ;不 宜 久 服 。 
【规格 】 每 丸 重 2. 2g i 
【贮藏 】 密封 。 ' 
牛黄 解毒 丸 
Niuhuang Jiedu Wan 

【处 方 】 人 工 牛 黄 5g MEX 50g 

4^ ff 200g 大 黄 200g 

5 150g 桔梗 100g 

冰片 25g 甘草 50g 
[551 以 上 八 味 , 除 人 工 牛 黄 、 冰 片 外 ,雄黄 水 飞 成 极 


细 粉 ;其 余 石 育 等 五 味 粉 碎 成 细 粉 ;将 冰片 、 人 工 牛 黄 研 细 , 与 
上 述 粉 未 配 研 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g HR HAE 26— 36g 与 
适量 的 水 , 泛 丸 , 制 成 水 蜜 丸 ,低温 干燥 ;或 每 100g 粉末 加 炼 
Æ 100— 110g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 的 大 蜜 丸 或 水 蜜 丸 ;有 冰片 香气 ， 
味 微 甜 而 后 苦 . 辛 。 
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【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 韧 皮 纤维 淡 黄 
ERE , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 芬 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 
457; dà ,形成 晶 纤维 ( 甘 草 ) 。 草 酸 钙 簇 晶 大 ,直径 60~140pm 
(大 黄 ) 。 联 结 乳 管 直 径 14 一 25km, 含 淡 黄色 颗粒 状 物 ( 桔 
醒 ) 。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 )。 不 规则 片 
状 结晶 无 色 , 有 平 直 纹 理 ( 石 膏 ) 。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 3g BERE ,或 取 大 蜜 丸 3g, 前 碎 , 加 硅 藻 
土 2g, 研 匀 , 加 三 氯 甲烷 15ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 滤 渣 
备用 ,滤液 蒸 干 ,加 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 
甲醇 -醋酸 (20: 25 : 3:2) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BT , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C An A Z3 10 分 钟 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 冰片 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml d lmg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
[鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶 液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 Zul, 分别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 滤 渣 , 挥 干 溶剂 ,加 甲醇 30ml, 超 
声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 蒸 干 (其 余 滤 液 蒸 干 备 
FED ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,加 盐酸 1ml, 置 水 浴 中 加 热 30 分 
钟 , 立 即 冷却 ,用 乙醚 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙醚 液 ， 
TET ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 
黄 对 照 药材 0. 1g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
菏 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 和 对 照 药材 溶 
液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 以 其 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 
H 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5: 
1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 , 取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 的 5 个 橙色 荧光 斑点 ; 置 氨 蒸 气 中 村 后 ,斑点 
变 为 红色 。 

(5) 取 [鉴别 ](4) 项 下 的 备用 残渣 ,加 乙醇 适量 使 溶解 ,加 
XE XE BERE EE C14 —30 ED. E FK 125ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 
以 85% Z, BE 50ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 置 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 加 
无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 品 ， 
加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 户 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 6pl、 对 照 品 
液 3 几 , 分 别 点 于 同一 以 含 4%% 栈 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 
制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3: 
1 : ]) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 1% 三 氯 化 铁 乙醇 溶 
液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 
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【检查 】 三 氧化 二 砷 ”了 到 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 碎 ,精密 称 
HR 1.9g, 或 取 大 蜜 丸 适量 , 剪 碎 , 精 密 称 取 2. 9g, 加 稀 盐 酸 
20ml, 时 时 搅拌 40 分 钟 , 滤 过 , 残 酒 用 稀 盐 酸 洗涤 2 次 ,每 次 
10ml, 搅 拌 10 分 钟 。 洗 液 与 滤液 合并 , 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 
至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 2ml, 加 盐酸 5ml 与 水 21ml, 照 砷 盐 
检查 法 (附录 区 下 第 一 法 ) 检 查 , 所 显 砷 斑 颜色 不 得 深 于 标准 
砷 斑 。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YW DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 在 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -磷酸 (45 : 55 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 315nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

HERRAD KERAM FAE mh KE AL, D 
碎 , 混 匀 , 取 约 1g, 精 密 称 定 ,或 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 碎 , 取 约 
0. 6g, 精 密 称 定 ,加 70% 乙 醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 置 50ml 量 瓶 中 ,用 少量 70% 乙醇 分 次 洗涤 容器 和 
残渣 , 洗 液 滤 入 同一 量 瓶 中 ,加 70% 乙 醇 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 
ER 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 7026 £, B8 28 Z0 Bg $553 BD 48. 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dh ERA URZ GE CCS HisOu ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
WF 10. 0mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 20. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 。 用 于 火热 内 盛 , 咽 喉 肿 辛 , 牙 
ABS LESE AER. BZRBIUR. 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 2g, 大 蜜 九 一 次 1 
丸 ,一 日 2~3 次。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 水 蜜 丸 每 100 丸 重 5g; 大 蜜 丸 ”每 丸 重 3g 

【贮藏 】 密封 。 


牛黄 解毒 片 
Niuhuang Jiedu Pian 
[451 人 工 牛 黄 5g 雄黄 50g 
AB 200g XX 200g 
$^ 150g 桔梗 100g 
冰片 25g 甘草 50g 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 雄 黄 水 飞 成 极 细 粉 ;大 黄粉 碎 成 细 


粉 ; 人 工 牛 黄 、 冰 片 研 细 ;其余 黄 蕉 等 四 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 
2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 浓缩 成 稠 襄 或 干燥 成 干 浸 训 ,加 
人 大 黄 、 雄 黄粉 末 , 制 粒 ,干燥 ,再 加 入 人 工 牛 黄 .冰片 粉末 , 混 
^] ,压制 成 1000 片 ( 大 片 ) 或 1500 片 ( 小 片 ) ,或 包 糖 衣 或 薄 腊 
衣 , 即 得 。 


【性 状 】 本 品 为 素 片 .糖衣 片 或 薄膜 衣 片 . 素 片 或 包 衣 片 
除去 包 衣 后 显 棕 黄色 ;有 冰片 香气 , 味 微 苦 、 辛 。 

[430] (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 草酸 钙 簇 晶 大 ， 
直径 60~140nm( 大 黄 )。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 稻 黄 色 , 有 光 
FER). 

(2) 取 本 品 1 片 , 研 细 ,进行 微量 升华 .所 得 的 白色 升华 
物 , 加 新 配制 的 1% 香草 醛 硫酸 溶液 1 一 2 滴 , 液 滴 边 缘 渐 显 
玫瑰 红色 。 

(3) 取 本 品 2 片 , 研 细 ,加 三 所 甲烷 10ml 研磨 , 滤 过 ,滤液 
ET RAMEE O. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 牛黄 解 
毒 丸 [ 鉴 别 ](2) 项 下 自 “ 另 取 胆 酸 ? 起 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(4) 取 本 品 1 片 , 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 10ml, 蒸 干 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 ,加 盐酸 1ml, 加 
热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙 
ERAT , 残 酒 加 三 氯 甲烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml y lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 4pl, 分 别 
点 于 同一 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 
At ii iE C30— 60 C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 5 个 橙黄 
色 荧 光 主 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 橙黄 
色 荧 光斑 点 ; 置 氮 燕 气 中 黑 后 ,斑点 变 为 红色 。 

(5) 取 本 品 4 片 , 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 , 弃 去 乙醚 , 滤 渣 挥 尽 乙醚 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 15 分 
Ah , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml, 加热 使 溶解 , 滴 加 盐酸 调 
节 pH 值 至 2 一 3, 加 乙酸 乙 酯 30m 振 摇 提取 ,分 取 乙 酸 乙 酯 
ART ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
茶 芽 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5pl, 分 别 点 于 同一 以 含 4% 醋 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 
黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 
3:1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氧化 铁 乙 醇 
溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

(6) 取 本 品 20 片 ( 包 衣 片 除去 包 衣 ), 研 细 , 加 石油 醚 
(30—60'C)-Z, BE C3 : 1) 的 混合 溶液 30ml, 加 10% ERRA 
钠 溶 液 1 滴 , 摇 匀 ,超声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 滤液 ,滤纸 及 
滤 湘 置 90C 水 洽 上 挥 去 溶剂 ,加 三 氯 甲 烷 30ml, 超声 处 理 15 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 置 90C 水浴 上 燕 至 近 干 , 放 冷 ,残渣 加 三 氯 
甲烷 -甲醇 (3 : 2) 的 混合 溶液 1ml 使 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 工 牛 黄 对 照 药材 20mg, 加 三 氯 甲烷 
20ml, 加 10%% 亚 硫酸 氢 钠 深 液 1 滴 , 摇 匀 , 自 “超声 处 理 15 分 
钟 ” 起 , 同 法 制 成 为 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 10 几 ,分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 三 氯 甲烷 -甲酸 乙 
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酯 -甲酸 (20 :3:5:1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 
干 , 置 日 光 及 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 及 荧光 斑点 ; 
加 热 后 ,斑点 变 为 绿色 。 

【检查 】 三 氧化 二 砷 ” 取 本 品 适量 ( 包 衣 片 除去 包 衣 )， 
研 细 ,精密 称 取 1. 52g, 加 稀 盐酸 20ml, 时 时 搅拌 1 小 时 , 滤 
过 , 残 酒 用 稀 盐 酸 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 搅 拌 10 分 钟 , 洗 液 与 
滤液 合并 , 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 
取 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 2ml, 加 
盐酸 5ml 与 水 21ml, 照 砷 盐 检 查 法 (附录 下 下 第 一 法 ) 检 查 ， 
所 显 砷 斑 颜 色 不 得 深 于 标准 砷 斑 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (45 : 55 : 0.2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 315nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 30ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ( 包 衣 片 除去 包 衣 ) , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 0. 6g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 7096 Z RE 
30ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz) 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 中 ,用 少量 70% 乙 醇 分 次 洗涤 容器 和 
残渣 , 洗 液 滤 入 同一 量 瓶 中 ,加 70%% 乙 醇 至 刻度 , 揪 匀 ;精密 
量 取 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 70% 乙 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5pl 与 供 试 品 溶液 
10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄蓉 以 黄花 苷 (Cz Hu Ou) 计 , 小 片 不 得 少 于 
3. 0mg; 大 片 不 得 少 于 4. 5mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 。 用 于 火热 内 盛 , 咽 喉 肿 辛 , 政 
ug bf. CIR ZEE ELA RR 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 小 片 一 次 3 片 ,大 片 一 次 2 片 ,一 
日 2 一 3 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 


【贮藏 】 密封 。 
牛黄 镇 惊 丸 
Niuhuang Zhenjing Wan 

【处 方 】 牛黄 80g 全 蝎 300g 
kb d x 100g 珍珠 100g 
AIRE 40g 朱砂 100g 
雄黄 100g 天 麻 200g 
HIRR 100g 防风 200g 
HH 60g 胆 南星 100g 
制 白 附 子 100g 半 夏 ( 制 )100g 
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XA X 00g 冰片 40g 
薄荷 100g 甘草 400g 

【 制 法 】 以 上 十 八 味 , 除 牛黄 人 工 麻 香 .冰片 外 ,雄黄 、 
朱砂 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ,珍珠 水 飞 或 粉碎 成 极 细 粉 ;其 余 全 蝎 
等 十 二 味 粉碎 成 细 粉 ;将 牛黄 、 人 工 魔 香 、 冰 片 研 细 , 与 上 述 粉 
末 配 研 ,过 得 , 混 匀 。 每 100g 粉末 加 炼 蜜 35 一 50g 与 适量 的 
水 , 泛 丸 ,低温 干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 炼 蜜 110 一 140g 制 成 小 
KIRKE A, B. 

DERI 本 品 为 黄 棕色 的 水 蜜 丸 .小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 微 
LELSUN (CU E o 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 ; 厚 壁 细胞 多 角形 
或 长 多 角形 ,直径 70~180pm, 壁 较 厚 , 微 木 化 , 纹 孔明 显 ( 天 
麻 ) 。 油 管 含 金黄 色 分 沁 物 ,直径 约 30pm( 防 风 )。 草 酸 钙 砂 
晶 存 在 于 薄 壁 细胞 中 ,有 时 含 晶 细胞 连接 成 行 ( 钩 芯 )。 纤 维 
束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 ) 。 腺 鳞 头 
部 8 细胞 , 扁 球 形 , 直 径 约 90um, 柄 短 , 单 细 胞 (薄荷 )。 不 规 
则 碎 块 无 色 或 淡 绿 色 , 半 透 明 , 有 光泽 ,有 时 可 见 细密 波状 纹 
理 ( 珍 珠 ) 。 不 规则 碎 块 淡 黄 绿色 或 棕 黄 色 ,透明 或 半 透 明 ( 焉 
珀 ) 。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 ) 。 不 规则 细 
小 颗粒 暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 ) 。 体 壁 碎片 无 
色 , 表 面 有 极 细 的 菌 丝 体 ( 炒 伪 乔 ) 。 体 壁 碎片 淡 黄 色 至 黄色 ， 
有 网 状 纹理 及 圆 形 毛 窜 , 有 时 可 见 棕 褐色 刚毛 (全 蝎 )。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 5g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 刀 8g, 前 
EMERE 5g, 95]. MEAP t 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,药酒 备用 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Img 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏 
合剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

〈3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 药酒 , 挥 去 三 毛 甲 烷 , 加 7%% 硫 酸 
的 45% 乙 醇 溶液 50ml, 加 热 回流 1 小 时 ,冷却 , 滤 过 ,滤液 挥 
尽 乙 醇 , 用 石油 醚 (30~60'C ) 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 10ml, 合 
石油 醚 提取 液 , 挥 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Img 
img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 以 羧 甲 基 纤 维 素 
4H 79 S6 A T ITER GFzss BEES IR E LAZ ii BECO0 — 90 C )- 葵 - 
LRA- : 20 : 7 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【功能 与 主治 】 镇 惊 安神 AAR. AFLAR, S 
热 抽 摘 ,牙关 紧 闭 ,烦躁 不 安 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 1g, / SE JU— 1X 
1.5g, 大 蜜 丸 一 次 1 丸 , 一 日 1 一 3 次 ;三 岁 以 内 小 儿 酌 减 。 
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【规格 〗 KEA SOLE l. 5g 
【贮藏 】 密封 。 
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Qingtong Wan 
[475] 165g 
JR on S 662g 
朱砂 粉 35g 

【 制 法 】 以 上 五 味 , 除 朱砂 粉 外 ,其 余 木 香 等 四 味 粉碎 成 
细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 丸 ,干燥 ,用 朱砂 粉 包 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 朱红 色 的 包 衣 水 丸 , 除 去 包 衣 后 显 暗 棕 
红色 至 红 褐 色 ; 气 香 , 味 甘苦 , 微 辛辣 。 

【鉴别 】 (DRET 5g, 研 细 , 置 寺 塌 中 缓 缓 炽 灼 至 完全 
炭化 , 放 冷 至 室温 ,加 硫酸 2ml 使 湿润 ,加 热 至 硫酸 蒸气 除 尽 
后 , 置 600C 炽 灼 使 完全 炭化 , 放 冷 ,残渣 加 水 5ml 使 溶解 , 滤 
过 , 取 滤 液 1ml, 加 氨 试 液 数 滴 , 即 生成 白色 胶 状 沉淀 ,再 加 萌 
素 磺 酸 钠 指示 液 数 滴 ,溶液 变 为 栅 红 色 。 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醚 50ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 取 
出 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 酒 备用 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1m 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 1g, 加 乙醚 20ml, 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 
己 烷 -丙酮 (10 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 
醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

〈3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 滤 酒 ,加 甲醇 50ml, 超 声 处 
38 20 分 钟 , 取 出 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 少量 甲醇 浴 
解 , 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 为 1. 5cm) 上 ， 
用 甲醇 40ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 4026 8 BE 40ml 洗 脱 , 收 
集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 甘草 对 照 药 材 1g, 加 乙醚 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ， 
弃 去 乙醚 液 ,残渣 挥 尽 乙醚 , 自 “ 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 雇 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 -水 (7 : 2.5 : 2.510 C IL F ACE 8 ES 
溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105 必 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

《4) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 取 
出 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 梭 实 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 
取 辛 弗 林 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶 
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液 各 Sul, SAA FEER G HORAE ELLE Em AE 
(10 : 3) 为 展开 剂 TARAHA 15 分 钟 的 展开 和 内 .展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 节 三 酮 试 液 ,在 105 避 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 】 木 香 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (65 : 35) 为 流动 相 ,检测 波长 为 210nm。 
理论 板 数 按 去 氢 木 香 内 酯 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 去 氢 木 香 内 酯 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 2. 5g, 精 密 
称 定 , 置 100ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 称 定 
重量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 木 香 以 去 氢 木 香 内 酯 (Cis HisO, ) 计 ,不 得 少 
F 1.0mg, 

朱砂 粉 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 250ml 锥 
形 瓶 中 ,加 硫酸 25m] 与 硝酸 钾 2g, 加 热 使 成 微 黄 色 溶液 , 放 
冷 , 缓 缓 加 水 50ml, 滴 加 4% 高 鳃 酸 钙 溶液 至 显 粉红 色 , 再 滴 
加 2% 硫酸 亚 铁 溶 液 至 红色 消失 后 ,加 硫酸 铁 铵 指示 液 2ml， 
用 硫 氨 酸 铵 滴定 液 (0. 02mol/L) 滴 定 。 每 1ml 硫 氨 酸 铵 滴定 
ii CO. 02mol/ L) fH 24 F 2. 326mg 的 硫化 汞 (HgS) 。 

本 品 每 lg 含 朱砂 粉 以 硫化 来 (HgS) 计 ,应 为 24~36mg。 

【功能 与 主治 】 行 气 止 痛 , 健 骨 消 灌 。 用 于 气 机 阻 滞 LU 
腹胀 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3. 4g, 一 日 1~2 次 。 

【规格 】 每 瓶 ( 袋 ) 装 3. 4g 

【贮藏 密封 。 


OPERE 
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[451 5 AES SR CAO 
Ti 香 附 ( 炙 ) 
KEH B^ 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 延 胡 索 适量 、 白 芍 适 量 粉 碎 成 细 粉 ， 
剩余 的 延 胡 索 HASRA KHA, EM REMAR 
次 ,每 次 1.5 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 成 清 襄 ,加 和 上述 细 
31 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 和 人 辅料 适量 , 混 匀 , 制 粒 , 干 燥 ， 
压制 成 500 Fr , 包 薄 膜 衣 ,或 1000 Fr , 包 糖 衣 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 


AX WA 


至 棕 褐 色 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 厚 壁 组 织 碎片 绿 
黄色 ,细胞 类 多 角形 或 略 延长 , 壁 稍 弯曲 ,有 的 连珠 状 增 厚 , 纹 
孔 细密 ( 延 胡 索 )。 草 酸 钙 簇 唱 , 直 径 18 一 32pm, 存 在 于 薄 壁 
细胞 中 , 常 排列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含有 数 个 复 晶 ( 白 芍 ) 。 

(2) 取 本 品 适量 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 7. 5g, 加 乙醇 50ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 5ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 Iml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
三 氯 甲烷 -甲醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 59638 
草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 适量 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 7, 5g, 加 水 40ml ,强力 
WEA 5 分 钟 使 溶解 ,离心 5 分 钟 (转速 为 每 分 钟 3000 转 ), 取 
上 清 液 ,用 氨 试 液 调节 pH 值 至 9, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 渣 加 三 氨 甲 烷 lml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 ,加 三 氯 甲 烷 制 成 每 lml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5~10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲 茶 -丙酮 (8 : 2.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 稀 
碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
土 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 适量 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 10g, 加 石油 醚 (30 一 
60'C )40ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 挥 王 ,加 乙 
醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 取 上 清 液 ,浓缩 至 干 ,残渣 加 乙醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药 材 1g, 加 水 
40ml, fi a£ 40 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 石油 醚 (30~~ 
60°C )40ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 奔 去 石油 醚 液 ,药酒 挥 干 ,加 乙 
醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 取 上 清 液 RT REM 1ml 使 
溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 克 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10p, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
甲苯- 乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (2 : 2 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 防 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 110C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ RR-0. 1% 磷 酸 溶液 (13 : 87) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 了 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙 醇 制 成 每 1ml 含 50ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 或 20 片 ( 糖 衣 片 ), 除 
去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 混 匀 , 取 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 
(功率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 
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醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak hf Ho ELS LAS AE CC Ha Ou ) 计 ,规格 (1) 不 得 
少 于 6. 0mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 FFR, MAIR. MAFFRE, M 


JE 3 NE 32D 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 3 片 5 规 格 (1)] 或 6 片 5 规 格 
(2)] ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 5g 


(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 25g) 
【贮藏 】 密封 。 


气 滞 角 痛 颗 粒 


Qizhi Weitong Keli 


【处 方 】 柴 胡 XE d CAO 
187 香 附 ( 炙 ) 
B 炙 甘 草 

【 制 法 】 UERR, BAIE FERE M RME 
AK Ede HZ d EE. HRAS RIKNE — x P — 
次 2 小 时 ,第 二 次 Lhit, AAAA 5 BOE 
液 合并 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.18 一 1.23(50'C ) 的 
清 育 ,加 芒 糖 和 糊 精 适 量 , 制 成 颗粒 , 喷 入 挥发 油 , 混 匀 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 淡 棕 色 至 棕 黄色 颗粒 ; 具 特 异 香气 , 味 
甜 . 微 苦 辛 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 15g, Jn Z; BE 40ml, E 1 小 时 ,时 时 
HIE , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 5ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 30ml 振 摇 提取 , 正 丁 醇 液 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 取 正 丁 
FART ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 
药 背 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (4 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 于 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 的 蓝 紫 色 斑 点 。 

(2) 取 本 品 15g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 
ART ,残渣 加 2% 盐 酸 溶液 10ml 使 溶解 ,用 乙醚 提取 2 次 ， 
每 次 15ml, 分 取水 层 , 用 氨 试 液 调 pH 值 至 9, 再 用 乙醚 提取 2 
次 ,每 次 15ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 , 加 三 氯 甲烷 制 
成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(Hio VI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 
点 于 同一 以 2% 氢 氧化 钠 深 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 
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烷 -三 氯 甲烷 -甲醇 (10 : 6: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ， 
PAA 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 W DH. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (28 : 72) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 
于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
乙醇 制 成 每 1ml d 80ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 水 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
Bt ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 50kHz)60 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 水 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

d in 8S AA LAST ZU (Cos Hos Oi ) 计 ,不 得 少 于 7. 5mg。 

【功能 与 主治 〗 舒 肝 理 气 , 和 胃 止 痛 。 用 于 肝 郁 气 滞 , 胸 
JR KE B cy. 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 5g, 一 日 3 次 。 
【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 】 每 袋 装 5g 
【贮藏 】 密封 。 
升 气 养 元 糖浆 
Shengqi Yangyuan Tangjiang 
【处 方 〗 党 参 125g Am 125g 
JE RR Pj 50g 


次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ; 静 置 , 取 上 清 液 浓 缩 至 相对 密 
BE 1.07—1. 11€60—80'CO BO 8E E ,加 蔗糖 500g, 加 水 适量 ， 
溶解 ,煮沸 ,加 入 葵 甲 酸 钠 3g, 搅 匀 , 滤 过 ,加 水 至 1000ml, iR 
^], Bl 48, 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 液体 ; 味 甜 。 

【鉴别 ] (1) 取 党 参 对 照 药材 0. 5g, 加 水 30ml, 加 热 回流 
1 小 时 , 滤 过 ,滤液 同 [ 含 量 测定 ] 项 下 供 试 品 溶液 的 制备 方法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 [ 含 
其 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 10pl、 上 述 对 照 药材 溶液 5 由 ,分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 4 ; 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105°C 
加 热 3 一 5 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
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在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 况 点 、 

(2) 取 黄花 对 照 药材 0. 5g, 加 水 30ml, 加热 回流 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 同 [含量 测定 ] 项 下 供 试 品 溶液 的 制备 方法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 背 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml A 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 ,吸取 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 5yl、 上 述 对 照 药材 溶 
Wk 1041 及 对 照 品 溶液 1 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
三 氯 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2210€ 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105" C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 ; 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.180 RM A). 

pH 值 应 为 4.0 一 5.5( 附 录 岗 G)。 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 H. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (82 : 18) 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 射 检 
测 器 检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 背 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 背 对照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 25ml, 用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 揪 提取 4 次 ,每 次 40ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 , 用 氨 试 液 
洗涤 2 次 ,每 次 25ml, 取 正 丁 醇 液 , 燕 干 ,残渣 加 甲醇 溶解 并 
转移 至 Sml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5pl,10pl, 供 试 品 溶 液 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方 程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 1ml A BUE ELLE IE HUE C Ha Oi ) 计 ,不 得 少 
于 40ug. 

【功能 与 主治 】 益 气 , 健 脾 , 养 血 。 用 于 气 血 不 足 、 脾 胃 
虚弱 所 致 的 面色 鞭 黄 ` 四 肢 乏 力 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 20ml, 一 日 2 次 。 

【规格 〗 每 瓶装 (1)20ml (22250ml 

【贮藏 】 密封 , 置 阴 凉 处 。 
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Shengxue Keli 


【处 方 〗 $9 AUS 
山楂 新 阿胶 
KE 
【 制 法 】 以 上 五 味 5A .新 阿胶 分 别 加 等 量 蔗糖 制 成 细 
粉 ; 其 余 黄 区 等 三 味 加 水 部 者 二 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 
至 适量 ,加 入 1.5 倍 重 乙醇 , 静 置 24 小 时 , 取 上 清 液 , 回 收 乙 ， 


醇 并 浓缩 至 适量 ,加 入 适量 辅料 ,与 上 述 细 粉 混 匀 , 制 成 颗粒 ， 
干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 的 颗粒 ; 味 甜 . 微 酸 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 4g, 置 霸 塌 中 , 炽 灼 至 完全 灰 化 后 ， 
滴 加 10 滴 确 酸 , 继 续 加 热 至 烟雾 消失 , 放 冷 ,加 盐酸 1ml, 加 
热 使 残渣 溶解 ,加 水 9mi, 滤 过 , 取 滤 液 , 照 铁 盐 的 鉴别 方法 
(附录 于 ) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 2g, 研 细 , 置 具 塞 试管 中 ,加 6mol/L. 盐酸 溶液 
lOml,2 3E, Eb 105'C 9 48 rP JI 3A. 6 小 时 ,加 水 8ml, 3€ 5], u& 
A WART. RAD 5026 8 BE 10ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
d. BREAKY RR i, L-Z 8 A R X RE S8. Jn 50% FP Bi dil 
成 每 lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 苯酚 -0. 5% 硼 砂 溶液 (4 : 1) 为 展开 剂 ， 
REF Hub BUE SEDI 0.2% 节 三 酮 乙醇 溶液 ,在 105C 加热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml, 加热 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 浓 氨 试 液 洗 涤 
2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
x VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2 10'C 以 下 放置 的 
下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 ,日 光 下 显 相同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 显 相同 的 检 黄 色 荧 
光斑 点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C. 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -水 (32 : 68) 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄 蕊 甲 苷 峰 计 算 应 不 低 于 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 3mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 Sg ,精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 入 甲醇 50ml, 超 
声 处 理 (功率 500W ,频率 40kHz)60 分 钟 , 滤 过 , 滤 渣 及 滤器 
用 甲醇 10ml 分 2 次 洗涤 , 洗 液 并 和 人 滤液 , 燕 干 ,残渣 加 水 
20ml, 微 热 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 
30ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 浓 氨 试 液 洗 涤 2 次 ,每 次 50ml, 
弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 并 转移 至 5ml E 
瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 10pl 与 20pl\ 供 试 品 
溶液 10 一 20 岂 ,注入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方 
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程 计 算 , 即 得 。 

本 品 每 lg E R EAR ER H C Ca Ha O14) 计 ,不 得 少 
于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 补 气 养 血 。 用 于 气 血 两 虚 所 致 的 面色 淡 
ERE dE bE . 神 疲 乏力 ` 气短; 缺 铁 性 贫血 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 ,小 儿 周 岁 内 一 次 5g, 一 岁 至 三 岁 
一 次 10g, 三 岁 以 上 及 成 人 一 次 15g; 一 日 3 次 。 

【注意 】 禁用 茶水 冲服 。 

【规格 】 每 袋 装  (D5g (2)10g (3)15g 

【贮藏 】 密封 。 


| pw. cox 


Renging Mangjue 


kh RGEOAKUSIT. HEMT WA AE AERE, 
朱砂 . 马 钱 子 等 药 味 加 工 制 成 的 丸剂 。 

DERI 本 品 为 黑 褐 色 的 水 丸 ; 气 香 , 味 苦 、 甘 、 涩 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 甲醇 4ml, 密 塞 , 振 揪 
5 一 10 分 钟 , 静 置 , 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 西 红 花 对 照 药 
材 20mg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G DE 
板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (4 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
晾 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 的 黄色 斑点 。 

(2) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 
过 , 药 渣 备 用 ;滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 去 氨 木 香 内 酯 对 照 品 ,加 三 毛 甲 烷 制 成 每 1ml 
A O. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
HE G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 (10 : 1 : DAR 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醛 的 10% 乙 醇 溶 液 ,加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 的 蓝 色 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2)? 项 下 的 备用 药酒 , 挥 干 ,加 乙酸 乙 酯 
20ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 姜 黄 对 照 药材 0.2g, 加 甲醇 
5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 静 置 ,上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -甲酸 (9 : 0.4 : 0. 6) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄色 
英 光斑 点 。 

(4) 取 丁香 对 照 药材 0. 2g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ， 
静 置 ,上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 10pl 及 上 述 对 照 药材 溶 
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液 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G ARE DU mh C60 — 90"C)- 
乙酸 乙 酯 -甲酸 (9 : 1: 0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 
10%% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 浑 用 硫酸 溶液 (2->500)20ml 溶解 ,转移 至 分 
液 漏斗 中 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙酸 乙 
酯 液 RT , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 
胆 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 iml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10d. 
对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 
乙酸 乙 酯 -甲酸 (1 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 
1026 硫酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 
置 上 , 显 相 同 的 蓝 色 荧 光斑 点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 10% 磷 酸 
溶液 调节 至 pH2.5)(25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 
理论 板 数 按 士 的 宁 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 士 的 宁 对 照 品 约 10mg, 精密 称 
定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 
取 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 355] BD 48. 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 9g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 三 氢 甲 烷 50ml 与 浓 氨 试 
液 2ml, 密 塞 , 轻 轻 振 摇 , 称 定 重量 ,放置 24 小 时 ,再 称 定 重 
量 , 用 三 氯 甲烷 补足 减 失 的 重量 ,充分 振 摇 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 20ml, 置 分 液 漏斗 中 ,用 硫酸 溶液 (3 一 100) 振 摇 提 取 5 
次 ,每 次 20ml, 合 并 硫酸 提取 液 , 用 浓 氨 试 液 调 节 pH 值 至 
9 一 10, 用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 5 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲 烷 
提取 液 , 减 压 回收 溶剂 至 干 ,残渣 用 流动 相 溶解 ,转移 至 10ml 
量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 Sul 与 供 试 品 溶液 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 马 钱 子 以 士 的 宁 (Ca Ha NeO: ) 计 ,应 为 
0. 20—0. 60mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 益 肝 养 胃 , 明 目 醒 神 , 愈 疮 , 滋 
补 强身 。 用 于 自然 毒 、 食 物 毒 .配制 毒 等 各 种 中 毒 症 ;“ 培 根木 
布 ”, 消 化 道 溃疡 , 急 慢 性 胃 肠 炎 , 葵 缩 性 胃炎 ,腹水 ,麻风 病 等 。 

【用 法 与 用 量 】 研 碎 开水 送 服 。 一 次 1 丸 ,一 日 1 次 。 

【注意 】 服药 期 禁用 酸 腐 . 生 冷食 物 ;防止 受凉 。 

【规格 】 每 丸 重 1 一 1. 5g 

【贮藏 】 密封 。 


BED: 


仁 青 常 觉 


Renging Changjue 


本 品系 藏族 验方 。 由 珍珠 .朱砂 HUE IRE DUE WT. 
牛黄 ,人工 麻 香 . 西 红 花 等 药 味 加 工 制 成 的 丸剂 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 甘 . 微 苦 、 涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 西 红 花 对 照 药材 20mg, 加 甲醇 5ml, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
10ul\、 对 照 药材 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 -水 (4 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄色 斑点 。 

(2) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 的 混合 溶液 
20ml, 超 声 处理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 上 述 混合 溶 
液 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 辟 碱 对 照 品 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯- 乙酸 乙 酯 - 异 丙 
醇 - 甲 醇 - 水 (4:2:1:1:0.2) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 预 平 衡 15 
分 钟 的 展开 人 缸 内 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 
亮 黄 色 荧 光斑 点 。 

(3) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
蛇 床 子 对 照 药 材 0. 3g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 静 置 ,上 清 
液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 
品 溶液 10pj、 对 照 药材 溶液 5p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
”以 石油 本 (30~60'C)- 乙 酸 乙 酯 (4 : DON JERERRI FETTE HC B 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 色 荧光 斑点 。 

(4) 取 去 氨 木 香 内 酯 对 照 品 , 加 三 毛 甲 烷 制 成 每 lml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 10pl 及 上 述 对 照 品 
溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -三 氯 甲 
烷 - 乙 酸 乙 酯 (10 : 1 : DARF RA SUB LEUTE BEA 126 
香草 醛 的 10%% 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 色 斑点 。 

(5) 取 安息 香 对 照 药 材 0. 1g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 静 置 ,上 清 液 作为 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 VW B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶 液 10pl 及 
上 述 对 照 药材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石 
ihBECO0— 90'C0-Z, B£ Z, BR C? : 30 I FE ERI TETTE KH, RS 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄 绿 


色 荧 光斑 点 。 

(6) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 没 食 子 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 imi 含 0.5mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 
溶液 10x1l、 对 照 品 溶液 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氧 甲烷- 乙酸 乙 栈 -甲酸 (6 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BOT NEL 2% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 上 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黑色 斑点 。 

【检查 】 除 溶 散 时 限 不 检查 外 ,其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 
关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WV DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (45 : 55) 为 流动 相 ;检测 波长 为 440nm。 
理论 板 数 按 西 红 花 苷 - 工 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 西 红 花 苷 - 工 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 稀 乙 醇 制 成 每 1ml A 25ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 1. 5g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)20 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 
重量 ,用 稀 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 西 红 花 以 西 红 花 背 -I (C4 Ho6s Oz ) 计 ,不 得 
少 于 0. 16mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,调和 滋补 。 用 于 "“ 龙 .未 巴 . 培 
根 ” 各 病 ,陈旧 性 胃 肠 炎 RUD IK n SEHR TE EL ELE RUP 
毒 症 ; 梅 毒 ,麻风 ,陈旧 热 病 , 炭 盖 , 疝 痛 , 干 黄 水 ,化脓 等 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 重 病 一 日 1g; 一 般 隔 三 天 至 七 天 
或 十 天 服 1g; 开 水 或 酒 泡 , 黎 明 空 腹 服 用 。 

【注意 】 服用 前 后 三 天 鼠 食 各 类 肉 .酸性 食物 ;服药 期 
间 ,禁用 酸 、 腐 .生冷 食物 ;防止 受凉 ;禁止 房事 。 

【规格 】 (1) 每 4 丸 重 1g (DFAE lg 

【贮藏 】 密封 。 


片 BR 


Pianzaihuang 


本 品 为 牛黄 、 磨 香 \ 三 七 、 蛇 胆 等 药 味 经 加 工 制 成 的 锭 剂 。 
【性 状 】 本 品 为 类 扁 椭 圆 形 块 状 , 块 上 有 一 椭圆 环 。 表 
面 棕 黄 色 或 灰 褐 色 , 有 密 细 纹 ,可 见 霉 班 。 质 坚硬 , 难 折断 。 
折断 面 微 粗糙 , 呈 棕 褐色 ,色泽 均匀 , 偶 见 少量 菌 丝 体 。 粉 末 
呈 棕 黄色 或 淡 棕 黄色 , 气 微 香 , 味 苦 、 微 甘 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 研 细 , 取 0. 3g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 
. 573 。 


HT XE 


甲醇 3ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 放 置 30 分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 三 七 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 人 参 皂 苷 Rb, WRM ASB Rg 对 照 品 .三 七 
BË R 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶 
液 各 3Al, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 
水 (65: 35 : 10)10C 以 下 放置 过 夜 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 
JF HC BRUT EEUU 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 人 加热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 , 研 细 , 取 0. 3g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 二 氯 甲 烷 - 
乙醇 (7 : 3) 混 合 溶液 10ml, 依 次 加 入 10%% 亚 硫酸 氨 钠 2 滴 ， 
盐酸 1 滴 , 摇 匀 , 密 塞 ,于 暗 处 放置 2 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 , 渡 
液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 红 素 对 照 品 ,加 二 握 甲 烷 制 成 每 
lml 含 0. Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 再 取 胆 酸 对 照 品 ,去 
氧 胆 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 胆 红 素 对 照 

溶液 10pl 及 其 余 三 种 溶液 各 6p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G E 
层 板 上 ,以 甲 茶 - 冰 醋酸 -水 (10 : 10 : 1)10'C 以 下 放置 分 层 的 
上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 胆 
红 素 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄色 斑点 。 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 人 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 胆 红 素 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 绿色 
斑点 。 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 胆 
酸 对 照 品 及 去 氧 胆 酸 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

【检查 】 
《附录 IA). 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 在 105C 干燥 至 便 
38 , 减 失 重量 不 得 过 13.0%( 附 录 区 G). 

其 他 ”应 符合 锭 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E. 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 人 LE) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 交 联 5% 茶 基 甲 基 聚 硅 
氧 烧 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.32mm, 膜 
厚度 为 0.25pm) ; 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温度 为 150C ,保持 
30 分 钟 ,以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 250 C ,保持 15 分 钟 ; 
进 样 口 温度 为 250%C ,检测 器 温度 为 300C ;理论 板 数 按 磨 香 
酮 峰 计 应 不 低 于 5000, 

校正 因子 测定 ” 取 百 秋 李 醇 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 无 
水 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 磨 
香 酮 对 照 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 
适量 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 吸取 2ml, 置 5ml 量 瓶 中 ， 
精密 加 入 内 标 溶液 2ml, 加 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 
lxl, 注 入 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 研 成 粉末 (过 五 号 筛 ) RIRA lg, 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶 液 2ml, 再 精密 
加 入 无 水 乙醇 3ml, 混 匀 , 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 

* 574 。 


重量 差异 ” 按 丸 剂 项 下 [重量 差异 ] 第 一 法 检查 


300W ,频率 40kHz)10 分 钟 ,放置 2 小 时 ,再 称 定 重量 ,用 无 
水 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 Lud DE ALACRI 
色谱 仪 ,测定 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 麻 香 以 麻 香 酮 (Ce HaoO) 计 ,不 得 少 于 0. 27mg. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 化 竣 , 消 肿 止痛 。 用 于 热 毒 
血 瘀 所 致 急 慢性 病毒 性 肝炎 , 痛 痊 疗 疮 , 跌 打 损 伤 及 各 种 炎症 。 

【用 法 与 用 量 】 口服。 每 次 0. 6g,8 岁 以 下 儿童 每 次 
0. 15—0. 3g, 每 日 2 一 3 次 ;外 用 研 末 用 冷 开 水 或 食 醋 少许 调 
匀 涂 在 患处 (省 疡 者 可 在 患处 周围 涂 表 之 ) 。 每 日 数 次 , 常 保 
持 湿润 ,或 遵 医嘱 。 

【注意 】 孕妇 忌服 。 

【规格 〗 每 粒 重 3g 

【贮藏 3 密封 , 置 干燥 处 。 
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[4771 HAIFA 300g 

【 制 法 】 MAAFA 300g ,粉碎 成 细 粉 ,加 羧 甲 基 纤 维 素 
钠 适 量 混 匀 , 制 粒 ,干燥 , 装 和 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 完 ,内 容 物 为 棕 黄色 的 颗粒 及 细 粉 ; 
气 香 , 味 苦 、 微 甘 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 0.3g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 甲 
醇 3ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 放 置 30 分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 三 七 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
ERASE Rb, HRe ASEP Re X HA. Lud 
R 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml & & 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 
(65 : 35 : 10)10C 以 下 放置 过 夜 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ， 
BUB BRE SRL 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 
应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0. 3g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 二 氯 甲烷 - 
乙醇 (7 : 3) 混 合 溶液 10ml, 依 次 加 入 1096 E ERR CURL 2 滴 ， 
盐酸 1 滴 , 摇 匀 , 密 塞 ,于 暗 处 放置 2 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 , 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 。 PORA a dd 
lml & 0. Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 再 取 胆 酸 对 照 品 
氧 胆 酸 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 溶液 ， s 
HIRA. MWA C E CER VI B) 试 验 , 吸 取 胆 红 素 
对 照 品 溶液 10 ul .其 余 三 种 溶液 各 人 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 冰 醋酸 -水 (10 : 10: 1)10 和 以 下 放置 分 层 
的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
胆 红 素 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄色 斑点 。 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 


色谱 中 ,在 与 胆 红 素 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 . 显 担 局 的 绿色 
斑点 。 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 ,在 与 朋 酸 对 琢 品 及 去 氧 
胆 酸 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 丙 点 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 约 lg ,精密 称 定 . 在 05 'COY 
燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 13.096 (附录 下 G. 

其 他 ”应 符合 胶 帮 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 L). 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 交 联 59A E BER AERE RE 
氧 烷 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0. 32mm, E 
厚度 为 0.25pm); 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温度 为 150°C ,保持 
30 分 钟 ,以 每 分 钟 20°C 的 速率 升温 至 250 C ,保持 15 分 钟 ; 
进 样 口 温度 为 250 ,检测 器 温度 为 3007 ;理论 板 数 按 磨 香 
酮 峰 计 应 不 低 于 5000。 

校正 因子 测定 ” 取 百 秋 李 醇 适量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 
制 成 每 Im 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 磨 香 酮 对 
照 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 适量 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 吸取 2ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,精密 加 
人 内 标 溶 液 2ml, 加 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 lul, E 
人 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 的 本 品 内 容 物 , 研 细 , 混 匀 , 取 约 
lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 2ml, 再 精 
密 加 入 无 水 乙醇 3ml, 混 匀 , 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
300W ,频率 40kHz) 10 分 钟 ,放置 2 小 时 ,再 称 定 重量 ,用 无 
水 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 1nl, 注 和 气相 
色谱 仪 , 测 定 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 魔 香 以 廊 香 酮 (Ce H3。O) 计 ,不 得 少 
于 0.07mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 化 并, 消 肿 止 痛 。 用 于 热 
毒 血 瘀 所 致 急 慢 性 病毒 性 肝炎 , 痛 痊 疗 疮 ,无 名 肿 毒 , 跌 打 损 
伤 及 各 种 炎症 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 粒 ,一 至 五 岁 儿 童 一 次 1 
粒 ; 一 日 3 次 ,或 遵 医嘱 。 

【注意 】 孕妇 忌服 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
ERORE 
Huaji Koufuye 
[45] 茯苓 (去 皮 ) T8 S5 88g 
炒 鸡 内 金 MZR 
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【 制 法 】 以 上 十 味 , 雷 九 、 炒 鸡 内 金粉 碎 成 粗 粉 ,加 水 温 


化 积 口服 液 


浸 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 备用 。 药 酒 与 其 余 茯苓 等 加 水 适量 , 蒸 
馆 二 次 ,合并 蒸 饮 液 ,备用 ,药酒 中 的 水 煎 液 滤 过 ,滤液 合并 ， 
浓缩 至 1 : 1, 加 乙醇 调 至 含 醇 量 为 65% ,冷藏 过 夜 , 滤 过 , 回 
收 乙醇 ,加 水 适量 稀释 至 1 : 1, 冷 藏 过 夜 , 滤 过 。 另 取 芒 糖 
340g 制 成 单 糖 浆 , 加 入 上 述 滤 液 及 羟 茶 乙 酯 0.5g, 18.52 
沸 , 放 冷 至 60C ,加 入 上 述 温 浸 液 . 蒸 馅 液 , 加 橘子 香精 1ml， 
加 水 调 至 1000ml, 18] ,分 装 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 黄 棕 色 的 澄清 液体 ; 气 清香 , 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (DREM 140ml, 加 乙醚 及 饱和 氯 化 钠 溶液 振 
TE SEHR 3 次 ,每 次 加 乙醚 90ml 及 饱和 和 氮 化 钠 溶液 2ml, 分 取 
乙醚 液 ,低温 挥 干 ,残渣 加 正己 烷 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 茯 苓 对 照 药材 4g, 加 乙醚 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 ， 
涉 过 , 挥 干 ,残渣 加 正己 烷 0. 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 40kl、 对 照 药 
材 溶液 30p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 
60C )- 乙 酸 乙 酯 -丙酮 (84 : 1 : 15) 为 展开 剂 , 置 用 展开 剂 预 
饱和 15 分 钟 的 展开 人 缸 内 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 警 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 90ml, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
60ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 离 
心 , 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 花 对 照 药材 1. 5g, 加 
水 250ml 煎 者 1 小 时 , 趁 热 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 10ml, 加 乙醇 
10ml, 混 匀 ,使 沉淀 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ， 
自 “ 加 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 3 次 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 供 试 品 溶液 5pl、 对 
照 药材 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 -三 
氮 甲 烷 (2: 3) 为 展开 剂 , 置 用 展开 剂 预 饱 和 15 分 钟 的 展开 佐 
内 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ,在 氨 蒸 气 中 票 15 分 钟 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 一 个 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 60ml, 加 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 40ml, 
合并 乙酸 乙 酯 液 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 120 目 ,10g, 内 径 
为 1.2cm) 上 ,收集 乙酸 乙 酯 液 , 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶 
fg ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 鹤 乔 对 照 药 材 1g, 加 水 60ml, 微 沸 
B3 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 2 倍 生 乙醇 使 沉淀 , 滤 过 ,滤液 燕 
至 无 醇 味 ,加 水 至 40ml, 加 乙酸 乙 酯 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 对 照 药材 溶液 
5pl、 供 试 品 溶液 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
葵 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (5 : 4: 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 脉 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.10( 附 录 WE A). 

pH 值 AA 5.5—7.5(W3& V G). 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J)o 

【 正 丁 杖 提取 物 】 精密 量 取 本 品 50ml, 用 水 饱和 的 正 丁 
FREER 5 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 , 置 已 干燥 至 
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人 恒 重 的 蒸发 严 中 , 蒸 干 ,在 105 C F4 3 小 时 , 移 置 干燥 器 中 ， 
冷却 30 分 钟 ,迅速 精密 称 定 重 量 , 即 得 。 

本 品 含 正 丁 醇 提 取 物 不 得 少 于 0. 6026, 

【功能 与 主治 】 EFR, LERE. ATEREA 
的 痛 积 , 症 见面 黄 肌 瘦 、 腹 胀 腹痛 、 厌 食 或 食欲 不 振 .大 便 失 调 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 岁 以 内 ,一 次 5ml, 一 日 2 次 ; 
二 岁 至 五 岁 ,一 次 10ml, 一 日 2 次 ;五 岁 以 上 ,一 次 10ml, 一 日 


3 次 ;或 遵 医嘱 。 
【规格 】 每 支 装 10ml 
Deu) 密封 , 置 阴凉 处 。 
化 E 栓 
Huazhi Shuan 
【处 方 】 次 没食子 酸 负 200g 苦 参 370g 
黄柏 92. 5g 洋 金 花 55. 5g 
冰片 30g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 苦 参 .黄柏 、 洋 金 花 加 水 煎 煮 二 次 ,第 


一 次 4 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 , 静 置 12 小 时 , 取 
上 清 液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 12(60 一 65C) 的 清 训 ,干燥 , 粉 
碎 成 最 细 粉 ;将 2. 6g 的 羟 葵 乙 酯 用 适量 乙醇 溶解 ; 另 取 基质 
适量 ,加 热 熔化 ,加 入 次 没食子 酸 镁 .上 述 最 细 粉 .冰片 以 及 
16. 8g RUA ME 80、 羟 葵 乙 酯 乙醇 液 , 混 匀 ,灌注 , 制 成 1000 
粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 暗 黄 褐色 的 栓剂 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 5 粒 , 切 碎 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 灰 化 , 放 
冷 , 滴 加 硝酸 使 溶解 ,溶液 显 馈 盐 的 鉴别 反应 (附录 坟 )。 

(2) 取 本 品 2 粒 , 切 碎 , 加 水 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ,于 
10C 以 下 放置 30 分 钟 使 基质 凝固, 滤 过 , 取 滤 液 ml, 置 分 液 
漏斗 中 ,加 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 11, 用 三 氯 甲烷 振 播 提取 3 
次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 置 水 浴 上 蒸 干 REMIZA 
甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苦 参 碱 对 照 品 ,加 三 
毛 甲 烷 制 成 每 Im 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4ul, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 乙 酸 乙 酯 -丙酮 - 浓 氨 试 液 (2 : 
4 : 3 : 0. DARAN , ET Hit th BT, DL elc B. lt e S RP t 
液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

RE] 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 W). 

【含量 测定 】 次 没食子 酸 匀 ” 取 重量 差异 项 下 的 本 品 ， 
切 碎 , 取 约 3g, 精 密 称 定 , 置 寺 塌 中 ,低温 灼 烧 至 残留 物 变 成 
EET E, ,再 在 550— 600°C 炽 灼 1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,加 硝酸 溶 
液 (1 一 2)3 一 5ml 使 溶解 ,用 适量 水 将 溶液 移 至 500ml ER 
中 ,加 水 至 约 300ml, 1€ 7 , bin JL 2& 89 3E 48 o Y 10 滴 ( 临 用 新 
配 ) ,溶液 应 显 蓝 色 ( 若 显 紫色 或 紫红 色 , 滴 加 氨 试 液 至 显 纯 蓝 
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色 ), 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 滴 至 淡 黄 色 ， 
即 得 .。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05mol/LO 48 24 F 
11. 65mg 8g — $554 (Bi; O: ) 。 

Zk dh BLA KRR F SEU IL SUESE IIO) T RE 
94— 114mg. 

冰片 ” 照 气 相 色 谱 法 (附录 WWE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 聚 乙 二 醇 20000 (PEG - 
20M) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.53mm, 膜 厚度 为 
1. Oum) , 柱 温 为 150C 。 分 流 进 样 ,分 流 比 40 : 1。 理 论 板 数 
按 龙 脑 峰 计 算 应 不 低 于 1900. 

校正 因子 测定 ”取水 杨 酸 甲 酯 适量 ,精密 称 定 , 加 乙酸 乙 
MARE 1ml 含 5mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 龙 脑 对 照 
品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 
2ml, 用 乙酸 乙 酯 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,吸取 0. Sul, PE AX 
气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 粒 ,精密 称 定 , 切 碎 , 取 lg, 精 密 称 
定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 Sml, 加 乙酸 乙 酯 适 
量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)20 分 钟 ,取出 , 放 冷 ， 
加 乙酸 乙 酯 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 吸 取 0. 5pl， 
注 人 气相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 冰片 以 龙 脑 (Cio。 HisO 〇 ) 计 ,不 得 少 于 12. 6mg。 

【功能 与 主治 〗 清热 燥 湿 , 收 涩 止血 。 用 于 大 肠 湿 热 所 
致 的 内 外 将 .混合 痔疮 。 

【用 法 与 用 量 】 患者 取 侧 卧 位 ,置信 肛 门 2 一 2. 5cm 深 
处 。 一 次 1 粒 ,一 日 1~2 次 。 

【规格 】 每 粒 重 1. 7g 

【贮藏 】 30C 以 下 密闭 贮存 。 
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[477] 益母草 112g 红 花 14g 
花椒 ( 炭 )14g AKIE 14g 
当归 28g 苏 木 14g 
Bi —t 14g 两 头 尖 14g 
川 营 14g 降 香 14g 
醋 香 附 14g 人 参 42g 
高 良 姜 14g 姜黄 8. 4g 
i25 (E 014g 炒 苦 杏仁 21g 
大 黄 56g AIRE 1g 
盐 小 茄 香 21g 桃仁 21g 
五 灵 脂 ( 醋 灾 )14g Bd 14g 
"B. 112g 丁香 21g 
酷 延 胡 索 14g 白 芍 28g 
TÉ XX 14g TLF CBE 14g 


THE OBO 1g dE 14g 
BISR 14g 肉桂 14g 
R3 X 14g 熟地 黄 28g 
紫 苏 子 14g 


【 制 法 】 以 上 三 十 五 味 BRALCE MR .熟地 黄 . 益 母 
草 、 浆 甲 胶 外 ,其 余 三 十 味 混 匀 ,取出 430g ,粉碎 成 细 粉 ,剩余 
部 分 和 益母草 用 水 煎 煮 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 ,加 入 整 甲 胶 , 洲 
化 后 ,浓缩 成 稠 襄 。 阿 魏 用 水 加 热 溶 化 ,熟地 黄 水 煎 取 汁 , 分 
别 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 成 稠 襄 。 两 襄 合 并 ,加 和 人 细 粉 拌 匀 STE 
爆 , 研 细 , 用 乙醇 制 粒 ,干燥 ,再 加 入 研 细 的 人 工 麻 香 , 混 匀 , 压 
制 成 1000 片 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 片 ; 气 香 , 味 微 若 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 体 壁 碎片 金黄 色 
或 黄 棕 色 , 毛 鹤 呈 双 图 状 ,有 了 时 表面 可 见 疣 状 或 针头 状 突起 
(入 虫 ) 。 花 粉 粒 黄色 ,类 圆 形 或 椭圆 形 ,直径 约 30um, 表 面 有 
网 状 雕 纹 ( 蒲 黄 炭 )。 花 粉 粒 三 角形 ,直径 约 16pm( 丁 香 )。 纤 
维 成 束 , 红 棕色 或 黄 棕色 , 壁 甚 厚 ( 醋 香 附 ) 。 糊 化 淀粉 粒 团 块 
淡 黄 色 ( 栈 延 胡 索 ) 。 表 皮 细 胞 红 棕 色 .黄色 或 亮 黄色 ,外壁 木 
栓 化 增 厚 , 常 旺 兰 状 或 瘤 状 突 人 细胞 内 (两 头 尖 )。 非 腺 毛 2~ 
6 细胞 , 胞 腔 有 的 充满 红 棕色 物 ( 制 吴 荣 黄 ) 。 淀 粉 粒 棒 要 形 ， 
长 24~44pm 或 更 长 , 脐 点 点 状 . 短 缝 状 或 三 又 状 ( 高 良 姜 )。 
石 细胞 类 圆 形 或 类 长 方形 ,直径 32 一 88km, 壁 一 面 非 薄 ( 肉 
桂 ) 。 草 酸 钙 簇 晶 甚大 ,直径 60~140um( 大 黄 )。 花 粉 粒 圆 球 
形 或 椭圆 形 ,直径 约 60pm, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 

(2) 取 本 品 20 片 , 研 细 , 加 80% 乙 醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 1% 盐 酸 溶液 5ml 使 溶解 , 滤 过 ， 
滤液 加 碳酸 钠 试 液 调 节 pH 值 至 8, 波 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 
80% 乙 醇 3ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 水 苏 碱 对 
照 品 ,加 乙醇 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10 一 
20p1, 分 别 点 于 同一 层 析 滤纸 上 上 行 展开 ,使 成 条 状 ,以 正 丁 
醇 -醋酸 -水 (4: 1 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 
TEE UU BUE BEI ELE LUE 6 小 时 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 40 片 , 研 细 , 加 水 150ml, 煮 沸 30 分 钟 , 放 冷 ， 
离心 (转速 为 每 分 钟 8000 转 )30 分 钟 , 取 上 清 液 用 乙酸 乙 酯 
振 摇 提取 两 次 ,每 次 50ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苏 木 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲 烷 - 丙 
酮 -甲酸 (8 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 景 干 ,放置 6 小 时 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

(4) 取 本 品 40 片 , 研 细 , 加 水 饱和 的 正 丁 醇 50ml, 置 水 浴 
上 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 氨 试 液 100ml 洗涤 , 弃 去 洗 
涤 液 , 取 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 人 参 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 人 


(S VI E 


Sap Rb 对 照 品 、 人 参 皂 此 Re 对 照 品 .人 参 皂 芽 Rg, 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 中 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 15g 3 
照 药材 溶液 及 对 照 品 溶液 各 5p, 分 别 点 于 同一 硅胶 HEU 
上 使 成 条 状 , 以 二 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10'C 以 下 放置 的 
下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 葡 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 2 片 , 研 细 ,加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 , 取 滤液 5ml, 燕 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,加 盐酸 lml， 
加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 深 
液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 注 
层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4pl, 分别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 酯 -四 
酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 5 个 橙黄 色 荧光 斑点 ; 置 氨 蒸气 中 若 
后 ,斑点 变 为 红色 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ABER AZI Do. A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 丁 香 酚 
峰 计 算 应 不 低 于 3000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) Wish BOX) 
0~5 35—25 65-75 
5 一 40 25 75 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丁 香 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
80%% 甲 醇 制 成 每 1m 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 10 Ho 8f 
细 , 取 约 0. 3g ,精密 称 定 , 置 100ml 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 80% 
甲醇 10ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W, 频率 
25kH2)15 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,加 80%% 甲 醇 补 足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 丁香 以 丁香 酚 (Co HizO: ) 计 ,不 得 少 于 0. 34mg。 

【功能 与 主治 】 HAMR. MATRI A B E B RR, 
T8 cT ift ALAR LIP B PE IB. 

【用 法 与 用 量 】 饭 前 温 酒 送 服 。 一 次 5 一 6 片 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【贮藏 】 密封 。 
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[455] AÑ 80g 盐 车 前 子 40g 
黄 芬 80g 茯苓 40g 
猪 苓 40g 黄柏 40g 
大 黄 120g Ag 
HX 40g 知 母 40g 
泽 海 40g 板子 40g 
甘草 20g 滑石 80g 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 滑 石粉 碎 成 极 细 粉 ;其 余 木 通 等 十 
三 味 粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 取 上 述 细 粉 ,用 水 制 丸 ,干燥 ， 
用 滑石 粉 包 衣 , 打 光 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 灰白 色光 亮 的 水 丸 , 丸 芯 为 黄 棕 
色 至 深 棕色 ; 味 甘 . 苦 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 毛 醛 试 液 深化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
Gum R). PR £L A LED ,大 多 无 色 ; 草 酸 钙 方 晶 正 八 面体 
形 ,直径 32 一 60km( 猪 苓 ) 。 种 皮 内 表皮 细胞 表面 观 类 长 方 
形 , 壁 微波 状 ,以 数 个 细胞 为 一 组 , 略 作 镶嵌 状 排列 ( 盐 车 前 
子 )。 填 皮 纤 维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 ,和 孔 沟 细 ( 黄 苓 )。 纤 维 东 鲜 
黄色 ,周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 , 含 晶 细 胞 的 壁 森 
化 增 厚 ( 黄 柏 )。 草 酸 钙 簇 晶 大 ,直径 60 一 140km( 大 黄 )。 草 
酸 钙 针 晶 成 束 或 散在 ,长 25 一 110km( 知 母 )。 纤 维 束 周围 菏 
壁 细胞 含 草酸 钙 簇 晶 , 形 成 晶 纤 维 , 含 晶 细胞 纵向 成 行 ( 泪 
麦 )。 叶 表皮 细胞 平 周 壁 有 角质 线 纹 , 气 孔 不 等 式 , 副 卫 细 胞 
3 个 ;上 下 表皮 均 可 见 栅栏 组 织 ( 态 鞋 )。 薄 壁 细胞 类 圆 形 , 有 
椭圆 形 纹 孔 ,集成 纹 孔 群 ; 内 皮层 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 , 较 厚 ， 
木 化 ,有 稀 朴 细 孔 沟 ( 泽 海 ) 。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 ,多 破 
碎 ,完整 者 长 多 角形 ,长 方形 或 不 规则 形 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 纹 
孔 , 胞 腔 棕 红 色 ( 板 子 )。 

(2) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 回收 溶剂 至 干 ,残渣 用 水 10ml 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 , 蒸 于 ,残渣 
加 甲醇 20ml 和 盐酸 2ml, 加 热 回 流 4 小时, 放 冷 , 加 水 10ml， 
用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲 烷 提 取 液 ， 
回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 齐 墩 果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1m] 含 Img 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 4 一 6pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 丙 
酮 (7 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 , 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 研 细 ,加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 去 溶剂 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 
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钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 15ml 溶解 ,用 盐酸 调节 pH fü 
至 1 一 2, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 
ART RAEMP 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
苓 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml X 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 - 
水 (5 : 3 ;1:1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 三 氧化 
铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 黄柏 对 照 药材 0. 15g. 板 子 对 照 药 材 0. 2g, 分 别 加 
甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 对 照 药材 溶液 和 
[鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 3 — 581 ,分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 :7 : 1 : 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,热风 吹 干 。 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 黄柏 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 荧光 主 斑点 ; 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 -乙醇 (1 : 6) 的 混合 
溶液 ,在 105 尼 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 板 
子 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 。 

(5) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 3g, 加 甲醇 3ml， 
超声 处 理 10 分 钟 , 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3 一 5 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (12 : 3 : 0.2) 为 展 
开 剂 ,展开 , 展 距 约 3cm, 取 出 ,热风 吹 干 , 置 同一 展开 剂 中 再 次 
展开 , 展 距 10cm, 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧 
光 主 斑点 。 

《6) 取 甘草 对 照 药材 0.15g, 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 取 上 清 液 作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 对 照 药材 溶液 与 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 
3 一 6pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 - 
异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12 : 6: 3: 3.5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
EE 1lcm 以 上 ,取出 ,上 影 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 至 两 个 相 
同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
TR ERI L LAR- FR 83-0. 1% 磷 酸 溶液 (42 : 23 : 35) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 酚 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 酚 对 照 品 和 大 黄 素 对 照 品 j 
量 , 精 密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 大 黄 酚 12kg .大 黄 素 5pg 
的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 (1) 取 本 品 适量 , 研 细 (过 三 号 筛 )， 
HR lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 -盐酸 
(0 : 1) 的 混合 溶液 25ml, 称 定 重量 , 置 80C 水 浴 中 加 热 回流 
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30 4r b , 若 瓶 壁 有 黏附 物 , 须 超声 处 理 去 除 , 放 冷 . 再 称 定 重 
量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
2ml,  5ml 量 瓶 中 ,加 2%% 氢 氧化 钠 溶 液 1ml. 加 甲醇 至 刻度 ， 
1&5] , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 于 测定 总 大 黄 酚 和 总 大 黄 素 的 含量 。 
(2) 取 本 品 上 述 粉 末 0. 5g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 , 精 
密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 160W, 频 率 
50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 于 测定 游离 大 黄 酚 .游离 大 黄 素 的 含量 。 
测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 上 述 两 种 供 试 品 溶 
液 各 10~20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 分 别 计算 总 大 
黄 酚 和 总 大 黄 素 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 总 量 。 
本 品 每 lg 含 大 黄 以 总 大 黄 酚 (Cs Ho O) 和 总 大 黄 素 
(Ci; HoO;) 的 总 基 计 ,不 得 少 于 1. 2mg; 以 游离 大 黄 酚 (Cus Hao 0,2 
和 游离 大 黄 率 (Cs Hio。O; ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 0. 70mg。 
【功能 与 主治 】 清热 泻 火 , 利 尿 通 淋 。 用 于 湿热 下 注 所 
致 的 淋 证 , 症 见 小 便 黄 赤 .尿频 尿 急 .尿道 灼热 涩 痛 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 2 一 3 次 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
丹 红 化 次 口服 液 
Danhong Huayu Koufuye 
[451 丹参 当归 
E 桃仁 
红 花 柴 胡 
1856 
【 制 法 】 MA EEEk, gka R, H6 COS UK £I 


3000ml., 38 Z& ff , x i v 25 EK 300ml, 冷 藏 ,备用 , 药 液 另 器 
保存 ; 药 渣 与 其 余 丹 参 等 五 味 合并 ,加 水 前 者 三 次 ,合并 煎 液 
与 上 述 药 液 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1.15 一 1. 20 
(60C ) 的 清 育 , 放 冷 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 5026 ,放置 12 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 相对 密度 为 1. 13 一 1.15(60C ) 
的 清 育 ,加 入 浓 芳香 水 及 适量 的 水 , 混 匀 ,用 1096 A SCIES 
液 调 节 pH 值 至 6.0 一 7.0, 冷 藏 , 滤 过 , 取 0. 5g 羟 茶 乙 酯 ,用 
适 其 的 乙醇 溶解 后 加 入 上 述 滤液 中 , 搅 句 ,加 水 至 1000ml, 搅 
名 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 深 棕 色 的 液体 ; 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10ml, 加 水 30ml, 摇 匀 ,用 乙酸 乙 酯 振 
EER 2 次 ,每 次 25ml, 分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 对 照 药材 1g, 加 水 
200ml, PÆ 1. 5 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 40ml, 放 冷 ,用 乙酸 
乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 提取 液 ,浓缩 至 干 ,残渣 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 原 儿 茶 醛 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 


色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 24d. 
对 照 药材 溶液 6p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 
烷 -丙酮 -甲酸 (10 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,及 干 , 喷 以 3% 
三 氧化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) BU fà 10ml, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 
乙醚 液 ,再 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 
酯 液 , 置 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 他 和 溶液 ,作为 对 照 品 深 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
2p1, 分 别 点 于 同一 用 0.5%% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (10 : 1.7 : 1.3) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 ,在 105 加热 数 分 
钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 当归 对 照 药 材 、. 川 营 对 照 药 材 各 1g, 分 别 加 甲醇 
15ml, 加 热 回 流 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 至 约 1ml, 作为 对 照 药 
材 溶液 。 再 取 阿 魏 酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 
[鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 
(10 : 4: 0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 晓 以 等 量 1% 三 氨 
化 铁 溶液 和 1% 铁 氰 化 钾 溶液 的 混合 溶液 ( 临 用 前 配制 )。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 10ml, 加 水 30ml, 摇 匀 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
摇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗 涤 2 次 ， 
每 次 25ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 置 水 洽 上 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柴 胡 对 照 药材 1g, 加 水 200ml， 
RE 1 小时, 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 30ml, 放 冷 , 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 - 
无 水 甲酸 (14 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脐 干 , 喷 以 2% 对 
二 甲 氨基 葵 甲 醛 的 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 
的 主 斑点 ,紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.05( 附 录 W A). 

pH 值 ” 应 为 5.0~7.0( 附 录 W G). 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 ]) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 在 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (10 : 87 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 278nm。 理 论 板 数 按 原 儿 茶 醛 峰 计 算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 原 儿 茶 本 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 sml, 加 水 30m, 3& 

。S79 。 
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匀 , 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 4 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ， 
用 水 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 水 洗 液 ,乙酸 乙 酯 液 置 水 浴 上 
AKT ,残渣 用 甲醇 适量 溶解 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻 
度 , 摇 名, 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 丹参 以 原 儿 茶 醛 (C, He O; ) 计 ,不 得 少 
于 0. 13mg. 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 行 气 通 络 。 用 于 气 滞 血 次 引 
起 的 视 物 不 清 、 突 然 不 见 症 ;视网膜 中 央 静 脉 阻 塞 症 的 吸收 期 
见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10 一 20ml, 一 日 3 次 ,用 时 播 匀 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ; 忌 食 辛辣 油腻 食物 。 

【规格 】 每 支 装 10ml 

Urs] 密封 。 
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【处 方 】 丹参 1000g 

LHA] 取 丹 参 , 加 90%% 乙 醇 回 流 1.5 小时, 滤 过 ,滤液 
回收 乙醇 至 称 育 ; 药 漆 加 水 前 者 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 笛 
疹 合 并 , 减 压 浓缩 至 适量 ,加 辅料 适量 , 混 匀 ,干燥 , 制 成 颗粒 ， 
压制 成 1000 jr , 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 
至 棕 褐色 ; 味 微 苦 、 涩 。 

【鉴别 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 乙醚 20ml 振 
摇 , 放 置 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 
药材 洲 液 。 再 取 丹 参 酮 由 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 
含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (6 : DARFA ERF MHE, AF. 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 ,至 少 显 3 个 
相同 颜色 的 主 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 
上 暗 红色 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 - 甲 酸 -水 (30 : 10 : 1 : 59) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 286nm。 理 论 板 数 按 丹 酚 酸 B 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 RADE B 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 水 制 成 每 1ml 含 10yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,糖衣 片 除 去 包 衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 约 0. 2g, 精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 适 
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量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,加 水 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 1ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20pl1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 丹参 以 丹 酚 酸 BCC Ho Os ) 计 ,不 得 少 于 lmg. 

【功能 与 主治 〗 Wik. MFK i HA BE E S A N, 
症 见 胸 部 疼痛 、 痛 处 固定 、 舌 质 紫 暗 ; 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 
候 者 。 | 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3~4 片 ,一 日 3 次 。 


【贮藏 》 密封 。 
丹 香 清 脂 颗粒 
Danxiang Qingzhi Keli 

【处 方 】 丹参 np 

桃仁 降 香 

5 SUR 

ER 酒 大 黄 
【 制 法 】 以 上 八 味 ,丹参 加 乙醇 回流 提取 1.5 小 时 ,再 加 


80% 乙 醇 回流 提取 1 小 时 ,提取 液 滤 过 , 滤液 合并 ,回收 乙醇 
并 浓缩 成 相对 密度 为 1. 30— 1. 35 C55 CO BU RES RR EE, 
REER Rt RECRUIT BS ZKC HEEL UB. 3S MCAE LZ 55 FE B Z5 t8 
RRRA A UU BR n zK Ri 3 — K, A HARR E XRZK YR 
液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 相对 密度 为 1. 30~1.35(55'C ) 的 清高 ， 
与 上 述 清 育 合并 ,加 入 适量 的 糊 精 和 甜菊 素 10g, 混 匀 ,干燥 ， 
粉碎 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 著 术 等 三 味 的 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 
1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐色 的 颗粒 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 15g, 加 乙醇 100ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 川 营 对 照 药材 1g, 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ， 
WART ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 241.4) 8 CF 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (8 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 15g, 加 乙醇 100ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
WRT , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 2ml, 加 热 回流 30 
分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 
ARF XR EDI SC Be 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 加 乙醇 50ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5ul, 4 
别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~60'C)- 甲 酸 乙 
酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ， 
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色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 石油 醚 (60 一 90C)20ml, 密 塞 , 振 
摇 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 禾 术 醇 对 照 品 ， 
加 石油 醚 (60 一 90C ) 制 成 每 1ml 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10 一 
20pl、 对 照 品 溶液 lpl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 
&EC60—90'C)-Z, RE Z, BS 17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 15cm, 取 
t LECT SPELL 1% 香 草 醋 硫酸 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 玫瑰 红色 王 点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 OO. 

【 醚 溶性 浸出 物 〗 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 10g, 精 密 称 定 ， 
置 250ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙醚 100ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 20 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 乙醚 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 ,用 干燥 滤器 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 50ml, 置 已 干 
燥 至 恒 重 的 蒸发 三 中 , 蒸 干 , 置 105C 干 燥 3 小 时 , 移 置 干燥 
器 中 ,冷却 30 分 钟 , 迅 速 精密 称 定 重量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 醚 溶性 浸出 物 不 得 少 于 0.2096. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (75 : 25) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm; 
柱 温 20'C 。 理 论 板 数 按 丹参 酮 M 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 酮 A 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 4pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 适量 , 研 细 ， 
取 lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 甲醇 50ml, 密 塞 ， 
称 定 重量 ,加热 回 流 1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 
10p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 丹参 以 丹参 酮 TA (Ce Hi 0; ) 计 ,不 得 少 


F 0. 80mg. 
【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 行 气 通 络 , 用 于 高 脂 血 症 属 气 
Wd stu. 
【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 10g, 一 日 3 次 。 
【规格 〗 FRE 10g 
【贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 
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【 制 法 】 以 上 二 十 三 味 , 延 胡 索 加 乙醇 加 热 回 流 2 小 时 ， 
提取 液 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ; 桂 枝 . 吴 荣 英 .肉桂 、 
细 辛 .桃仁 .当归 LUIS LR AS LEERE REI 383 MSS B LEUR OK 
香 E BESUS AB ,蒸馏 后 的 水 溶液 和 药 渣 与 其 余 灾 黄芪 等 
八 味 加 水 煎 煮 四 次 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 入 上 
述 延 胡 索 提取 液 和 适 筷 芒 糖 与 糊 精 ,喷雾 干燥 制 成 颗粒 , 喷 入 
上 述 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 1000g; 或 滤液 浓缩 至 适量 ,加 入 上 述 延 
胡 索 提取 液 混 匀 , 喷 和 努 于 燥 , 加 入 适量 的 糊 精 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ， 
干燥 , 喷 人 上 述 挥发 油 185] , 制 成 750g( 无 蔗糖 ), 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 微 苦 或 味 苦 (无 
蔗糖) 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 8g 或 6g OG ERO , T ZI, LE SE 
形 瓶 中 ,加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 
渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 0. 15mol/L 氧 氧化 钠 深 液 调节 pH 值 
至 8 一 9, 用 乙醚 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙醚 液 ETT, 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 
对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 洲 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 浴 液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 三 毛 甲 烷 - 甲 
醇 -二 乙 胺 (10 : 6: 1: 0.050 2 EE A, RA, Hih, MF, H 
mHik^UE EXC eg. totas Gif rh a So Rn (oid 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 8g 或 6g( 无 蔗糖 ) , 研 细 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 
甲醇 40ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 
使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 乙醚 液 , 再 用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 播 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 
A MARAR 3 次 ,每 次 30ml, 弃 去 洗 液 , 正 丁 醇 液 蒸 十 ， 
残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,与 适量 中 性 氧化 锅 拌 匀 , 蒸 干 , 加 在 
中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,1g, 内 径 为 10 一 15mm) 上 ,用 甲 
醇 40ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1m] 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 
2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氢 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10: 0.2) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 景 于 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫 酸 溶 液 ,在 105 Cn 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 32g 或 24g( 无 蔗糖 ), 置 500ml 烧瓶 中 ,连接 
挥发 油 提取 器 ,加 水 适量 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 
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分 ,并 滋 流 入 烧瓶 为 止 , 再 加 乙酸 乙 酯 5ml, 加 热 回 流 4 小 时 ， 
取 乙 酸 乙 酯 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 、 川 营 对 照 药材 各 
1g, 分 别 加 乙醚 10ml, 超声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 
酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 8g 或 6g( 无 芒 糖 ), 研 细 , 加 乙醇 50ml, 超 声 处 
H 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 
Bi fs HE EXC 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲 
Bi 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 可 壳 对 照 药材 1g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 柚 皮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G WU AR E, 
以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (10 : 1.7 : 1329 JEGERE JT LGB LR 
干 , 喷 以 三 握 化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 和 对照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 8g 或 6g( 无 芒 糖 ), 研 细 , 加 水 50ml, 加 盐酸 
0. 1ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 酚 酸 B 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 1ml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
CR SE VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲苯 -三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (2 : 3:4: 
0.5 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 2% 三 氢化 铁 乙 醇 
溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 应 符合 规定 (附录 区 HH 第 二 法 )。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 O. 

【含量 测定 】 黄花 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DOSE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (32 : 68) 为 流动 相 ;用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 ;理论 板 数 按 黄 芪 甲 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 黄 花甲 苷 对照 品 适量 ,加 
甲醇 制 成 每 lm 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 16g 或 12g OG ESO ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 
加 入 甲醇 100ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 500 W ,频率 
40kHz)60 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,加 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 50ml, 燕 干 , 残 酒 加 水 30ml 分 次 
溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 4 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 提 
RA MARAR 2 次 ,每 次 50ml, RGIE T. BERE XR HE 
加 甲醇 使 溶解 并 转移 至 Sml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , E 
匀 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 1041.2041 与 供 试 品 
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溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计 
算 , 即 得 。 

AiE RA REAR E E CC He Ou) tHe RIED 
F 0. 50mg. 

黄连 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 细 , 取 0. 2g 或 
0. 15g( 无 芒 糖 ), 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 水 
lml, 充 分 振 摇 使 溶 散 ,再 精密 加 入 乙醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
HERES AER CILE 500W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,加 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 繁 碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 20kg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 精 
密 吸取 供 试 品 溶液 5pl、 对 照 品 溶液 2pl 和 6p1, 分 别 交 叉 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (5 : 1 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB 薄 雇 扫描 法 ) 进 
行 荧光 扫描 ,激发 波长 4=365nm, 测 量 供 试 品 与 对 照 品 荧光 强 
度 的 积分 值 , 计 算 , 即 得 。 

Jed AS A AXE UI dk NEN SERE CC Hi NO, * HCD èH, 
不 得 少 于 12. 0mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 温 胃 , 散 寒 行 气 MER. MFI 
FI HE SE LIE MILES ET SC] ER Rc s TCR RLA ERRA . 腹 
胀 ;慢性 萎缩 性 胃炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 袋 ,一 日 3 次 , 饭 前 半 小 时 
服用 ;8 周 为 一 个 疗程 ,或 遵 医嘱 。 

【注意 】 妊娠 .月 经 过 多 者 禁用 ;有 自发 出 血 倾向 及 有 中 医 
热 证 或 阴 虚 火 旺 证 者 慎 用 ; 偶 见 轻 度 胃 腕 不 适 ,一 般 可 自行 缓解 。 

【规格 】 (1) 每 袋 装 8g (DERE 6g( 无 蔗糖 ) 

【贮藏 】 密封 。 


风 热 清 口服 液 


Fengreging Koufuye 

【处 方 】 山 银 花 REJE $ 
E 桔梗 
MER 甘草 

【 制 法 】 以 上 六 味 , 除 驴 胆 粉 外 , 取 青 袋 , 用 80% 乙醇 作 
溶剂 ,浸渍 24 小 时 后 ,进行 渗 渡 , 收 集 渗流 液 ,药酒 备用 ; 山 银 
EERE ,收集 芳香 水 ,蒸馏 后 的 水 溶液 另 器 保存 ,药酒 备用 ; 
HEMER .甘草 加 水 浸泡 半 小 时 , 煎 煮 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 备 
用 ;药酒 与 上 述 各 药 渣 合 并 ,前 者 二 次 , 滤 过 ,合并 各 次 滤液 及 
蒸馏 后 的 水 溶液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.10~1.15 
(90C)。 加 乙醇 使 含 醇 量 达 8076 ,放置 , 滤 过 ,滤液 与 渗 沪 液 合 
并 ,回收 乙醇 ,加 芳香 水 及 熊 胆 粉 ,用 10% 和 氨 氧 化 钠 溶 液 调节 
pH (&  6.0—6. 5, 静 置 , 滤 过 ;滤液 加 甜菊 素 1. 5g、 羟 葵 乙 酯 
2. 0g FREH 1. 5ml, 加 水 至 1000ml, 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 深 棕色 的 液体 ; 气 微 腥 , 味 苦 。 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 用 三 毛 甲 烷 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 三 氨 甲 烷 液 ,浓缩 至 lm, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
E ENa EENE GON lml & Img 的 溶液 ,作为 
对 照 品 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 
溶液 各 Wy Oe c 
烷 - 丙 酮 (5 : 4 : DOS EE JEJE, BUB ETE. HER m Gi 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 10ml 使 溶解 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 至 近 干 ,加 氢 氧 化 钠 溶液 (1-~5)5ml, 加 热 回 流 6 小 时 ， 
放 冷 ,用 盐酸 调节 pH 值 至 1 一 2, 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 
5ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ,浓缩 至 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 能 
去 氧 胆 酸 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 
HARE 2—34.4 3I TF [8]I— SERE G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 
乙醚 - 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (10 : 5 : 3 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 5 
分 钟 , 取 出 , 放 冷 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 加 盐酸 1ml 5j — SUP c 20ml, 加 热 回流 
1 小 时 , 放 冷 ,分 取 三 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 
成 每 Iml € img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(RR VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10u1, 分 别 点 于 同一 硅 
R G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60'C )- 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 栈 酸 
(10 : 20 : 7 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% BE 
钥 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 5 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.04058 V AD. 

pH m A4.0—6.0(fg5€ G. 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 ]) 。 

照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 而 D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
A 以 甲醇 -0. 2% 三 乙 胺 溶液 -磷酸 (20 : 80 : 0. DOS 
流动 相 ; 检 测 波长 为 328nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 
低 于 4000, 


对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml E 30ug 的 溶液 , 即 得 。 
供 试 品 溶液 的 制备 精密 量 取 本 品 lml, 置 10ml OR 


中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 ,精密 量 取 续 
滤液 1ml, E 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 
测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 , 计 算 , 即 得 。 
本 品 每 1ml 含山 银 花 以 绿 原 酸 (Ce His Os ) 计 ,不 得 少 
于 2.5mg。 
” 【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 宣 肺 透 表 , 利 咽 化 疾 。 用 于 外 
感 风 热 所 致 的 感冒 , 症 见 发 热 . 微 恶 风寒 .头痛 .咳嗽 . 口 渴 、 咽 
痛 ; 急 性 上 呼吸 道 感染 见 上 述 证 候 者 。 


风 痛 安 胶 赛 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 
量 , 儿 童 酌 减 ,或 遵 医嘱 。 


一 次 10ml,— H 3—4 次 ,重症 加 


【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 ] 密封 , 置 阴凉 处 。 
XU zz Br SE 
Fengtong’ an Jiaonang 

【处 方 】 防己 250g 通 草 167g 

桂 枝 125g 姜黄 167g 

48 500g EH 333g 

木瓜 150g 海 桐 皮 167g 

m AE 333g 黄柏 250g 

滑石 粉 250g iE 333g 
【 制 法 】 以 上 士 二 味 , 取 滑石 粉 167g 与 其 余 防 已 等 十 一 

味 加 水 煎 煮 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 三 次 1 小 


时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 入 剩余 的 滑石 粉 , 混 
合 , 干 燥 , 粉 碎 , 过 第 , 泥 匀 , 装 人 胶 玫 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 硬 胶 攻 ,内 容 物 为 黄色 至 黄 棕色 的 颗粒 
或 粉末 , 味 苦 。 
【鉴别 ]】 (1) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 30 
A gb übt ERRAT RE 1% 盐 酸 溶液 15ml 使 溶解 ,用 浓 氨 


试 液 调节 pH 值 至 9 ,用 三 氧 甲烷 提取 两 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 氯 


甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 粉 
防己 碱 对 照 品 和 盐酸 小 屡 碱 对照 品 ,分 别 加 乙醇 制 成 每 lml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wf B) 试 验 ， 
吸取 上 述 三 种 溶液 各 2u ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
三 握 甲 烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (50 : 10 : 0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 盐酸 
小 万 碱 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ;再 
喷 以 稀 碘 化 饼 钾 试 液 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 粉 防己 碱 对 照 品 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
姜黄 对 照 药 材 0. 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 姜 黄 素 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -甲酸 (96 : 4 
0.7) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 石油 醚 (60 一 90C )20ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 石油 醚 (60 一 90C )1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 菩 攻 仁 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 
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对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 5 一 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(60~ 90C)- 乙 酸 乙 酯 -醋酸 (10 : 3 : 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,及 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 连 手 对照 药材 lg, D ZK Bia 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 藻 
干 , 残 渣 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 
AMPE 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 另 取 连 锋 背 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 
溶液 及 上 述 对 照 药 材 和 对 照 品 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅 
BE G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲醇 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
HRF , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 
的 位 置 上 ,分 别 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 阁 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -0. 2% 二 乙 胺 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 281nm。 理 论 板 数 按 防 已 诺 林 碱 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 粉 防己 碱 和 防 已 诺 林 碱 对 照 品 ; 
其 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 分 别 含 粉 防己 碱 0. 1mg、 防 
己 诺 林 碱 0. 05mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1. 5g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 浓 氨 试 液 3ml 
使 湿润 ,加 三 氢 甲 烷 适 量 , 回 流 提取 至 无 色 ,三 所 甲烷 液 蒸 干 ， 
残 酒 加 无 水 乙醇 使 溶解 ,并 转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 
至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 防 己 以 粉 防己 碱 (Cs Ha? Ne Os) 和 防己 诺 林 
M (Ca Hio N; Os) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 1. 2mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 ,活血 通 络 。 用 于 湿热 阻 络 所 
致 的 痹 病 , 症 见 关节 红肿 热 痛 、 肌 肉 酸楚 ;风湿 性 关节 炎 见 上 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 5 粒 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 、 体 弱 年 迈 及 脾胃 虚 寒 者 慎 用 。 

【规格 〗 每 粒 装 0. 3g 

【贮藏 】 密封 。 


风湿 马 钱 片 


Fengshi Magian Pian 


[451 SU T5 125g 


乳香 ( 炒 )19g 


炒 伪 蛋 19g 
没 药 ( 炒 )19g 
。 584 ， 


全 蝎 19g 牛 膝 19g 
苍术 19g 麻黄 19g 
甘草 19g 


【 制 法 】 以 上 九 味 ,全 蝎 . 乳 香 、 没 药 和 炒 僵 每 粉碎 成 细 
粉 ;麻黄 .苍术 分 别 用 70% 乙 醇 作 溶剂 进行 渗 沪 ,收集 渡 液 约 
180ml, 回 收 乙醇 ,浓缩 成 稠 育 ;甘草 和 和 牛 膝 加 水 前 者 三 次 ,第 
一 ,二 次 各 2 小 时 ,第 三 次 1 小 时 , 藤 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 成 
币 宵 ,与 上 述 稠 谊 合并 ,加 入 马 钱 子 粉 及 全 蝎 等 四 味 的 细 粉 , 混 
匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 棕 褐 
色 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 3 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 浓 氨 试 液 
0. 5ml & —& Hi xt 5ml, 密 塞 ,超声 处 理 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 士 的 宁 对 照 品 和 马 钱 子 碱 对 照 
品 , 加 二 氯 甲烷 制 成 每 1ml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 
MAA. REEERE MERV B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 10p1, 分 别 点 于 同一 用 0. 2mol/L. 氢气 化 钠 溶液 制备 的 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氮 甲 烷 - 环 己 烷 -乙醇 (3 : 1: 1) 为 展开 
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在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 浓 氨 试 液 0.5ml 及 
二 氯 甲烷 10ml, 密 塞 ,超声 处 理 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 
干 ,残渣 加 二 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 
麻黄 碱 对 照 品 , 加 二 毛 甲 烷 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 
醋酸 -水 (8 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 贡 三 酮 试 
液 ,在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】》 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -醋酸 -三 乙 胺 (65 : 200 : 2.4 : 0.3) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 士 的 宁 峰 计算 应 不 低 
于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 取 士 的 宁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 24pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 浓 氨 试 液 2ml 
和 三 氧 甲烷 50ml, 密 塞 ,放置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 三 氯 甲烷 分 次 洗涤 容器 和 残渣 , 洗 液 滤 人 同一 量 瓶 中 ， 
加 三 毛 甲 烷 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 10ml, 置 水 洽 上 蒸 干 , 残 
渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 $E 3 ue 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
lol, 注入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 马 钱 子 以 士 的 宁 (Cz Ha NiOi) 计 ,应 为 


0. 8~1. Img. 
【功能 与 主治 〗 祛 风 除 湿 , 活 血 祛 瘀 , 通 络 止 痛 。 用 于 风 
湿 闭 阻 , 瘀 血 阻 络 所 致 的 痹 病 , 症 见 关 节 疼 痛 、 刻 剖 或 疼痛 较 
其 ;风湿 性 关节 炎 、 类 风湿 关节 炎 、 坐 骨 神 经 痛 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 常 用 量 : 一 次 3 一 4 片 . 极 量 : 一 
次 5 片 ;一 日 一 次 。 睡 前 温 开 水 送 服 。 连 服 7 日 为 一 疗程 ,两 
疗程 间 需 停 药 2~3 日 。 


【注意 】 孕妇 忌服 ;年 老 体 弱者 慎 服 或 遵 医 嘱 。 
【规格 】 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0. 17g 
【贮藏 】 密封。 
风湿 定 片 
Fengshiding Pian 

【处 方 】 八角 枫 1500g 白芷 50g 

IRKI 150g 甘草 20g 
【 制 法 】 以 上 四 味 , 白 芷 及 徐 长 卿 15g 粉碎 成 细 粉 ,过 


筛 。 剩 余 的 徐 长 卿 加 水 ,浸润 2 小 时 ,水 蒸气 蒸馏 6 小 时 , 蒸 
馏 液 冷 却 , 析 晶 , 滤 过 ,结晶 ( 丹 皮 酚 ) 备 用 ; 药 渣 与 八角 枫 、 甘 
草 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 浓缩 至 适 
量 ,与 上 述 粉 末 混 匀 ,干燥 , 研 成 细 粉 ,加 辅料 适量 , 制 颗 粒 , 干 
燥 , 加 入 丹 皮 酚 (用 适量 乙醇 溶解 ) , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 
糖衣 , 即 得 。 


【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 糖衣 后 , 显 棕 黑色 ; 气 香 , 味 
【鉴别 (1) 取 本 品 20 片 ,除去 糖衣 , 研 细 , 加 乙醚 


30ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,药酒 备用 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙 
BE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 , 加 乙醇 
制 成 每 lml E lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
ERAT , 喷 以 盐酸 酸性 的 5%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 3(1) 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 男 
取 白 芷 对 照 药材 1g, 加 乙醚 30ml, 超声 处 理 5 分钟 , 滤 过 , 滤 
液 浓 缩 至 约 lml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 Sul, 分别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

《3) 取 (鉴别 ](1) 项 下 乙醚 提取 后 的 药 渣 , 挥 尽 乙 醚 ,加 四 
醇 30ml ,超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml 
使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 25ml 振 摇 提取 ,分 取 正 丁 醇 层 , 用 
正 丁 醇 饱 和 的 水 10ml 洗涤 , 奔 去 水 层 , 正 丁 醇 层 蒸 干 , 残 酒 加 


MEZA 


甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g, 
同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 出 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 甲 
葵 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 (7 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 
以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 沉 紫 外 
光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 两 个 以 上 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 20 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 三 氯 甲烷 30ml, 超 声 
处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 药 渣 挥 尽 三 氯 甲烷 ,加 浓 氨 试 液 2ml, Z Ff 
50ml, 置 水 浴 上 回流 提取 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 
甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 八 角 枫 对 照 药材 5g, 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G EZ AR E ,以 三 氯 甲 
烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 (90 : 5 : 8) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 饱 和 的 展开 
HARRA RGB ETF HLERA. DEUS Gir dE 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 总 生物 碱 限量 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 ,精密 
称 定 , 研 细 ,精密 称 取 细 粉 适量 ( 约 10 片 重 ), 置 索 氏 提取 器 
中 ,加 甲醇 - 浓 氨 试 液 (95 : 5) 混 合 溶液 适量 ,加 热 回 流 提取 至 
近 无 色 , 挥 干 甲醇 ,残渣 用 3% 硫 酸 溶液 10ml 溶解 ,再 用 326 
硫酸 溶液 10ml, 分 次 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 酸 液 中 ,加 三 毛 甲 烷 
振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 握 甲 烷 液 ,用 3% 硫 酸 溶液 
10m 振 摇 提取 , 弃 去 三 氢 甲 烷 液 ,合并 前 后 两 次 的 酸 液 , 加 浓 
氨 试 液 调节 pH (B 9—10, 8 B — SUB Ec PE HEC 4 次 ,每 
次 10ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 ,通过 铺 有 无 水 硫酸 钠 1g 的 漏斗 ， 
滤 过 ,滤液 置 于 105 CF M zm fH WEBS ZEE B.KIS EAT, 
残渣 在 105 包 干燥 至 恒 重 ,计算 , 即 得 。 本 品 每 片 含 总 生物 碱 
不 得 过 1. 2mg。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 网 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAAR; A ZHR- 38 : 62) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计 算 应 不 低 于 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im 含 20p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 ,精密 称 取 细 粉 约 0. 15g, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 超 
声 处 理 (功率 为 250W, 频 率 为 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 加 甲醇 
稀释 至 刻度 3553 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 徐 长 卿 以 丹 皮 酚 (C,Hio O;) 计 ,不 得 少 
T 1.0mg. 

【功能 与 主治 】 散 风 除湿 , 通 络 止 痛 。 用 于 风湿 阻 络 所 
致 的 痹 病 ,证 见 关节 疼痛 ;风湿 性 关节 炎 ,类 风湿 性 关节 炎 , 肋 
神经 痛 , 坐 骨 神 经 痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 , 一 日 2 次 ,六 天 为 一 
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疗程 。 
【注意 】 孕妇 .儿童 ,心脏 病 . 过 度 误 弱者 禁用 。 
【规格 】 糖衣 片 ( 片 芯 重 0. 22g) 
【贮藏 】 密封 。 
MIRARE 
Fengshi Gutong Jiaonang 
【处 方 】 制 川 乌 制 草 乌 
红 花 甘草 
木瓜 乌梅 
麻黄 


【 制 法 】 以 上 七 味 , 取 制 川 乌 、 制 草 乌 、 甘 草 粉 碎 成 细 粉 ， 
AM , 混 匀 ;其 余 红 花 等 四 昧 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 , 合 
郁 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 笛 襄 状 , 加 入 上 述 细 粉 , 混 匀 ,干燥 , 粉 
碎 成 细 粉 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 黄 褐色 的 粉末 ; 味 微 
ER. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 石 细胞 长 方形 或 
类 方形 , 壁 稍 厚 ( 制 川 乌 、 制 草 乌 ) 。 纤 维 东 周围 薄 壁 细胞 含 草 
酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 5g, 用 浓 氨 试 液 0. 5ml 湿润 ,用 三 毛 甲 
烷 加 热 回 流 提取 2 次 (50ml,50ml) ,每 次 2 小 时 ,提取 液 滤 过 ， 
合并 滤液 ,回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 甲醇 lml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻 黄 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 1mg 
的 溶液 .作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氧 甲烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (4 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 
干 . 喷 以 节 三 酮 试 液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 红色 斑点 。 

【检查 】 SARRE 取 本 品 内 容 物 4. 8g, 研 细 , 用 浓 
氨 试 液 润 湿 , 加 三 氯 甲烷 20ml, 冷 浸 过 夜 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 R 
酒 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 
照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1m 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 
对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 
酸 乙 酯 -乙醇 (32 : 18 : 5) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 预 饱和 的 展开 
饶 内 展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 的 斑 
点 ,或 不 出 现 斑 点 。 

其 他 ”应 符合 胶 玫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 】 乌 头 总 生物 碱 ” 对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 乌 
头 碱 对 照 品 10mg, 精密 称 定 ,加 三 氯 甲 烷 制 成 每 lml 含 
0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 1ml、2ml、3ml、 
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4ml, Sml, 分 别 置 分 液 漏 斗 中 ,依次 精密 加 入 三 氯 甲 烷 至 
20ml, 再 精密 加 入 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH3.0)( 取 无 水 醋酸 钠 
0. 15g, 用 水 溶解 ,加 冰 醋 酸 5. 6ml, 用 水 稀释 至 500ml, $E], 
并 在 pH 计 上 校正 )10ml 和 0.1% 溴 甲 酚 绿 溶液 ( 取 溴 甲 酚 绿 
0.2g, 加 0. 05mol/L 氧 氧化 钠 溶液 3. 2ml 使 溶解 ,用 水 稀释 
至 200ml, 1€ 5])2ml, 强力 振 揪 5 分 钟 , 静 置 20 分 钟 , 分 取 三 
氯 甲烷 层 , 用 干燥 滤纸 滤 过 ,以 相应 试剂 为 空白 ,滤液 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A0 ,分 别 在 412nm 波长 处 测定 吸光 
度 。 以 吸光 度 为 纵 坐 标 ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 匀 , 研 细 , 取 
1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙醚 -三 氯 甲烷 -无 
水 乙醇 (16 : 8 : 1) 的 混合 溶液 25ml MARA 1. 5ml, #5, 
称 定 重量 , 置 快速 混 匀 器 上 振荡 3 次 ,每 次 2 分 钟 , 放 置 过 夜 ， 
再 称 定 重量 ,用 上 述 混合 溶液 补足 减 失 的 重量 ,再 置 快 速 混 匀 
器 上 振荡 2 分 钟 , 静 置 。 倾 取 上 清 液 ,精密 量 取 5ml, 置 分 液 
漏斗 中 ,加 乙醚 5ml, 用 0. 05mol/L 硫酸 溶液 振 摇 提取 4 次 ， 
每 次 10ml, 分 取 硫 酸 提取 液 , 滤 过 ,合并 滤液 , 置 男 一 分 液 漏 
斗 中 ,加 浓 氨 试 液 4ml, 摇 匀 , 用 三 氯 甲 烷 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 
10ml, 分 取 三 毛 甲 烷 液 , 滤 过 ,合并 滤液 ,回收 溶剂 至 干 , 残 酒 
C 105'C Jn iA 1 小 时 , 放 冷 ,用 三 毛 甲 烷 分 次 溶解 ,转移 至 
25ml 量 瓶 中 ,加 三 氯 甲烷 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 20ml, 置 分 
液 漏斗 中 , 照 标准 曲线 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 精 密 加 入 醋酸 盐 
缓冲 液 …… 10ml” 起 ,依法 测定 吸光 度 ,从 标准 曲线 上 读 出 供 
试 品 溶液 中 伟 乌 头 碱 的 量 Cyg) ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 乌 头 总 生物 碱 以 乌 头 碱 (Css Har NOn ) 计 ,应 
为 0. 25—0. 80mg. 

麻黄 ” 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 旭 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 菇 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 -磷酸 -三 乙 胺 (3 : 97 : 0. 1 ; 0.1) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 205nm。 理 论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 流动 相 制 成 每 1ml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 3g, 精 密 称 定 , 置 圆 底 烧 瓶 中 ,加 入 5mol/L 氧 氧化 钠 
溶液 120ml, 摇 匀 ,加 氯 化 钠 7.5g, 超 声 处理 ( 功 率 250W ,频率 
50kHz)30 分 钟 , 加 水 100ml, 蒸 馅 ,用 预先 盛 有 0. 5mol/L ii 
酸 溶液 10ml 的 250ml 量 瓶 收集 蒸馏 液 约 150ml, 加 水 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (Cio His NO * HCD HE 8 
得 少 于 0. 18mg。 

【功能 与 主治 】 温 经 散 寒 , 通 络 止痛 。 用 于 寒 湿 闭 阻 经 
络 所 致 的 兽 病 , 症 见 腰 桨 疼痛 、 四 肢 关 节 冷 痛 ; 风 湿性 关节 炎 
见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 4 粒 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 本 品 含 毒性 药 , 不 可 多 服 ; 孕 妇 鼠 服 。 


风寒 咳嗽 颗粒 


【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 密封 。 
风寒 咳嗽 丸 
Fenghan Kesou Wan 
【处 方 】 陈皮 100g 法 半 夏 150g 
青皮 100g 苦 杏仁 100g 
麻黄 100g 紫 苏 叶 100g 
五 味 子 100g 桑 白 皮 100g 
XH; 100g 生姜 150g 
【 制 法 】 以 上 十 味 , 除 生姜 外 , 苦 杏仁 压榨 去 油 , 与 其 余 


陈皮 等 八 味 共 同 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 备 用 。 生 姜 加 水 前 
煮 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,小 
液 浓缩 至 适量 ,与 上 述 粉 未 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 棕色 至 棕 褐 色 的 水 丸 ; 味 微 苦 。 

LEII 《〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 种 皮 石 细胞 淡 黄 
棕色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细密 , 胞 腔 含 暗 棕 色 物 
(五 味 子 ) 。 气 孔 特 异 , 保 卫 细胞 侧面 观 旺旺 铃 状 (麻黄 )。 石 
细胞 橙黄 色 ,贝壳 形 , 壁 较 厚 , 较 宽 的 一 边 纹 孔明 显 ( 苦 杏 仁 ) 。 
纤维 东周 围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 )。 草 
酸 钙 针 晶 束 ,长 32 一 144pm, 存 在 于 黏液 细胞 中 (法 半 夏 ) 。 

(2) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙醚 50ml, 加热 回 流 30 分 钟 , 滤 
过 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 干 溶剂 ,加 三 握 甲 烷 50ml, 加 热 回 流 30 
分 钟 , 滤 过 ,药酒 备用 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 五 味 子 甲 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 
验 , 吸 取 土 述 两 种 溶液 各 5 一 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 W 
层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (3 : DARFA, EF, WH, 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 三 毛 甲 烷 提 取 后 的 药酒 ,加 甲醇 
50ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml, 加 
热 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 二 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 取 上 清 
液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 以 0.5%% 氢 氧化 钠 的 羧 甲 基 
纤维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
(100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 5cm, 取 出 , 晾 干 ,再 以 甲 茶 - 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 10 : 1: 1) 上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 展 
距 12cm, 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 三 氢化 铝 试 液 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 U ZIR-E 0.3% 三 乙 胺 的 0.02moML RRA A 
溶液 (用 磷酸 调节 pH (B 8 3.00 (4 : 96) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 210nm。 理 论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 和 盐酸 伪 麻 黄 
碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 盐酸 麻 
黄 碱 15pg、 盐 酸 伪 麻黄 碱 15yg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 ， 
置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,加 热 
回流 45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 
200 目 ,3g, 内 径 为 lcm) 上 ,收集 流出 液 ,用 乙醇 50ml 洗 脱 ， 
收集 洗 脱 液 ,合并 流出 液 及 洗 脱 液 ,加 盐酸 1 滴 , 燕 于 ,残渣 加 
甲醇 5ml 使 溶解 , 移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 磷酸 1 滴 , 加 水 稀释 至 
刻度 , $5] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (Co His NO * HCD RH E 
酸 伪麻黄碱 (CoHsNO。HCb 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 68mg。 

【功能 与 主治 】 宣 肺 散 寒 , 祛 痰 止咳 。 用 于 外 感 风寒 、 肺 
气 不 宣 所 致 的 咳 跨 , 症 见 头痛 鼻塞 、 疾 多 咳嗽 .胸闷 气 器 。 

【用 法 与 用 量 】》 口服 。 一 次 6 一 9g, 一 日 2 次 。 

【注意 】 阴 虚 干咳 者 慎 服 。 


【规格 】 ERR Og 
【贮藏 】 密封 。 
风寒 咳嗽 颗粒 
Fenghan Kesou Keli 
【处 方 】 陈皮 100g 生姜 150g 
法 半 夏 150g 青皮 100g 
苦 杏 仁 100g 麻黄 100g 
紫 苏 叶 100g 五 味 子 100g 
EE 100g SH 100g 


【 制 法 】 LEHER, BS BE P BETR IRURE USE I T o RT 
的 水 溶液 男 器 收集 ; 药 渣 与 其 余 法 半 夏 等 八 味 ,加 水 前 者 三 次 
( 苦 杏 仁 在 水 沸 后 加 入 ) ,每 次 1. 5 小 时 ,合并 谣 液 , 滤 过 ,滤液 
与 上 述 水 溶液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.38 一 1. 40(60C ) 的 
稠 谊 。 取 稠 育 ,加 蕉 糖 . 糊 精 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 上 述 
陈皮 等 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 褐 色 的 颗粒 ; 气 香 , 味 甜 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5g, 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 , 水 液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 
2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 加 

e 587 >° 


Bud 


甲醇 1ml E EHE E IS Eu S THE. P HUE REESE BLU ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml A Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
ARU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 由 ,分 别 点 于 同一 
用 0.5% 氧 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 
甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 , 展 至 约 3cm Ho LECT E 
以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 10: 1: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 , 展 至 约 8cm, 取 出 , 防 二 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
EE TAA RE. 

(2) 取 本 品 10g, 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 浓 氨 试 液 0. 5ml、 
ZAF H 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ,分 取 三 握 甲 烷 液 , 挥 干 , 残 
渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻黄 碱 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 641.4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 
(4: 13:0.1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 草 三 酮 试 液 , 在 
105 它 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C)。 

【含量 测定 】 KARRAR DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (1 : 1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 
理论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 约 15mg ,精密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 
取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 
10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 入 高 碘 酸 溶液 (0.25g 一 10ml) lml， 
0. 25mol/L A & 4L 4A 28 Y. 2.5ml, 摇 匀 ,放置 30 分 钟 , 用 
0. 5mol/L 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 7, 加 甲醇 至 刻度 jE, BD 
得 (每 1ml 中 含 盐酸 麻黄 碱 6ng) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
3g, 精 密 称 定 , 置 圆 底 烧 瓶 中 ,加 入 5mol/L St AA 68 18 T 
120ml, 摇 匀 , 加 氯 化 钠 7. 5g, 超声 处 理 ( 功 率 250W, 频率 
50kHz)30 分 钟 ,加 水 50ml, 蒸 馅 ,用 预先 盛 有 0. 5mol/L 盐酸 
溶液 Sml 的 100ml 量 瓶 收集 蒸 馅 液 近 95ml, 加 水 至 刻度 , 摇 
5] ,精密 量 取 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 , 照 对 照 品 溶液 的 制备 项 
下 的 方法 , 自 “ 加 入 高 碘 酸 溶液 ”起 ,至 “加 甲醇 至 刻度 ”依法 操 
作 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (Coe His NO * HCD 计 , 不 
得 少 于 2. 0mg. 

【功能 与 主治 】 宣 肺 散 寒 , 祛 疾 止咳 。 用 于 外 感 风 寒 、 肺 
气 不 宣 所 致 的 咳 喘 , 症 见 头 痛 鼻 塞 . 疾 多 咳嗽 、 胸 头 气 嘴 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 5g, 一 日 2 次 。 

【注意 】 阴 虚 干咳 者 慎 用 。 

【规格 】 FRE 5g 

* 588 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


【贮藏 】 密封 。 
e n A 
Wubei San 
【处 方 】 HC E)850g 浙 贝 母 150g 


陈皮 油 1. 5g 

[HE] 以 上 三 味 , 海 蛙 峭 、 浙 贝 母 粉碎 成 细 粉 ,加 入 陈 
皮 油 , 混 匀 , 过 筛 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄白 色 的 粉末 ; 气 微 香 , 味 成 、. 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 透明 薄片 
或 碎 块 , 具 细 条 纹 或 网 状 纹理 ( 海 蛙 峭 ) 。 淀 粉 粒 卵 圆 形 ,直径 
35~48pm, 脐 点 点 状 、 人 字 状 或 马蹄 状 ,位 于 较 小 端 , 层 纹 细 
密 ( 浙 贝 母 )。 

(2) 取 本 品 粉 末 10g, 加 浓 氨 试 液 5ml, 拌 匀 , 放 置 30 分 
钟 ,加 三 氮 甲 烷 50ml, 超声 处 理 2 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 浙 贝 母 对 
照 药材 2g, 加 浓 氨 试 液 5ml, 拌 匀 ,放置 30 分 钟 , 加 三 毛 甲 烷 
30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 贝 母 素 甲 对 照 品 与 贝 母 
素 乙 对 照 品 适量 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 
品 溶液 lOl 对照 品 溶液 及 对 照 药材 溶液 各 4681. 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 -二 乙 胺 
(8:12 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 , 喷 以 改良 碘 化 饮 钾 试 
液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 -二 乙 胺 (65 : 35 : 0. 01) 为 流动 相 ;用 蒸发 光 
散射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 贝 母 素 甲 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 取 贝 母 素 甲 对 照 品 和 贝 母 素 乙 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 分 别 制 成 每 1ml 各 含 贝 母 素 甲 与 由 
母 素 乙 20pg 的 混合 溶液 及 各 含 80pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 4g, 精 密 称 定 ,加 浓 氨 溶液 
4ml, 密 塞 ,放置 5 分 钟 , 摇 匀 ,放置 30 分 钟 ,精密 加 入 三 氯 甲 
烷 -甲醇 (4 : 1) 混 合 溶液 50ml, 混 匀 , 称 定 重 量 , 置 80'C 水 浴 中 
加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 三 氮 甲 烷 -甲醇 (4 : 
混合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 25ml, EE 
发 阵 中 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 两 种 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 按 外 标 两 点 法 以 对 数 方程 分 别 
计算 贝 母 素 甲 . 贝 母 素 乙 的 含量 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 浙 贝 母 以 贝 母 素 甲 (Cz Has NOO MN AR 


乌 军 治 胆 片 


Z (Cz Ha NO: ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 10mg。 
【功能 与 主治 】 WELA, KSI. AFE AAA 
致 的 骨 腕 疼痛 、 泛 吐 酸 水 、 哮 杂 似 饥 ; 骨 及 十 二 指 骂 演 疡 见 上 


述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 饭 前 口服 ,一 次 3g, 一 日 3 次 ;十 二 指 肠 
溃疡 者 可 加 倍 服用 。 
【规格 】 每 瓶装 45g 
【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
乌 盏 治 胆 片 
Wujun Zhidan Pian 
[451 乌梅 大 黄 
佛手 HE 
牛 至 板子 
甘草 tR RE 
RRA 姜黄 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 取 姜黄 200g 粉碎 成 细 粉 ;其 余 乌 梅 
等 九 味 及 剩余 的 姜黄 加 水 前 者 三 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 , 合 
滤液 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 10 一 1. 20(80C ) 的 清高 ,加 3 
倍 量 乙醇 ,搅拌 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 
1.25~1.35(70"C ) 的 稠 襄 , 加 入 上 述 姜黄 细 粉 及 硬 脂 酸 镁 适 
量 , 制 成 颗粒 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 浅黄 
棕色 至 棕 褐 色 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 乙醇 20ml， 
研磨 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ， 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 佛 手 和 大 黄 对 照 药材 各 1g ,分别 
加 乙醇 25ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 , 自 " 滤 液 蒸 干 ?起 , 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 
试 品 溶液 5~10pl, 对 照 药材 溶液 2 一 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (75 : 25 : 2) 
为 展开 剂 ,展开 , 展 距 10cm, 取 出 , 景 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 佛手 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 一 个 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 在 与 大 黄 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 四 个 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 置 氨 蒸 气 中 加 后 ,在 
与 大 黄 对 照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 四 个 相同 的 红色 斑点 。 

(2) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 三 氯 甲烷 40ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 可 实 对 照 药 材 1g, 加 三 氯 甲 烷 
20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
乙酸 乙 酯 -丙酮 - 冰 醋 酸 (15 : 1 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 


材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 个 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 石油 醚 (60 一 90C) 
40ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1m] 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 牛 至 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 1091, 4218] & TF] — RE RE G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 
乙酸 乙 酯 (15 : 4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 个 相同 颜色 的 主 斑 点 。 

(4) 取 板子 对 照 药材 1g, 照 [鉴别 ](1) 项 下 佛手 对 照 药材 
溶液 的 制备 方法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 计 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 ,吸取 对 照 药 材 溶液 5~10pl1, [鉴别 ](1) 项 下 
的 供 试 品 溶液 10u1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 
醇 -醋酸 (10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 19609 — 
氨基 葵 甲 醛 的 1mol/L 盐酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 个 相同 颜 
色 的 主 斑点 。 

(5) 取 姜黄 对 照 药材 1g, 同 [鉴别 ](1) 项 下 佛手 对 照 药材 
溶液 的 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
CHER VI B) 试 验 , 吸 取 对 照 药 材 溶液 与 (鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 
品 溶液 各 5 一 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 
烷 -无 水 乙醇 - 浓 氨 试 液 (30 : 2 : 0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAAA; LZ. ZK (15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 板子 苷 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 板 子 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Iml g o. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. lg ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 320W ,频率 40kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 ， 
取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10n1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 构 子 以 板子 背 (C: Ha Ow) 计 ,不 得 少 于 2. 5mg。 

【功能 与 主治 】 朴 肝 解 郁 , 利 胆 排 石 , 泄 热 止痛 。 用 于 肝 
胆 湿 热 所 致 的 胁 痛 、 胆 胀 , 症 见 胁 肋 胀 痛 、 发 热 \ 尿 黄 ; 胆 玫 炎 、 
胆道 感染 或 胆道 术 后 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 dedi EAE E E PROC VI. 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0.32g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 31g) 

【贮藏 】 密封 。 

。5S89 ， 
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【 制 法 】 X05 DS CERAE3E Hi 1000 粒 , 即 得 。 
CERI 本 品 为 硬 胶 襄 , 内 容 物 为 浅 棕色 至 棕色 的 粉末 ; 
气 特异 , 味 甘 、 淡 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 稀 乙醇 20ml, 置 水 浴 上 


回流 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 灵 菌 粉 对 照 
药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 用 0. 19638 f 
基 纤 维 素 钠 溶液 和 3. 85% 磷 酸 氨 二 钠 溶 液 等 量 混合 制备 的 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -水 - 浓 氨 试 液 
(4:2:1:0.1:0.1) 为 展开 剂 , 展 开 ,取出 , 晾 干 , 立 即 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 3 个 亮 蓝 色 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0. 5g, 加 水 20ml, 超 声 处 理 40 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
亮 氮 酸 对 照 品 . 丙 氨 酸 对 照 品 及 做 氨 酸 对 照 品 ,加 水 制 成 每 
lml 含 亮 氨 酸 和 丙 氨 酸 各 Img SAAR O. 5mg 的 混合 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 供 试 
品 溶液 Aul ERES 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (8 : 3 : DYRFA RA MH, RF, 
喷 以 节 三 酮 试 液 , 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 1. 5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 灵 菌 粉 对 照 药 材 
1.5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 5- 甲 基 蜂 密 曲 霉 素 对 昭 
品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 25pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 试 验 ,以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ,以 乙 且 为 流动 相 A, 以 0.2% 磷 酸 溶液 为 流动 相 
B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ; 柱 温 为 30'C ,检测 波长 为 
248nm。 分 别 吸取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 供 试 品 应 呈现 与 5- 甲 基 蜂 蜜 曲 菌 素 对 照 品 色 谱 
峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 , 并 呈现 与 乌 灵 菌 粉 对 照 药材 保留 
时 间 相 同 的 七 个 色谱 峰 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%%) 
0~35 25—75 75—25 
35— 36 75—90 25—10 
36—43 90 10 
43—44 90—25 10—75 
44—57 25 75 

【检查 】 应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 


【含量 测定 】 
* 890 * 


甘露 醇 类 物质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 


容 物 , 研 细 , 取 约 0. Ag 精密 称 定 , 精 密 加 入 水 20ml, 称 定 重 
量 , 置 水 浴 上 加 热 回流 2 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 水 
补足 减 失 的 重量 , 摇 勾 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 贮备 液 。 
精密 量 取 供 试 品 贮 备 液 2ml, 置 碘 瓶 中 ,精密 加 入 高 碘 酸 钠 
( 钾 ) 溶 液 [ 取 硫酸 溶液 (1 一 20)90mil 与 高 碘 酸 钠 ( 钾 ) 溶 液 
(1 一 1000)110ml 混合 制 成 J 50ml, 置 水 浴 加 热 15 分 钟 ,取出 ， 
放 冷 ,加 碘化钾 试 液 10ml, 密 塞 , 放 置 5 分 钟 ,用 硫 代 硫酸 钠 
滴定 液 (0. mol/L RE ,至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 1ml, 继 
续 滴 定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 硫 代 硫 酸 钠 滴 定 液 (0.02mol/L) 相 当 于 0. 3643mg 的 甘 
露 醇 (Ce Hu O6 ) 。 

本 品 每 粒 含 甘露 醇 类 物质 以 甘露 醇 (Ce Hu O6 ) 计 ,不 得 
少 于 24. Omg. 

腺 苷 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 04mol/L 磷酸 二 氨 钾 溶液 (10 : 90) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 260nm。 理 论 板 数 按 腺 苷 峰 计算 应 不 低 、 
于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 腺 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 
制 成 每 1ml A fr 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 [含量 测定 ] 甘 露 醇 类 
物质 项 下 的 供 试 品 贮备 液 各 10 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

A m FR E G R A B A RE CCo Hi N;O4) 计 ,不 得 少 
F 0. 25mg. 

【功能 与 主治 】 补肾 健 脑 , 养 心安 神 。 用 于 心 肾 不 交 所 
致 的 失眠 .健忘 , 心 人 尽心 烦 、 神 疲乏 力 、 腰 肤 酸 软 . 头晕 耳鸣 . 少 . 
气 颌 言 \. 脉 细 或 沉 无 力 ;神经 衰弱 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 ,一 日 3 次 。 " 

【规格 】 每 粒 装 0. 33g 

【贮藏 】 密封 。 


附 ; 乌 灵 菌 粉 


本 品系 炭 棒 菌 科 炭 棒 菌 属 (Xylaria sp. ) 真 菌 ,经 深层 发 
酵 而 得 到 的 菌 丝 体 干燥 品 。 

[ 制 法 ] 取 新 鲜 炭 棒 菌 属 真菌 上 分 离 得 到 的 菌 种 ,通过 
深层 发 酵 获 得 的 菌 丝 体 再 经 干燥 ,粉碎 , 即 得 。 

5 性 状 ] 本 品 为 浅 棕色 至 棕色 粉末 ; 气 特异 , 味 甘 淡 。 

[鉴别 ] CORR S X ERE CE 2D CD CO (3) 项 下 方法 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

[5 检查] 水 分 不 得 过 6.0%% (附录 区 HH 第 一 法 )。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 6.596 CER IX D. 

[含量 测定 1 其 露 醇 类 物质 KE 0. 4g, WARRE 
[含量 测定 ] 甘 露 醇 类 物质 项 下 依法 测定 , 含 甘露 醇 类 物质 以 
甘露 醇 (Cs Hi,Os) 计 ,不 得 少 于 8.05. 

RË KREi Oo Sg HORREC ERWEE Fd 
AWE, ERË Co He NO ) 不 得 少 于 0.07896, 


E 3 5 RU 


[贮藏 ] 密封 。 
[5 制剂] GRRE 
乌鸡 白 凤 丸 
Wuji Baifeng Wan 

【处 方 】 乌鸡 (去 毛 爪 肠 )640g 鹿角 胶 128g 
Ak E Cl 64g ks GB 48g 
ZH 48g AŻ 128g 
A 32g 当归 144g 
白 芍 128g 香 附 ( 醋 制 )128g 
天 冬 64g 甘草 32g 
地 黄 256g 熟地 黄 256g 
JI 64g 银 柴 胡 26g 
丹参 128g 山药 128g 
英 实 ( 炒 )64g RE fa T 48g 


【 制 法 】 以 上 二 十 味 , 熟 地黄、 ERJ S LEE fl RR RR 
胡 、 英 实 、 山 药 、 丹 参 八 味 粉碎 成 粗 粉 ,其 余 乌 鸡 等 十 二 味 , 分 
别 酌 予 碎 断 , 置 钠 中 , 另 加 黄酒 1500g, 加 盖 封 闭 , 隔 水 炖 至 酒 
尽 , 取 出 ,与 上 述 粗 粉 混 匀 ,低温 干燥 ,再 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 
^]. f 100g 粉末 加 炼 蜜 30 一 40g 和 适量 的 水 制 丸 ,干燥 , 制 
成 水 蜜 丸 ;或 加 炼 蜜 90 一 120g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑 褐 色 至 黑色 的 水 蜜 丸 .小 蜜 丸 或 大 蜜 
丸 ; 味 甜 、 微 苗 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : EN PISTE dA HE 
20—68um, RAAR). EMI ia ELTE 18—32um, f£ 
在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 , 或 一 个 细胞 中 含有 数 个 秘 晶 
( 白 芍 ) 。 草 酸 钙 针 晶 束 存在 于 黏液 细胞 中 ,长 80~240pm, 针 
晶 直 径 2~5pm( 山 药 )。 薄 壁 细胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 ,有 极 微细 
的 斜 向 交错 纹理 (当归 )。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕色 ,细胞 多 
皱 缩 ,内 含 棕 色 核 状 物 (熟地 黄 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草 
酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 )。 纤 维 成 束 或 散 离 , 壁 厚 , 表 面 
有 纵 裂 纹 , 两 端 断裂 成 蚌 状 或 较 平 截 (黄芪)。 纤 维 束 深 红 棕 
色 或 黄 棕 色 , 细 长 , 壁 其 厚 。 石 细胞 长 方形 或 长 条 形 , 直径 
50~110pm, 纹 孔 极 细密 (天 冬 )。 木 栓 细 胞 黄 棕 色 , 壁 薄 , 微 
波状 弯曲 ,多 层 重要 ( 川 营 ) 。 不 规则 碎 块 淡 灰 黄色 ,表面 有 裂 
隙 或 细 纹 理 ( 鉴 甲 ) 。 不 规则 块 片 半 透 明 ,边缘 折光 较 强 ,表面 
有 纤细 短 纹理 和 小 孔 以 及 细 裂 孙 ( 鹿 角 霜 )。 长 条 形 肌 纤维 成 
束 ,表面 有 细密 的 微波 状 弯 曲 纹理 (乌鸡 )。 

DRE di zK SE JL 12g, 研 细 ; 或 取 小 密 丸 或 大 蜜 丸 18g. 
前 碎 , 加 硅 藻 土 12g, 研 匀 。 加 三 氯 甲 烷 100ml, 加热 回流 1. 5 
小 时 , 滤 过 , 药 漆 备 用 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 乙醇 1. 5ml 使 溶解 ， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 酮 A 对照 品 ,加 乙醇 
制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 6pl, 分 别 点 于 同一 


硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 莱 - 乙 酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 的 暗 红色 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ] (2) 项 下 三 握 甲 烷 提取 后 的 残 酒 ,加 乙醇 
40ml, 温 浸 1 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 30ml 
使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 
丁 醇 液 , 用 水 洗 2 次 ,每 次 20ml, 正 丁 醇 液 置 水 浴 上 浓缩 至 约 
lml, 加 适量 氧化 铝 在 水 浴 上 拌 匀 , 干 燥 , 置 氧化 铝 小 柱 (200 
目 ,1g,; 内 径 为 10~15mm) 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 (1 : 1)30ml 
洗 脱 ,收集 洗 脱 液 RT RAMLA 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 Iml 含 2mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 6pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 - 乙 
酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 
干 , 喷 以 5% 香草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (33 : 67) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 形 峰 计 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 珍 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 或 小 蜜 丸 , 研 细 ,或 取 
重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 取 约 5g, 精 密 称 定 , 精 密 加 人 
30% 乙 醇 25ml, 称 定 重量 ,时 时 振 摇 , 静 置 24 小 时 ,超声 处 理 
30 分 钟 (功率 300W ,频率 50kHz) , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,加 30% 
乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 5ml, 通 
过 D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 12cm) ,用 
30% 乙 醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 水 5ml 分 次 
使 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,容器 用 甲醇 适量 多 次 洗涤 , 洗 液 
并 人 同一 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 185] BD 48. 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dh EIAS PLA Zt E CCS Hos On ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 0. 35mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0.22mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 
得 少 于 2. 0mg。 

【功能 与 主治 】 补 气 养 血 , 调 经 止 带 。 用 于 气 血 两 虚 , 身 
体 瘦弱 , 腰 膝 酸软 ,月 经 不 调 , 崩 漏 带 下 。 

【用 法 与 用 最 】 口服。 水蜜 丸 一 次 6g, 小 蜜 丸 一 次 9g， 
大 蜜 丸 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 。 

【规格 】 XXL FAE 9g 

【贮藏 】 密封 。 
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乌鸡 白 凤 片 
Wuji Baifeng Pian 

[4751 乌鸡 540g 鹿角 胶 108g 
MEP 54g JE tE S5 40g 
RER 40g 人 参 108g 
黄芪 27g 当归 122g 
白 芍 108g 醋 香 附 108g 
天 冬 54g 甘草 27g 
地 黄 216g 熟地 黄 216g 
JI ES 54g 银 柴 胡 22g 
丹参 108g 山药 108g 
英 实 ( 炒 )54g JE fü 38 40g 


[58751 DEZHI, ubt E f BEA SUE PE RUE E 
附 提 取 挥 发 油 ; 乌 鸡 切 成 小 块 ,加 水 前 者 1 小 时 , 趁 热 加 入 适 
量 的 固体 石蜡 ,搅拌 使 其 溶化 , 静 置 , 弃 去 上 层 蜡 及 油脂 固体 ， 
前 液 搅 成 匀 浆 ,加 入 适量 的 木瓜 蛋白 酶 ,搅拌 ,水 解 5 小 时 ,者 
Wb 5 分钟, 离心 , 取 上 清 液 , 减 压 浓缩 成 称 吝 , 减 压 干燥 成 干 
育 ; 禾 甲 加 水 前者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 , 滤 过 ， 
合并 滤液 , 减 压 浓 缩 成 稠 襄 ,再 减 压 干燥 成 于 膏 ; AS AA, 
甘草 .天 冬 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 , 减 压 
浓缩 至 相对 密度 约 为 1.07 (507C) ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 
脂 柱 ,用 5 们 重水 洗 脱 , 弃 去 水 液 , 再 用 9096 乙醇 洗 脱 至 洗 脱 
液 无 皂苷 反应 为 止 , 洗 脱 液 减 压 回收 乙醇 并 浓缩 至 稠 襄 状 ,再 
RETRETE: FA WER JE, 24 48, 38 8 s JH 
75%% 乙 醇 回流 提取 二 次 ,每 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 , 减 压 回 
收 乙 醇 并 浓缩 , 减 压 干燥 成 王 襄 ;其 余 牡 是 等 五 味 加 水 煎 煮 二 
次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 , 减 压 浓缩 
至 相对 密度 为 1. 28—1. 33(60'C) 的 清 育 ,加 乙醇 至 含 醇 量 达 
60% , 静 置 , 滤 过 ,滤液 减 压 回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 襄 ,再 减 压 干 
燥 成 干 育 ; 将 上 述 干 育 与 山药 和 鹿角 胶 的 细 粉 及 适量 微 晶 纤 
维 素 混合 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得, 制 成 颗粒 , 混 匀 ,干燥 , 喷 加 香 附 
挥发 油 , 混 匀 , 头 润 ,加 入 适量 硬 脂 酸 镁 ,压制 成 1000 片 , 包 薄 
膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 
微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20 片 , 研 细 , 加 乙醚 40ml, 超 声 处 
38 10 分 钟 , 滤 过 (药酒 备用 ), 滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 分 别 取 当归 、 川 营 对 照 药 
材 各 0. 5g, 加 乙醚 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
WARU B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2—— 440,4 80 A 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 千 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 
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本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 ;: 味 甜 、 


(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 药 渣 , 挥 干 乙醚 ,加 甲醇 40ml, 超 
声 处 理 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 二 ,残渣 加 1%% 盐 酸 10ml 使 溶解 ， 
用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ( 酸 水 溶液 备用 ) ,每 次 15ml, 合 并 乙醚 液 ， 
蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 
参 对 照 药材 1g, 加 甲醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4 — 891. 43 3I 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 3 : DO 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 管 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 酸 水 溶液 ,加 氨 试 液 调节 pH 值 
至 8 一 10, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 
醇 液 , 用 氨 试 液 洗 涤 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 氨 液 , 正 丁 醇 液 用 
水 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲 
醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 对 照 药 材 lg, 加 
甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 15ml 
使 溶解 , 自 “ 用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 2 次 ”起 , 同 供 试 品 溶液 制 
备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 人 参 皂 萌 Ras 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5~10p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 
40 : 22 : 10)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
Bc , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 

(4) 取 本 品 8 片 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 加 热 回流 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 乙醚 提取 2 次 ,每 
次 20ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ， 
每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g, 加 甲醇 10ml, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 2 一 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 
甲烷 -甲醇 -水 (40 : 10 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 灯 
《365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 自 芍 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 A-B t E np A CH 0. 067mol/L ERAZ 
钠 -0. 067mol/L RAAG: 1) 配 制 成 pH 值 为 7.4 的 组 
冲 液 ](13 : 87) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍 
药 苷 峰 计算 应 不 低 于 3700, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml d 60ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 


乌梅 丸 


lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 稀 乙 醇 50m:. 密 塞 ， 
称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 为 200W ,频率 为 40kHz)45 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补足 减 失 的 重量 . 摇 匀 .下 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
Sul EA WA E WE 

本 品 每 片 含 白 区 以 芍药 苷 (Cz Ha Ou) 计 , 不 得 少 于 1. 0mg。 

AAE 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 . 取 约 0.05g, 精 
密 称 定 , 照 氨 测 定 法 (附录 区 L 第 二 法 ) 测 定 . 即 得 。 

本 品 每 片 含 总 氮 (N) 不 得 少 于 15. 0mg。 

【功能 与 主治 】 补 气 养 血 .调经 止 带 。 用 于 气 血 两 虚 , 身 
体 瘦弱 , 腰 膝 酸软 ,月 经 不 调 , 崩 漏 带 下 。 

【用 法 与 用 最 】 口服 。 一 次 2 片 ,一 日 2 次 。 


【规格 】〗 每 片 重 0. 5g 
【贮藏 】 密封 。 
2 NX 
Wumei Wan 

(4751 乌梅 肉 120g 花椒 12g 

细 辛 18g 黄连 48g 

黄柏 18g TÆ 30g 

附子 ( 制 )18g 桂 枝 18g 

人 参 18g 当归 12g 
【 制 法 】 以 上 十 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 用 水 泛 丸 ， 


干燥 , 制 成 水 丸 ;或 每 100g 粉末 加 炼 蜜 120 一 130g, 制 成 大 蜜 
丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 褐色 的 水 丸 或 棕 黑 色 至 黑色 的 大 蜜 
丸 ; 味 苦 . 酸 (水 丸 ); 味 微 甜 LE CI EDD. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 果皮 非 腺 毛 单 细 
胞 , 平 直 或 弯曲 , 胞 腔 内 充满 黄 棕色 物 (乌梅 )。 糊 化 淀粉 粒 团 
块 类 白色 (附子 )。 纤 维 束 鲜 黄 色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 (黄连 )。 
纤维 束 鲜 黄色 ,周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 , 含 晶 细 
胞 壁 木 化 增 厚 (黄柏 ) 。 

(2) BUZK JL 5g, BF BE; X UK SEU 10g, 剪 碎 。 加 甲醇 
50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 深 
解 ,用 乙醚 振 援 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 
AL d EEC30 CRH 2 次 ,每 次 15ml GEL Z4] 2 分 钟 )， 
倾 去 石油 醚 液 , 残 酒 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 乌 梅 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 熊 
果 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 三 氯 甲 
烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (20 :5 :8:0.1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 5 分 钟 , 置 紫外 光 


灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 水 丸 1g, WMR; SX UK SEU 2g, 剪 碎 。 加 甲醇 20ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 汗 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 和 黄柏 对 照 药材 各 0. 1g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 右 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW BDA 
验 , 吸 取 上 述 四 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 甲 茶 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -氨水 (6 : 1.5:3:1.5:0.5) 
为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 预 饱和 的 展开 和 内 ,展开 ,取出 ,上 景 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(4) 取水 丸 5g. BEBE ; S CX SE JL 10g, 剪 碎 , 加 硅 蔬 土 适 
RWA. Jn, RE 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ， 
RAMPE 1m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 
材 0.2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10u 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
A38 638] : VA ZL Ri -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 
pH 值 至 3.0)(25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 265nm。 理 论 
板 数 按 盐酸 小 万 碱 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 廊 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 用 甲醇 -盐酸 (100 : 1) 的 混合 溶液 制 成 每 1ml 含 8pg 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 丸 适量 , 研 细 , 取 约 0. 5g. 
精密 称 定 RRE RRM FKEA, UR, RA 1g, 精 密 
称 定 ; 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 -盐酸 (100 : 1) 的 混合 
溶液 50ml, È SE. 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频率 
59kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 其, 用 甲醇 -盐酸 (100 : 1) 的 混 
合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 1ml, 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 -盐酸 (100 : 1) 的 混合 溶液 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 含 黄连 和 黄柏 以 盐酸 小 三 碱 (Czo Hir NO, © HCl) 
计 ,水 丸 每 1g 不 得 少 于 6. 5mg; 大 蜜 丸 每 九 不 得 少 于 8. 5mg。 

【功能 与 主治 】 缓 肝 调 中 , 清 上 温 下 。 用 于 曙 厥 , 久 痢 ， 
厥 阴 头 痛 , 症 见 腹痛 下 痢 、 总 项 头痛 .时 发 时 止 . 躁 烦 呕 吐 、 手 
REIS. 

【用 法 与 用 量 】〗】 口服 。 水 丸 一 次 3g ,一 日 2 一 3 次 ;大 蜜 
丸 一 次 2 丸 , 一 日 2 一 3 次 。 

【注意 】 孕妇 禁 服 。 
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【规格 Oki SONO 3g DAEA PAE 3g. 
【贮藏 】 密封 。 
乌 蛇 止 痒 丸 
Wushe Zhiyang Wan 

【处 方 】 乌 梢 蛇 ( 白 酒 炙 ) 防风 

ERT XB 

苍术 ( 泡 ) 红 参 须 

牡丹 皮 蛇 胆 汗 

苦 参 人 工 牛 黄 

当归 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 取 防 风 、 苍 术 704g、 蛇 床 子 1395g、 
苦 参 100g 和 牡丹 皮 100g 加 水 前 者 3 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 
稠 襄 , 另 取 关 黄柏 .当归 、 红 参 须 、 乌 档 蛇 及 剩余 的 苍术 、 苗 参 、 
EKT .牡丹 皮 共 粉碎 成 细 粉 ,与 稠 襄 混 匀 ,干燥 ,粉碎 , 配 研 
加 入 人 工 牛 黄 . 蛇 胆汁 ,过 得 , 混 匀 , 用 水 泛 丸 ,干燥 , 包 衣 ，, 制 
成 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑色 的 包 衣 浓缩 水 丸 , 除 去 包 衣 后 显 棕 
褐色 ; 气 香 , 味 苦 、. 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 横 纹 肌纤维 淡 黄 
色 或 黄色 ,多 碎 断 ,边缘 较 平 整 ,有 细密 平 直 或 微波 状 明暗 相 
间 的 横 纹 ( 乌 梢 蛇 ) 。 草 酸 钙 复 晶 存在 于 无 色 薄 壁 细胞 中 ,有 
时 数 个 排列 成 行 (牡丹 皮 )。 草 酸 钙 针 晶 细 小 ,长 10 一 32pm， 
不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 (苍术 ) 。 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醇 15ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 蛇 床 子 对 照 药材 1g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 蛇 床 子 素 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 
1ml & 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 正 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (3 : 8 : 2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 ,浓缩 至 约 1ml, 作 为 
供 试 品 溶液 。 另 取 关 黄柏 对 照 药 材 1g、 苦 参 对 照 药材 1g, 分 
别 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 盐 酸 小 此 碱 对 照 品 . 苦 参 碱 
对 照 品 , 加 乙醇 分 别 制 成 每 1m] 含 0. 5mg 和 1mg 的 溶液 E 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 五 
种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 异 丙 
醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (5 : 1.5 :3:1.5:0.3) 为 展开 剂 ,男模 
加 入 等 体积 的 浓 氨 试 液 , 预 饱 和 15 分 钟 ET RGB ICT LE 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 关 黄 柏 对 照 
药材 色谱 和 盐酸 小 玄 碱 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
CEZARA. EART HREAN ERM, H FER. 
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供 试 品 色谱 中 ,在 与 苦 参 对 照 药材 色谱 和 苦 参 碱 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -0. 05mol/L EMAAR C C24 : 76) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 350nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 玄 碱 峰 计 算 应 
不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 网 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 15ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 溶液 (1~~18)- 甲 醇 (1 : 1) 的 混合 
溶液 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 40kHz)30 分 
钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 盐酸 溶液 (1-18)- 甲 醇 (1 : 1) 的 混合 
溶液 补足 减 失 的 重量 EA] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg A A RHA A tk Mh SE BA CCo Hi; NO, * HCD 
计 , 不 得 少 于 0. 50mg. 

【功能 与 主治 】 养 血 祛 风 , 燥 湿 止 痒 。 用 于 风湿 热 莉 比 
于 肌肤 所 致 的 瘾 疹 、 风 瘙痒 , 症 见 皮肤 风 团 色 红 、 时 隐 时 现 、 冶 
痒 难 忍 ,或 皮肤 瘙痒 不 止 、 皮 肤 干 燥 、 无 原 发 皮疹 ;慢性 苯 麻 
YE .皮肤 瘙痒 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2. 5g, 一 日 3 次 。 

【注意 】 ZORN. 

【规格 〗 每 10 九重 1. 25g 

【贮藏 】 密封 。 

i: 乌 梢 蛇 ( 白 酒 炙 ) ”去 头 ( 齐 腮 ) 及 鳞片 , 刷 净 , 切 小 
段 。 取 净 乌 梢 蛇 段 加 酒 拌 匀 , 蒸 透 ,干燥 。 每 100kg 4 RISE HI 
白酒 20kg。 

苍术 ( 泡 ) 除去 杂质 , 洗 净 ,人 刨 中 片 TR. RER, E 
沸 米 洪水 中 ,再 考 沸 ,取出 ,用 清水 迅速 漂洗 1 K. WFK, F 
燥 ( 米 洪水 制 法 : 米粉 2kg 加 水 至 100kg, 充 分 搅拌 即 得 ) 。 


^A—RHB 
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【 制 法 】 
第 EDS. 

【性 状 】 
滑 感 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 块 片 无 
色 , 有 层 层 剥 落 痕迹 (滑石 粉 )。 纤 维 东 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 
钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 (甘草 )。 


滑石 粉 600g 甘草 100g 
以 上 二 味 ,甘草 粉碎 成 细 粉 ,与 滑石 粉 混 匀 ,过 


本 品 为 浅黄 白色 的 粉末 ; 具 甘 草 甜 味 , 手 抢 有 润 


(2) 取 本 品 2g, 加 盐酸 1ml, =A Py 15ml. 加 热 回流 1 
小 时 , 放 冷 , 滤 过 。 滤 液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Iml x 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 VW BR 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 醚 (30~60'C )- 苯 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (10 : 20:7: 
0. 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 磷 钼 酸 乙醇 溶液 ， 
在 105 世 加 热 5 分钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I E. 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 出 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -磷酸 二 氢 按 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 铵 
1.725g, 加 水 300ml 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.5)(65 : 35) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘 草酸 峰 计算 应 
不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 取 甘 草酸 锌 对 照 品 约 12mg, 精 密 称 
定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 3€ 5] ED 48. 
(每 1ml 中 含 甘 草酸 铵 0. 24mg。 相 当 于 甘草 酸 0. 2351mg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 1.5g, 精 密 称 定 , 精 密 加 
人 流动 相 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 
33kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 最 ,用 流动 相 补 足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
20u1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 甘 草 以 甘草 酸 (Cs He O16 ) 计 ,不 得 少 
于 2.8mg。 

【功能 与 主治 】 清 暑 利 湿 。 用 于 感受 暑 湿 所 致 的 发 热 、 
身 倦 DLE .汇演 .小 便 黄 少 ;外 用 治 兰 子 。 

【用 法 与 用 量 】》 调 服 或 包 前 服 , 一 次 6 一 9g, 一 日 1 一 2 
次 ;外 用 , 扑 撤 患处 。 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 


六 合 定 中 丸 
Liuhe Dingzhong Wan 


[47] ÆR 16g 紫 苏 叶 16g 
香 落 16g KẸ 36g 
HI 36g 姜 厚 机 48g 
IRE CP )48g 陈皮 48g 
桔梗 48g 甘草 48g 
茯苓 48g 木瓜 48g 
X, Em S 16g 炒 山村 48g 
六 神曲 ( 炒 )192g 炒 麦 芽 192g 
炒 稻 芽 192g 


KARPA 


【 制 法 】 以 上 十 七 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 用 水 泛 
丸 , 干 燥 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 黄 褐色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 微 酸 、 苦 。 

【鉴别 】 〈]1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 
6pm( 茯 苓 )。 纤 维 东 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 
维 (甘草 )。 表 皮 细 胞 纵 列 ,由 1 个 长 细胞 与 2 个 短 细胞 相连 
接 , 长 细胞 壁 厚 , 波 状 弯曲 , 木 化 ( 炒 麦 芽 )。 石 细胞 无 色 、 淡 黄 
色 或 权 黄 色 , 直 径 20~80pm, 层 纹 大 多 明显 , 孔 沟 细 , 有 的 胞 
腔 内 含 棕色 或 红 棕 色 物 (木瓜 )。 果 皮 石 细胞 淡 紫 红色 .红色 
或 黄 棕 色 , 类 圆 形 或 多 角形 ,直径 约 至 125um( 炒 山楂 ) 。 

(2) 取 本 品 15g, 研 细 , 加 乙醚 40ml, 淄 渍 4 小 时 ,时 时 振 
摇 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醇 m 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 0.5g, 加 乙醚 10ml, 同 法 制 成 
对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 供 
试 品 溶液 5 一 10pl、 对 照 药材 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 (9: 1) 为 展开 剂 ， 
ERF Ho BUT SSRDL 1% 和 香草 醛 硫酸 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 相同 的 蓝 色 斑 点 。 

(3) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 陈 皮 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 1040, 对 照 药材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -甲醇 - 冰 醋 酸 (18 : 1 : 0.5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 
主 斑 点 。 

(4) 取 本 品 12g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 30ml, 加 热 回 流 30 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 2% 氢 氧化 钠 溶液 振 播 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 碱 液 ,加 盐酸 调节 pH (S 1—2, RE — SC bt ds dfe 
提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 ,用 水 50ml 洗涤 ,三 所 
Hc d FH Tk Di Re Gh BK Jer, 80°C IK W E CER A m P 
lml 使 溶解 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 朴 酚 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml E img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2501 XE BE Sh 
液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 , 以 石油 醚 
(60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (85 : 15 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
Hi LECT LEA 5%% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 1007 C p E REG n 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 条 斑 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 哺 -水 (磷酸 调节 pH 值 至 3)(18 : 82) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 285nm。 理 论 板 数 按 柚 皮 苷 峰 计算 应 不 低 
于 3000, 
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对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 柚 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 80pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 2g, 精 密 称 
定 ; 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 ,放置 14 小 时 ,再 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, 注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg € HEU RE CCo Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 1.6mg。 

【功能 与 主治 】 社 暑 除湿 ,和 中 消食 。 用 于 夏 伤 暑 湿 E 
食 停滞 ,寒热 头痛 ,胸闷 恶心 , 吐 污 腹 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 6g ,一 日 2 一 3 次 。 

【贮藏 】 密封 。 


六 应 丸 


Liuying Wan 


[451 丁香 T RE 
雄黄 牛黄 
珍珠 冰片 
以 上 六 味 ,雄黄 水 飞 成 细 粉 ,其 余 丁 香 等 五 味 分 
加 淀粉 适量 , 混 匀 , 制 丸 ,干燥 ,以 黑色 氧化 铁 包 


【 制 法】 
别 研 成 细 粉 。 
衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 有 光泽 的 水 丸 ,除去 包 衣 显 深 黄色 ; 
BOE SER E. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 30 丸 , 研 碎 , 加 三 氯 甲 烷 振 摇 提 取 3 
次 ,每 次 15ml, 滤 过 ,滤液 浓缩 至 近 于 ,加 三 氯 甲烷 0.5ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丁 香 酚 对 照 品 、 冰 片 对 照 品 ,加 
三 氯 甲 烷 分 别 制 成 每 Iml 含 lpyl 和 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 莱 - 丙 酮 (9 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 丁香 酚 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 的 棕色 斑点 ;在 与 冰片 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 的 蓝 绿色 斑点 。 

(2) 取 本 品 30 Ju BERI ,加 三 氯 甲烷 1ml, 振 摇 , 放 置 1 小 
时 ,上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 脂 昌 毒 配 基 对 照 品 ,加 三 所 
甲烷 制 成 每 1ml d Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 三 氯 甲烷 -丙酮 (4 : 3 : 3) 为 展 
FA ,在 用 展开 剂 预 平衡 15 分 钟 的 展开 缸 内 ,展开 ,取出 , 陈 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 绿色 
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斑点 。 

(3) 取 本 品 40 丸 , 研 碎 , 加 三 氯 甲烷 20ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 、 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,分 别 加 乙醇 制 成 每 
lml 含 2mg 和 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 lp1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (5 : 5 : 1) 为 展开 
38] RET HB BC BA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,105C 加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 三 氧化 二 砷 ” 取 本 品 适量 , 研 细 ,精密 称 取 
0. 5g, 加 稀 盐 酸 25ml, 振 摇 并 不 断 搅拌 30 分 钟 , 滤 过 ,残渣 用 
稀 盐 酸 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 振 摇 并 搅拌 10 分 钟 。 洗 液 与 滤 
液 合并 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 稀 盐 酸 至 刻度 $57. FE EBEN 
10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml， 
加 盐酸 5ml 与 水 21ml, 照 砷 盐 检 查 法 (附录 区 了 下 第 一 法 ) 检 
查 , 所 显 砷 斑 颜 色 不 得 深 于 标准 砷 斑 。 

重量 差异 ” 取 本 品 5 丸 为 1 份 , 共 取 10 份 , 按 丸 重 差异 
第 一 法 (附录 工 A) 检 查 ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 出 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 SUL LR -0. 596 BERE AMARGO : 50)( 用 磷酸 调 
节 pH (ü € 3. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 296nm。 理 论 板 数 按 
华 歇 酥 毒 基 峰 计算 应 不 低 于 9000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 脂 蟾 毒 配 基 对 照 品 . 华 蟾 酥 毒 基 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 分 别 含 80pg 和 
50kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0.3g, 精 密 
称 定 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 1.5 小 时 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 碱 失 的 重量 , 摇 勾 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg E SABES SE SE ROSE CC, Ho Oa ) 和 华 蟾 酥 毒 
Æ (Cs, HaOe ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 6. 5mg。 

【功能 与 主治 】 清热 ,解毒 , 消 肿 ,止痛 。 用 于 火 毒 内 盛 
所 致 的 喉 兽 、 乳 蛾 , 症 见 咽喉 肿 痛 、 口 蔡 咽 干 、 喉 核 红肿 ;咽喉 
炎 、 扁 桃 体 炎 见 上 述 证 候 者 。 亦 用 于 疝 痛 疮 疡 及 虫 咬 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 饭 后 服 , 一 次 10 丸 ,儿童 一 次 5 Ju, 88 JL 
一 次 2 丸 ,一 日 3 次 ;外 用 ,以 冷 开水 或 醋 调 数 患 处 。 

【规格 】 4& 53,8 19mg 

【贮藏 】 密封 。 


六 味 木 香 散 


Liuwei Muxiang San 


本 品系 蒙古 族 验方 。 
[451 ^k 200g #E T 150g 

石榴 100g fi EXE 100g 

uu 70g IEZ 70g 
【 制 法 】 以 上 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 iE] , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 浅黄 色 至 黄色 的 粉末 ; 气 香 , 味 辛苦 。 
【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 种 皮 石 细胞 黄色 


或 淡 棕 色 ,多 破碎 ,完整 者 长 多 角形 .长 方形 或 形状 不 规则 , 壁 
厚 , 有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 腔 棕 红色 (板子 )。 石 细胞 无 色 ,椭圆 
形 或 类 圆 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细密 (石榴 )。 内 种 皮 厚 壁 细胞 黄 棕 色 
或 棕 红 色 , 表 面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 (豆蔻 )。 种 
皮 细 胞 红 棕 色 , 长 多 角形 , 壁 连珠 状 增 厚 ( 蔷 营 )。 网 纹 导 管 直 
径 32~90pm( 木 香 )。 花 粉 粒 呈 四 面体 形 的 四 合体 ,有 3 个 萌 
A3L CS 3€ 465. 

(2) 取 本 品 1g, 加 乙醚 15ml, 振 摇 10 分 钟 , 弃 去 乙醚 液 ， 
残渣 挥 去 乙醚 ,加 乙酸 乙 酯 15ml, 置 水 洽 上 加 热 回流 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 板 子 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 Iml 含 4mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丙 
酮 -甲酸 -水 (10 : 7 : 2 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 
以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

DRAKE RAH ERRA E 0. 5g, 分别 加 乙醚 
10ml, RHE 10 分 钟 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 去 乙醚 ,加 乙酸 乙 酯 
10ml, 置 水 浴 上 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 
2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 另 取 胡 椒 碱 对 照 品 ,加 乙醇 
制 成 每 Im 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 三 
种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -丙酮 
(10 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶 
液 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
革 装 对照 药材 色谱 和 胡椒 碱 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 荧光 斑点 ;再 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,日 光 下 检视 , 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 木 香 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 3g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 闹 羊 花 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 , 以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 
甲醇 (5 : 4: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1026 — RUE 


六 味 地 黄 丸 


95 CR DUE dE 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I B) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VWI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (65 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 225nm。 
理论 板 数 按 木 香 烃 内 酯 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 木 香 烃 内 酯 对 照 品 .去 氨 木 香 内 
酯 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 60ug 的 混 
合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 
形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 放 置 过 夜 , 超 声 
处 理 ( 功 率 250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 木 香 以 木 香 烃 内 酯 (Cs Ho OD MEARKE 
PIER CCis HisO: ) 的 总 最 计 ,不 得 少 于 5. 0mg。 

【功能 与 主治 】 开 郁 行 气 止痛 。 用 于 寒热 错 杂 AUD 
焦 所 致 的 胃 腕 瘤 满 疼痛 ARER EARR E KERR. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 3g, 一 日 1 一 2 次 。 


【规格 】 ERR 15g 
【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
六 味 地 黄 丸 
Liuwei Dihuang Wan 

【处 方 】 熟地 黄 160g 酒 黄 肉 80g 

牡丹 皮 60g 山药 80g 

茯苓 60g HETS 60g 
【 制 法 】 以 上 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g X) 


末 加 炼 蜜 35 一 50g 与 适量 的 水 , 制 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 
炼 蜜 80— 110g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 、 棕 褐色 至 黑 褐 色 的 小 
S JL EXC SEL LER BIET RR 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 三 角 状 卵 
形 或 矩 圆 形 ,直径 24 一 40pkm, 脐 点 短 锋 状 或 人 字 状 (山药 ) 。 
不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶 化 ; 菌 丝 无 色 , 直 
径 4~~6um( 茯 苓 )。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕 色 , 细 胞 多 皱 缩 ， 
内 含 棕色 核 状 物 ( 熟 地 黄 ) 。 草 酸 钙 篮 晶 存在 于 无 色 薄 壁 细 胞 
中 ,有 时 数 个 排列 成 行 ( 牲 丹 皮 )。 果 皮 表 皮 细胞 橙黄 色 ,表面 
观 类 多 角形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 ( 酒 英 肉 ) 。 薄 壁 细胞 类 圆 形 
有 椭圆 形 纹 孔 ,集成 纹 孔 群 ; 内 皮层 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 , 较 
厚 , 木 化 ,有 稀 朴 细 和 孔 沟 ( 泽 泻 ) 。 
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六 味 地 黄 丸 (浓缩 丸 ) 


DRE mIKE L 6g, 研 细 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g, 剪 
碎 , 加 硅 藻 土 4g, 研 匀 。 加 乙醚 40ml, 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 
挥 去 乙醚 ,残渣 加 丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 
皮 酚 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml Ap 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 
(3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 氯 化 
铁 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 细 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g, 剪 
WIER E 4g, 研 匀 。 加 乙酸 乙 酯 40ml, 加 热 回流 20 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 0. 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 泽 
泻 对 照 药材 0. 5g, 加 乙酸 乙 酯 40ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5— 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 
甲酸 (12 : 7 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

[RENE] 酒 英 肉 ” 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 VID) 
WE. . 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 四 和 氧 号 贯 - 甲 醇 - 乙 且 -0. 05% 磷 酸 溶液 (1 : 4 : 8: 
87) 为 流动 相 ;检测 波长 为 236nm; 柱 温 为 40'C 。 理 论 板 数 按 马 
钱 苷 峰 计 算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50%% 甲 醇 制 成 每 1ml & 205g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 或 小 蜜 丸 , 切 碎 , 取 约 
0. 7g, 精 密 称 定 ; 或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 取 约 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz)15 分 钟 使 溶 散 ,加 热 
回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 10ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100~ 
200 目 ,4g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 40%% 甲 醇 50ml 洗 脱 , 收 集 流 出 液 
及 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 50%% 甲 醇 适 量 使 溶解 ,并 转移 至 10ml 
县 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

m e US XR P DA B EXE CC Ha Ood kE LE 1g 不 
得 少 于 0. 70mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0. 50mg i X S£ Ju 48 JL 
不 得 少 于 4.5mg。 

牡丹 皮 ”上 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 3500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 
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供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 或 小 蜜 丸 , 切 碎 , 取 约 
0. 3g ,精密 称 定 ;或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 取 的 
0. 4g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 5094 RR RE. 50ml, 
密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)45 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 LE A] , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (Cs HioO; ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 0. 90mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0.70mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 
得 少 于 6. 3mg。 

【功能 与 主治 〗 滋 阴 补肾 。 用 于 肾 阴 亏 损 , 头 尝 耳鸣 gm 
肤 酸 软 , 骨 蒸 潮 热 ,盗汗 遗 精 , 消 渴 。 

【用 法 与 用 最 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 6g, 小 蜜 丸 一 次 9g， 
大 蜜 丸 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 


【规格 】 KÆ SIL 9g 
【贮藏 】 密封 。 

六 味 地 黄 丸 (浓缩 丸 ) 

Liuwei Dihuang Wan 

【处 方 】 熟地 黄 120g WEA 60g 

牡丹 皮 45g 山药 60g 

茯苓 45g 泽 泻 45g 
【 制 法 】 以 上 六 味 ,牡丹 皮 用 水 蒸气 蒸 馆 法 提取 挥发 性 


成 分 ;药酒 与 酒 英 肉 20g、. 熟 地黄、 茯苓 . 泽 泻 加 水 煎 煮 二 次 ， 
每 次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 成 称 育 ;山药 与 剩余 酒 
英 肉 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,与 上 述 稠 膏 和 牡丹 皮 挥 发 性 成 
分 混 匀 , 制 丸 ,干燥 , 打 光 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 或 亮 黑 色 的 浓缩 丸 ; 味 微 甜 . 酸 、 
略 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 果皮 表皮 细胞 橙 
黄色 ,表面 观 类 多 角形 , 垂 周 壁 略 连珠 状 增 厚 ( 酒 黄 肉 )。 淀 粉 
粒 三 角 状 卵 形 或 矩 圆 形 , 直径 24 — 40pm., 脐 点 短 锋 状 或 人 字 
状 ( 山 药 ) 。 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醚 20ml, 加热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 RAMAR 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 5 一 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 
乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 596 — 
氯 化 铁 乙醇 溶液 ,在 1050 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 水 100ml, 温 热 使 充分 溶 散 ,加 热 
至 沸 , 放 冷 , 用 脱脂 棉 滤 过 , 取 滤 液 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 
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(必要 时 离心 ) ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 . 蒸 干 .残渣 加 甲 
BS lm 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 熟 地 黄 对 照 药材 4g， 
加 水 60ml, 前 者 30 分 钟 , 放 冷 , 用 脱脂 棉 滤 过 . 取 滤 液 ,用 乙 
酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 
Am PE 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 3 一 5ml. 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 甲苯 -乙酸 乙 酯 (1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 2,4- 二 硝 基 茶 峙 乙醇 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 水 30ml, 温 热 使 充分 溶 散 , 放 冷 ， 
滤 过 ,药酒 用 水 30ml 洗涤 ,用 30% 盐 酸 溶液 50ml 加 热 回 流 1 
小 时 , 放 冷 ,用 三 握 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 三 氯 
甲烷 液 , 蒸 干 LX dE CERE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 山 药 对 照 药 材 1g, 加 30% 盐 酸 溶 液 50ml, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 
(9 : 1.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 水 100ml, 温 热 使 充分 溶 散 ,加 热 
至 沸 , 放 冷 , 用 脱脂 棉 滤 过 ,滤液 用 石油 醚 (60~90'C) 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 50ml( 必 要 时 离心 ) ,合并 石油 醚 提取 液 , 蒸 干 ， 
3 1& JL n BE (60 — 90 CO 1 ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 泽 演 对 照 药材 2g ,加 水 50ml, 前 者 30 分 钟 , 放 冷 ,用 脱脂 棉 
滤 过 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 
验 ,吸取 供 试 品 溶液 10 一 20nl、 对 照 药材 溶液 10p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C)- 三 毛 甲 烷 -乙酸 
乙 酯 (2 : 1: 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 磷 钼 酸 
乙醇 溶液 ,在 110C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

(6) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙醚 50ml, 加热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 正 已 烷 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 茯苓 对 照 药 材 2g ,加 乙醚 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 , 残 酒 加 正己 烷 1m] 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 20p1、 对 照 药材 
溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G EZ AR E, DU nh SE COO — 
90'C)-Z, BEC3 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 酒 英 肉 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 士 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AAA- -Z HA- 05%% 磷 酸 溶液 (1:4:8: 
87) 为 流动 相 ; 柱 温 为 40'C ;检测 波长 为 236nm。 理 论 板 数 按 马 
钱 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 


50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 4g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 50ml, 称 定 重量 ， 
加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50 上 甲醇 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 10ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 
(100—200 目 ,4g, 内 径 为 1cem) 上 ,用 40% 甲 醇 50ml 洗 脱 , 收 
REAREA, AT, RAM 50% 甲 醇 溶 解 ,并 转移 至 
10ml 量 瓶 中 ,用 50%% 甲 醇 稀释 至 刻度 ^3 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg AWRA U B RE CC Ha O01o) 计 ,不 得 少 
于 1.4mg。 

HAE ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 3500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml & 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 4g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 50%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (Cs Ho Os ) 计 ,不 得 少 
F 1. 8mg. 

【功能 与 主治 〗 滋 阴 补肾 。 用 于 肾 阴 亏损 ,头晕 耳鸣 , 腰 
膝 酸 软 , 骨 蒸 潮 热 ,盗汗 遗精 , 消 渴 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 8 丸 ,一 日 3 次 。 


【规格 】 每 8 九重 1.44g( 每 8 丸 相 当 于 饮片 3g) 
【贮藏 】 密封 。 
ZNURIOD 55 AERE E 
Liuwei Dihuang Ruanjiaonang 
[4:771 熟地 黄 480g 酒 黄 肉 240g 
牡丹 皮 180g 山药 240g 
茯苓 180g 泽 泻 180g 


【 制 法 】 以 上 六 味 ,牡丹 皮 蒸 馆 提取 挥发 性 成 分 , 蒸 馅 后 
的 水 溶液 另 器 收集 ; 酒 黄 肉 用 70% 乙 醇 回 流 提取 二 次 ,每 次 2 
小 时 ,合并 提取 液 , 滤 过 ,滤液 备用 。 熟 地 黄 、 山 药 、 泽 泻 加 水 
USE K, 88 — X. 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 , 滤 
液 与 上 述 蒸 馏 后 的 水 溶液 合并 , 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 
1. 15~1. 20(50C), 放 冷 , 加 乙醇 使 含 醇 量 达 7096 , 静 置 48 

* 899 。 
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小 时 , 取 上 清 液 与 上 述 酒 黄 肉 提取 液 合并 , 减 压 回 收 乙 醇 至 无 
醇 味 ,备用 ;茯苓 加 水 者 沸 后 ,于 80 尼 温 浸 二 次 ,每 次 1.5 小 
时 , 滤 过 ,合并 滤液 , 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1.15 一 1.20 
《50C ) 的 清 育 ,与 上 述 备用 液 合 并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 30 
(50C) 的 稠 谊 , 减 压 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 牡丹 皮 挥 发 性 成 
分 及 精制 大 豆油 , 混 匀 , 制 成 软 胶 襄 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 软 胶 训 ,内 容 物 为 棕 褐色 的 育 状 物 ; 味 
HAR. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 乙醚 60ml, 加 热 回 流 1 
小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醚 至 干 , 残 酒 用 石油 醚 
(30~60C ) 浸 泡 2 次 ,每 次 15ml GE LZ 2 分 钟 ) , 倾 去 石油 醚 
液 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 熊 
果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml E lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5u, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G EIER EDO ELS mE Lg LG 
酯 - 冰 醋 酸 (20 : 5 : 8 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 鉴别 
〈1) 项 下 的 供 试 品 溶液 10nl, 上 述 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 氮 化 铁 乙 醇 溶液 ,热风 吹 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 】 酒 英 肉 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI D) 
测定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ H-0. 05% 磷 酸 溶液 (9 : 91) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 236nm。 理 论 板 数 按 马 钱 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
50%% 甲 醇 制 成 每 lml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 约 lg, 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 5096 FRE 25m, 25 3E , 称 定 
重量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 县 ,用 50% 甲 醇 补 足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 10ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 
(100—200 目 ,4g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 40% FP BE 50ml 洗 脱 ,收集 流 
出 液 及 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 50%% 甲 醇 使 溶解 ,并 转移 至 10ml E 
瓶 中 ,加 50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 酒 黄 肉 以 马 钱 苷 (Cu HzsOio) 计 ,不 得 少 
于 0. 30mg。 

牡丹 皮 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WE DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (65 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 274nm。 
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理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 3500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 m 含 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 约 
0. 4g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% ZA 50ml, 
EE , 称 定 重量 ,加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 705 
乙醇 补足 减 失 的 重量 E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (Cs Hio Os ) 计 ,不 得 少 
F 0. 70mg, 

【功能 与 主治 】 滋 阴 补肾 。 用 于 肾 阴 亏 损 , 头 尝 耳 鸣 , 腰 
膝 酸 软 , 骨 蒸 潮 热 , 盗 汗 遗 精 , 消 淘 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 , 一 日 2 次 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 38g 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
六 味 地 黄 胶 吉 
Liuwei Dihuang Jiaonang 

【处 方 】 熟地 黄 1408g WRA 704g 

牡丹 皮 528g 山药 704g 

1k 528g HIS 528g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 取 茯 苓 110g 粉碎 成 细 粉 , 筛 余 部 分 


与 剩余 茯苓 加 水 前 者 三 次 ,每 次 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 合并 , 浓 
缩 至 稠 襄 状 ; 酒 英 肉 加 乙醇 回流 提取 二 次 ,每 次 1 小 时 , 滤 过 ， 
药酒 备用 ,滤液 合并 ,回收 乙醇 ,浓缩 至 稠 膏 状 。 牡 丹 皮 用 水 
蒸气 蒸馏 ,并 在 收集 的 蒸 馆 液 中 加 和 lmolL 盐酸 溶液 使 结 
Bh , 滤 过 ,结晶 用 水 洗涤 ,低温 干燥 , 研 成 细 粉 ;蒸馏 后 的 水 溶 
液 及 牡丹 皮 药 湘 、 酒 英 肉 药 渣 与 其 余 熟 地 黄 等 三 味 加 水 前 者 
三 次 ,每 次 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 ,通过 大 孔 吸 附 树 脂 ,用 
70% 乙 醇 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,回收 乙醇 ,浓缩 至 稠 谊 状 ,加 入 上 
述 茯苓 稠 膏 、 酒 英 肉 笛 襄 及 茯苓 细 粉 ,混合 , 减 压 干燥 ,粉碎 成 
细 粉 ,加 入 上 述 牡 丹 皮 提取 物 细 粉 和 适量 辅料 EL] REALE 
3 dl eX, 1000 粒 , 即 得 [规格 (1)]。 

以 上 六 味 , 取 茯苓 3508g 粉碎 成 细 粉 ; 酒 黄 肉 加 乙醇 回流 
提取 二 次 ,每 次 1 小 时 , 滤 过 ,药酒 备用 ,滤液 合并 ,回收 乙 
醇 , 浓 缩 至 稠 襄 状 ;牡丹 皮 用 水 蒸气 蒸 馅 ,蒸馏 液 加 入 1mol/L 
盐酸 溶液 使 结晶 ,备用 ;蒸馏 后 的 水 溶液 及 牡丹 皮 药 酒 、 酒 
英 肉 药 漆 .剩余 茯苓 与 其 余 熟 地 黄 等 三 味 加 水 前 者 三 次 ,每 
次 1 小时, 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 稠 育 状 ;加 入 上 述 茯 苓 细 
粉 及 酒 英 肉 稠 育 , 混 匀 ,低温 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 上 述 牡 
丹 皮 提取 物 和 适量 辅料 , 混 匀 , 装 人 胶囊 , 制 成 2000 粒 , 即 
得 [规格 (2)]。 


DERI 本 品 为 硬 胶 事 ,内 容 物 为 浅 棕色 至 棕色 的 粉末 


和 颗粒 ; 味 苦 、 微 酸 。 

[Ex] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 .直径 4 一 6pm 
(茯苓 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0. 6g[ 规 格 (1)] 或 2g[ 规 格 (2)], 加 乙醚 
40ml ,加热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 丙酮 0. 5ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 lml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 
酸性 三 氧化 铁 乙醇 溶液 (5% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 10ml, 加 盐酸 
2ml, 混 匀 ) ,热风 吹 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 山茶 英 对 照 药材 0. 5g, 同 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 
制备 方法 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 ; 另 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 两 
种 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 
乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (12 : 4 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ， 
喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 
在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 
的 斑点 ;紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 0. 9g[ 规 格 (1)] 或 3g[ 规 格 (2)], 加 石 
ii KE (60—90'C )30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 
酒 加 五 油 栈 (60 一 90C)1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
泽 泻 对 照 药材 3g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 
(ist VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 Sul, 分别 点 于 同一 硅 
BE G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 2 : 0.5) 为 展 
JE] ,展开 ,取出 LECT EI. 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C 加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 
同 颜 色 的 斑点 ;紫外 光 下 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 3g[ 规 格 (1)] 或 6g[ 规 格 (2)], 加 乙醚 
30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 茯 苓 对 照 药材 4g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 
Sh TERR 20,1, 对照 药材 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
WE DL Z, Bk 3h EE COO — 90 CO (1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
BUE EAA G65nmD FER., Dit 8 Gif rm udE 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 获 光 主 斑点 。 

RE] 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 】 HAR ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 3000。 


六 味 地 黄 颗粒 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 混 匀 , 取 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 40ml， 
超声 处 理 (功率 250W ,频率 35kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 至 
刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (Cs HioO: ) 计 ,规格 (1) 不 得 
少 于 3. 0mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 1. 5mg。 

酒 英 肉 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 适量 , 研 细 , 泥 
色 , 取 细 粉 约 0. 6g[ 规 格 (1)] 或 2g[ 规 格 (2)] ,精密 称 定 , 置 索 
氏 提 取 器 中 ,加 乙醚 适量 ,加 热 回 流 4 小 时 ,乙醚 液 挥 干 , 残 酒 
加 无 水 乙醇 -三 所 甲烷 (3 : 2) 混 合 溶液 适量 , 微 热 使 溶解 ,定量 
转移 至 5ml 量 瓶 内 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml d 0. 5mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WV B) 试 验 ,精密 吸取 供 试 
品 溶液 10p1, 对 照 品 溶液 4pl 与 8pl, 分 别 交 又 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 氮 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 (25 : 15 : 5 : 2) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 110°C 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,上 晾 干 ,在 薄 层 板 上 禾 盖 同样 大 小 的 玻璃 
板 , 周 围 用 胶布 固定 , 照 薄 层 色 谱 法 (附录 VY B 薄 层 色谱 扫描 
法 ) 进 行 扫描 ,波长 ; As =520nm, Ar 三 700nm。 测 量 供 试 品 吸光 
度 积分 值 与 对 照 品 吸光 度 积分 值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 酒 黄 肉 以 驴 果 酸 (Cie Has Os ) 计 ,规格 (1) 不 
得 少 于 0. 60mg ;规格 (2) 不 得 少 于 0. 30mg。 

【功能 与 主治 】 滋 阴 补肾 。 用 于 肾 阴 亏损 ,头晕 耳鸣 , 腰 
膝 酸 软 , 骨 蒸 潮 热 ,盗汗 遗精 , 消 渴 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 粒 [ 规 格 (1)] 或 一 次 2 粒 
[规格 (2)] ,一 日 2 次 。 


【规格 】 (1) 每 粒 装 0. 3g (2) 每 粒 装 0. 5g 
【贮藏 】 密封 ,防潮 。 
六 味 地 黄 颗 粒 
Liuwei Dihuang Keli 
【处 方 】 熟地 黄 320g 酒 英 肉 160g 
牡丹 皮 120g 山药 160g 
茯苓 120g HESS 120g 
【 制 法 】 以 上 六 味 ,熟地 黄 .茯苓 LETS DK UR K, E 


次 2 小 时 , 煎 液 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 1.32 一 1.35 
(80'C ) 的 稠 襄 , 备 用 ; 酒 黄 肉 ` 山 药 . 牡 丹 皮 粉碎 成 细 粉 ,与 浓 
缩 液 混合 ,加 糊 精 适量 和 甜蜜 素 乙 醇 溶液 适量 ,并 加 75% 乙 
醇 适 量 , 制 粒 , 于 燥 , 制 成 颗粒 1000g, 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 棕 褐色 的 颗粒 ; 味 微 甜 酸 , 微 苦 , 有 特异 
: 601 * 


六 味 安 消散 


香气 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5g, 加 水 150ml, 搅 拌 使 溶解 ,离心 ， 
取 沉 积 物 置 显微镜 下 观察 : 果皮 表皮 细胞 橙黄 色 , 表 面 观 类 
多 角形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 ( 酒 英 肉 )。 草 酸 钙 篮 晶 存在 于 无 
色 薄 壁 细 胞 中 ,有 时 数 个 排列 成 行 ( 牲 丹 皮 )。 草 酸 钙 针 晶 东 
存在 于 黏液 细胞 中 ,长 80—240um £F dà ÉL fS 2 一 5um( 山 药 ) 。 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醚 40ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 

EG: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 526 IC 
化 铁 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙醚 50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 正己 烷 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 茯苓 对 照 药材 2g, 加 乙醚 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 挥 干 REMEC K 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 20p1l、 对 照 药材 
溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 3E AR E. DU THESE COO — 
90C )- 乙 醚 (3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 水 100ml, 温 热 使 充分 溶 散 , 加 热 
至 沸 , 放 冷 ,离心 , 取 上 清 液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 熟 地 黄 对 照 药材 4g, 加 水 60ml, 煎 者 30 分 
钟 ,用 脱脂 棉 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 潜 加 甲醇 1m 使 溶解 ,作为 
对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 甲苯 -乙酸 
LEO: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2,4- 二 硝 基 葵 腊 
乙醇 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜 色 的 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C) 。 

【含量 测定 】 AAA RARAWA EA R D) 
WE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A ZLESK (O5 : 85 ) 为 流动 相 ; 柱 温 为 40C ;检测 波 
长 为 236nm。 理 论 板 数 按 马 钱 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50 26 FF B& fbl 5X, 8E 1m] & 20p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”到 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 适 
量 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 50% 
甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 
若 , 用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤 
WX 10ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,4g, 内径 为 lcem) 

。602 。 


上 ,用 40%% 甲 醇 50ml 洗 脱 , 收 集 流 出 液 及 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 渣 
加 50% 甲 醇 适量 使 溶解 ,并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,用 50% 甲 醇 
稀释 至 刻度 HE) , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 酒 英 肉 以 马 钱 萌 (Ci Ha Ow ) 计 ,不 得 少 
F 4.8mg。 

HAE ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计 算 应 不 低 于 3500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内容 物 适 
量 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 
甲醇 50mjl, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33k Hz) 30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 50% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 勾 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (Cs Ho O), RDF 
7.2 mg。 

【功能 与 主治 】 滋 阴 补肾 。 用 于 肾 阴 亏损 ,头晕 耳鸣 , 腰 
REK, ARRA ,盗汗 遗精 , 消 渴 。 

【用 法 与 用 量 〗 开水 冲服 。 一 次 5g, 一 日 2 次 。 

【规格 】 每 袋 装 5g 

【贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 


六 味 安 消散 


Liuwei Anxiao San 


本 品系 蒙古 族 .藏族 验方 。 
[4751 ARKE 50g 

' 4I 100g dek A GRO 250g 
qf 150g 碱 花 300g 
以 上 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 即 得 。 
本 品 为 灰 黄 色 或 黄 棕 色 的 粉末 ; 气 香 , 味 苦涩 、 


大 黄 200g 


【 制 法 】 

【性 状 】 
微 咸 。 

【鉴别 】 〈1) 到 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 圆 形 、 椭 
圆 形 或 类 三 角形 ,直径 10~30pm, 脐 点 及 层 纹 不 明显 ( 山 泰 )。 
草酸 钙 簇 晶 大 ,直径 60~140km( 大 黄 ) 。 菊 糖 无 色 , 呈 扇形 或 
不 规则 碎 块 状 ( 藏 木 香 ) 。 

(2) 取 本 品 0. 1g, 加 稀 硫 酸 5ml, 有 气泡 产生 。 

(3) 取 本 品 1. 5g, 加 甲醇 4ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 3g, 山 泰 对 照 药材 


0. 2g, 41 3I JI P AF 3ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 取 上 清 液 作为 对 照 
药材 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 
液 各 3 一 6kl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 .以 环 已 烷 - 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 (12 : 3 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 .取出 . 景 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 大 黄 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 :再 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 山 素 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 。 

(ORIF IRZ At 0. 2g, 加 甲醇 3ml, 超声 处 理 10 分 
钟 , 取 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI BD 
试验 ,吸取 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药 材 深 液 
各 3~6ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFs 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 
乙 酯 -甲酸 (6 : 4 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IB. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
DHAM; AZ RE - FR A-O. 1% 磷 酸 溶液 (42 : 23 : 35) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 酚 峰 计 算 应 不 低 
于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 酚 对 照 品 和 大 黄 素 对 照 品 ; 
量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 大 黄 酚 Bue, X XXX 8pg 
的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 〈1) 取 本 品 0.8g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 -盐酸 (10 : 1) 混 合 溶液 25m, RE 
重量 , 置 80 必 水 浴 中 加 热 回 流 30 分 钟 , 若 瓶 壁 有 黏附 物 , 须 
超声 处 理 去 除 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 15] , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,加 2968950 LIC RATE 
液 lml, 加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 于 测定 总 大 
黄 酚 和 总 大 黄 素 的 含量 。 

(2) 取 本 品 0. 7g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
甲醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 30 分 钟 (功率 160W, 频 率 
50kHz) , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 ,用 于 测定 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 含量 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 上 述 两 种 供 试 品 溶 
WE 10~~20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,计算 总 大 黄 酚 和 总 大 
黄 素 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 总 量 ; 用 总 大 黄 酚 
和 总 大 黄 素 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 总 量 的 盖 值 ， 
作为 结合 草本 中 的 大 黄 酚 和 大 黄 素 的 总 量 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 大 黄 以 总 大 黄 酚 (Cs Hi OO XX 
(Cs HioO; ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 1. 4mg; 以 结合 意 醒 中 的 大 黄 
Bi CC, Hio O0 FL EXE CO. He Os) 的 总 量 计 ,不 得 少 
于 0.8mg. 

【功能 与 主治 〗 和 胃 健 脾 , 消 积 导 滞 ,活血 止痛 。 用 于 脾 
角 不 和 ., 积 滞 内 停 所 致 的 骨 痛 胀 满 ,消化 不 良 ,便秘 痛经。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1.5~3g, 一 日 2~3 次 。 


【注意 】 

【规格 】 
装 18g 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 


孕妇 忌服 。 


(1) 每 袋 装 1.5g 〈2) 每 袋 装 3g (308 48 
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本 品系 由 制 何首乌 FH h E E A CULTE di R 85 E MERI o 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 黄 棕色 至 棕 褐 色 的 颗 
粒 及 粉末 ; 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 甲醇 20ml, 浸 渍 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,加 盐酸 0. 5ml, 加 
热 回 流 20 分 钟 , 立 即 冷却 ,用 乙醚 振 播 提 取 2 次 ,每 次 15ml， 
合并 乙醚 液 AT RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 何首乌 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 
黄 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1m 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
3 一 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 
60'C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,有 景 干 , 置 氮 藻 气 中 盐 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 4g, 加 乙醚 30m, ETC 1 小 时 , 滤 过 ( 药 
i& & RD RART , 残 漆 加 乙酸 乙 酯 Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 丹 参 酮 了 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酿 制 成 每 1ml 含 2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
茶 - 乙 酸 乙 栈 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 乙醚 提取 后 的 药 渣 , 挥 干 乙醚 ,加 甲 
醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 加 入 中 
性 氧化 铝 (100 一 200 目 )4g, 拌 匀 , 蒸 干 , 加 入 4076 P B. 15ml, 
搅 匀 , 滤 过 ,用 40% 甲 醇 10ml 洗涤 滤 渣 , 洗 液 并 人 滤液 中 , 藻 
于 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ， 
每 次 10ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 加 氮 试 液 30ml 洗涤 , 弃 去 洗涤 液 ， 
再 加 正 丁 醇 饱 和 的 水 15ml 洗涤 FERRA, RETEA 
于 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 取 人 参 皂 
P Rb, 对 照 品 . 人 参 皂 苷 Re 对 照 品 . 人 参 皂 苷 Rg 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 5 一 
10pl、 对 照 品 溶液 241, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 
甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40: 22: 10)10 和 以 下 放置 的 下 
层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 RT EA 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ， 
在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
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色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 三 个 紫红 色 斑 点 ; 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 显 三 个 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 芍药 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 iml 含 2mg 的 溶液 ， 
EHNE mAAR. REEERE WB) 试验 ,吸取 
[鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 对 照 品 溶液 各 5— 891. 43 31 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(40 ; 5; 10 ; 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 
醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 ( 避 光 
操作 ) 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (19 : 81) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 320nm。 
理论 板 数 按 2,3, 5, 4' -Vd i — E Z H5-2-O-g-D-85 25 itp ig 
计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 取 2,3,5,4'- 四 羟基 二 苯 乙 烯 -2-O- 
8D- 葡 萄 糖苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 稀 乙 醇 制 成 每 Img 
0. 15mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 
乙醇 50ml, 称 定 重 量 , 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5wl、 供 试 品 溶液 各 
5 一 10nl 注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 制 何首乌 以 2,3,5,4'- 四 羟基 二 苯 乙 烯 -2-O- 
BD-RE MA t CCo HzO, ) 计 ,不 得 少 于 2. 5mg。 

HRES AAFO, eA. AFHR O BEDS 
虚 、 心 血 瘀 阻 证 , 症 见 胸 闷 不 适 、 胸 部 刺 痛 或 绞 痛 、 或 胸痛 彻 
E HETE ARER LERF. OIR IR EREK, H 
头晕 ;和 冠 心病 稳定 型 劳累 性 心绞痛 .高 脂 血 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 4 粒 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 3g 

【贮藏 密封 。 
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[451 丹参 葛根 
三 七 山楂 
木 香 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 取 部 分 山楂 .三 七 、 木 香 粉 碎 成 细 粉 ， 
剩余 的 山 植 .葛根 加 入 60% 乙醇 温 浸 30 分 钟 ,回流 提取 二 
次 ,合并 醇 提 液 ,回收 乙醇 ,备用 ;丹参 加 水 煎 煮 二 次 ,合并 前 
液 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 备 用 液 合 并 , 混 匀 ,浓缩 至 适量 ,加 入 上 
* 604 >» 


述 细 粉 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 ( 小 片 ) 或 500 片 (大 
片 ), 包 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 薄膜 衣 后 显 棕色 ; 气 微 ， 
KE W. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 果皮 石 细胞 淡 紫 红 
色 ; 红 色 或 黄 棕色 ,类 圆 形 或 多 角形 ,直径 约 至 125umCLp 。 

(2) 取 本 品 20 片 ( 小 片 ) 或 10 片 ( 大 片 ), 研 细 , 加 乙醇 
50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 40ml 加 热 
使 溶解 ,用 乙醚 40ml 振 摇 提 取 ,水 液 备 用 ;乙醚 液 蒸 干 , 残 酒 
加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药 材 
0. 1g, 加 乙醚 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 
加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 熊 果 酸 对 照 品 ， 
加 围 醇 制 成 每 1ml d Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 莱 - 甲 醇 (27 : DARAN RF, 
取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5 片 (小 片 ) 或 2.5 片 (大 片 ), 研 细 , 加 甲醇 
10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 原 
儿 茶 醋 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 
甲酸 (8 : 5 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 
三 酚 乙 醇 溶液 -硫酸 (1 : 1) 的 混合 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 水 液 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 
取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 5% 氨 氧化 钠 溶 液 
洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 碱 液 ,再 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 15ml， 
弃 去 水 液 ,分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 
ERMAR. BRASE Re 对 照 品 、 三 七 皂苷 R x B 
品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GEME, AETA- E Z A-k 
(4:1:5) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加热 至 广 点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

[RE] 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛 根 素 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
30% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 5g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 ， 
称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 500W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 取 出 ， 
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放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 EI BU ME 
量 取 续 滤液 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 至 刻度 3€ ^3 , 波 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, E A Y TH & ESL ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 葛根 以 葛根 素 (Cx Hzo Os ) 计 ,小 片 不 得 少 于 
3. 5mg ,大片 不 得 少 于 7. 0mg。 

【功能 与 主治 】 AMER ITALA. AFA LASI 
起 的 胸闷 , 心 己 .头晕 .头痛 .颈项 疼痛 ; 冠 心 病 心绞痛 、 高 血 
脂 、 高 血压 、 心 律 失常 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 ( 小 片 ) 或 2 EKE), 
一 日 3 K RER. 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 每 片 重 (1)0. 31g 

【贮藏 】 x. 


(2)0. 62g 


Ù 宁 片 


Xinning Pian 
【处 方 】 丹参 300g 
川 营 150g 
红 花 150g 
IRAJ 150g 

[EY 以 上 七 味 ,三 七 、 川 营 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 ;其 余 丹 
参 等 五 味 , 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 三 
次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 育 , 与 上 述 细 粉 混 
匀 ,干燥 ,粉碎 ,过 筛 ,加 辅料 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 
500 片 ( 大 片 ) 或 1000 片 ( 小 片 ), 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 
至 棕 褐色 ; 味 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醚 
50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 药 渣 备 用 ,滤液 挥 于 ,残渣 加 三 
AP pi lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 照 药 材 
1g, 加 乙醚 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

《2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 备用 药酒 , 挥 干 ,加 甲醇 50ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 50ml 使 溶解 ,用 水 饱 
和 和正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氮 试 液 洗涤 
2 次 ,每 次 60ml。 取 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 七 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 同 
法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 三 七 皂苷 R 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 im 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 


槐 花 150g 
三 七 54g 
降 香 150g 


《附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 奎 
BE G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 的 下 层 溶液 
为 展开 剂 ,展开 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 "C 加热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 ML Dx. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 -甲醇 - 冰 柄 酸 -二 甲 基 甲 酰胺 -水 (2 :1 :2:95) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 283nm。 理 论 板 数 按 丹参 素 峰 计算 应 
不 低 于 6000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 素 钠 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 50y8g 的 溶液 (相当 于 每 1ml 含 丹 
BR 45pg) , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 溶 
WE (1-50)50ml, 25 2E , 称 定 重 量 , 超 声 处 理 (功率 250W ,频率 
33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 上 述 盐酸 溶液 补足 减 失 
的 重量 ,加 所 化 钠 5g, 摇 匀 ,离心 ,精密 量 取 上 清 液 25ml, 置 分 
液 漏斗 中 ,用 乙酸 乙 酯 振 揪 提取 4 次 (50ml, 30ml, 20ml, 
20mD ,合并 乙酸 乙 酯 液 , 回 收 乙酸 乙 酯 至 干 , 残 酒 用 50%% 申 
醇 溶解 并 转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 50% FP BE ze ZU BE , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 丹参 以 丹参 素 (Cs HioO; ) 计 ,小 片 不 得 少 于 
0. 40mg, 大 片 不 得 少 于 0. 80mg。 

【功能 与 主治 】 理气 止痛 ,活血 化 次 。 用 于 气 滞 血 次 所 
致 胸 兽 , 症 见 胸 闽 、 胸 痛 、 心 怪 、 气 短 ; 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 
RE. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 大 片 一 次 2 一 3 片 ,小片 一 次 6 一 8 
HF—H3K. 

【注意 】 孕妇 忌服 。 

【贮藏 3 EH. 
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[475] RE 地 黄 
AA 五 味 子 
IRAJ HE 
【 制 法 】 以 上 六 味 JIUK RUE — x 3E RR UB d uE E 
浓缩 至 适量 ,加 乙醇 使 含 醇 量 为 75%% , 摇 匀 ,0 一 5 冷藏 , 取 
上 清 液 , 滤 过 ;滤液 回收 乙醇 ,并 浓缩 至 适量 ,加 蔗糖 和 山梨 酸 
钾 使 溶解 ,用 10%% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 6.0, 加 活性 
e 605 > 
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Ik ,煮沸 , 趁 热 滤 过 , 放 冷 ,加 水 至 1000ml, BEA) ü£ E HE SP, 
pa mr 

【性 状 】》 本 品 为 棕 红 色 液 体 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 浓 缩 至 稠 高 状 , 趁 热 加 乙醇 
20ml, 搅 匀 , 温 热 数 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 背 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 
lml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
BE G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 (8 : 1 : 4) 为 展开 
剂 ,展开 15cm, 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 
斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 30ml, J£ i RE (30 — 607C ) 振 摇 提 取 3 次 ,每 
次 30ml, 弃 去 石油 醚 液 , 水 液 用 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 
30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 再 用 水 
洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 正 丁 醇 提取 液 加 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G EAR E ,以 三 所 甲烷 - 甲 
醇 -水 (13 : 7 : 2)10 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 薄 层 板 
预 平衡 30 分 钟 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.05( 附 录 W A). 

pH 值 Ri 4.0—6.0Cf3& V G). 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 De 

【含量 测定 】 fH RGB GET CHR VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (30 : 70 : 0.5) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 50m AM 
中 ,加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)5 分 钟 ， 
放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml ERA AA A E C Ca Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 2.0mg。 

【功能 与 主治 】 助 阳 , 益 气 , 养 阴 。 用 于 心 阳 不 振 、 气 阴 
两 虚 所 致 的 胸 痹 , 症 见 胸 闷 隐 痛 、 心 尾气 短 、 头 举目 胶 、 倦 傅 懒 
言 面色 少 华 ; 冠 心 病 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 最 】 口服 。1 次 2 支 ,1 日 3 次 ,疗程 6 周 , 或 
遵 医 嘱 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ; 偶 见 口 干 , 恶 心 , 大 便 失调 ,一 般 不 影 
响 治疗 ;本 品 久 置 可 有 沉淀 , 摇 匀 后 服用 。 
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【规格 】 每 支 10ml 
【贮藏 】 密封 。 
IS ip sz Rz € 
Xinnaokang Jiaonang 

【处 方 】 丹参 40g 制 何首乌 30g 
IRAJ 30g 枸杞 子 30g 
葛根 30g JILE 30g 
红 花 20g 泽 泻 30g 
ÆRE 30g 地 龙 30g 
郁 金 3g X6 zs CHE 030g 
Jv Bis 30g HRE 20g 
鹿 心 粉 30g 甘草 20g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 除 鹿 心 粉 外 , 川 营 、 红 花 、 泽 泻 、 牛 
膝 、 郁 金 . 远 志 、 九 节 草 蒲 、 炒 酸 惠 仁 . 甘 草 粉碎 成 细 粉 ,过 得， 
备用 。 其 余 丹参 等 6 味 , 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 
次 2 小 时 ,第 三 次 1 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密 
度 为 1.25~1. 30(60'C ) 的 清 襄 。 加 入 上 述 川 营 等 的 细 粉 , 混 
匀 , 干 燥 ,粉碎 ,过 入 ,加 入 鹿 心 粉 , 混 匀 , 装 入 胶 改 , 制 成 1000 
粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 深 棕色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 管 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 圆 球形 或 
椭圆 形 ,直径 约 60rm, 外 壁 有 刺 , 具 三 个 萌发 孔 ( 红 花 )。 草 酸 
钙 簇 晶 直 径 约 14~55ym( 远 志 )。 内 种 皮 细 胞 棕 黄色 ,表面 观 
长 方形 或 类 方形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 ( 酸 束 仁 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 2.5g, 加 水 30ml 加 热 回流 1 小 时 , 放 
冷 ,离心 , 取 上 清 液 加 稀 盐酸 调节 pH 值 至 2~3, 加 乙醚 振 摇 
提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 RT , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 再 取 原 儿 茶 醛 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
E lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW BD 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 及 对 照 药材 溶液 各 Sul, 对 照 品 溶液 
2ul. 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 
(6:5:0.8) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2% 三 氯 化 铁 
溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 辣 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,加 盐酸 1ml, 加热 
回流 1 小 时 , 放 冷 ,加 三 所 甲烷 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 
并 三 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 制 何首乌 对 照 药 材 1g. P BE 10ml, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
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供 试 品 溶液 5 一 10pl, 对照 药材 溶液 及 对 照 品尝 液 各 5p1. 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90TYC -乙酸 乙 
酯 - 冰 酷 酸 (15 : 1.5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 .了 景 干 . 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 水 50ml, 加热 回流 30 分 钟 , 放 
冷 , 离 心 , 取 上 清 液 ,加 乙酸 乙 酶 振 授 提取 3 次 .每 次 20ml, 合 
JE I ZI BR TR RT , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药材 1g, 加 水 10ml, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 
酯 -甲酸 (2: 3 : DARRAR, ERF. WH, AT, E hT 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 二 ,残渣 加 水 5ml 使 溶解 ,通过 聚 酰胺 柱 (60 一 90 
目 ,3g, 内 径 为 1. 5cm, 用 水 预 洗 ) ,用 稀 乙 醇 80ml 洗 脱 ,收集 
洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 Sm 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 
取 葛 根 对 照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 淄 泡 2 小 时 ,超声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 
洲 液 。 再 取 葛 根 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml € lmg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 而 B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 10pl, 对 照 药材 溶液 及 对 照 品 溶 液 各 2pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 - 水 (7 : 2.5 : 
0. 25) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 条 斑 。 

(6) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 乙醚 40ml, 放 置 2 小 时 ,超声 处 
38 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 , 作 

为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 车 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 

溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 

9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

[RE] 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HIER ; A Z E -0. 05 26 BERE TR VE C14 : 86) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 研 细 , 取 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 
醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 50kHz)30 分 
钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 揪 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 


测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 可 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak 5h fg RES ZR AULAS Z9 d$ (Ca Ha On ) 计 ,不 得 少 
F 0. 35mg. 

【功能 与 主治 】 WER 38 5 1E TR. MTR EB £8 ET 
SS B B] RE. E EE She DAR] a oc B K A LE St .头痛 ; 冠 心病 心 
绞 痛 、 脑 动脉 硬化 见 上 述 证 候 者 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 , 一 日 3 次 。 
【注意 】 孕妇 禁用 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 25g 
【贮藏 】 密封 。 
M ja a A 
Xinnaojing Pian 
[475] 莲子 心 11g 珍珠 母 46g 
槐 米 64g 黄柏 64g 
木 香 7g 黄 芬 286g 
夏 枯草 214g £n 214g 
JE RB 71g THE 36g 
铁丝 威 灵 仙 179g 制 天 南星 57g 
甘草 14g 人 工 牛 黄 7. 1g 
朱砂 7. 1g 冰片 19. 3g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 朱 砂 水 飞 成 极 细 粉 ;莲子 心 .珍珠 
母 . 槐 米 、 黄 柏 、 木 香 粉 碎 成 细 粉 ,过 得; 人 工 牛 黄 .冰片 分 别 研 
细 , 过 得 ;其 余 黄 芬 等 八 味 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 , 煎 液 滤 
过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 24 一 1.28(80C WRR, 
加 入 莲子 心 等 粉末 及 辅料 , 混 匀 ,与 朱砂 配 研 , 制 成 颗粒 , 干 
爆 , 放 冷 ; 加 入 人 工 牛 黄 、 冰 片 粉末 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 
糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 
至 棕 褐 色 ; 气 香 , 味 微 苦 、 凉 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 块 片 表面 
多 不 平整 , 呈 明 显 的 颗粒 性 ,有 的 呈 层 状 结构 ,边缘 为 不 规则 
锯齿 状 ( 珍 珠 母 )。 不 规则 细小 颗粒 暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 上 暗 
黑色 (朱砂 )。 

(2) 取 本 品 3 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 三 氯 甲烷 30ml, 超声 
处 理 15 分 钟 , 滤 过 , 滤 酒 备用 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 三 毛 甲 烷 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 辟 碱 对 照 品 , 加 三 
氯 甲烷 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 可 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 2 一 6pl、 对照 品 
液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 甲 茜 - 异 两 
醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (6 : 1.5 : 3 :; 1.5: 0.3) 为 展开 剂 , 置 氨 
蒸气 饱和 的 展开 氏 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 属 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 

* 607 >° 


心 通 口服 液 


同 的 黄色 荧光 条 斑 。 

(3) 取 冰片 对 照 品 ,加 三 氯 甲烷 制 成 每 1m 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
[鉴别 3(1) 项 下 的 供 试 品 溶液 2 一 6kl`、 上 述 对 照 品 溶液 2pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 甲苯 -乙酸 乙 酯 
(19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 景 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶 
液 , 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 

(4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 滤 渣 ,加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 槐 米 对 照 药材 0. 2g, 加 甲醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 再 取 芦 丁 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1m 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 
述 三 种 溶液 各 4 一 8 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 
带 状 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (8 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
BT , 喷 以 5%% 三 毛 化 铝 乙 醇 溶液 ,在 105 人 加 热 约 3 分 钟 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 置 
碘 蒸气 中 旱 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 条 斑 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D WE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 背 峰 计算 应 不 低 于 6000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
70%% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 H REUK, MERE, 
研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 70% FR BE 50ml, 称 定 重 
hi ,超声 处 理 ( 功 率 50W, 频 率 50kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 70% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 70% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 色 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10,41 与 供 试 品 溶液 
5 一 10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca His Ou ) 计 ,不 得 少 于 10. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 FFARR ,清心 安神 。 用 于 肝 阳 上 亢 所 
致 的 肪 党 及 中 风 , 症 见 头 量 目 眩 .烦躁 不 宁 言语 不 清 、. 手 足 不 
遂 。 也 可 用 于 高 血压 肝 阳 上 亢 证 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 , 一 日 1 一 3 次 。 

【注意 】 孕妇 鼠 服 ;本 品 不 宜 久 服 ; 肝 肾 功能 不 全 者 慎 用 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 4g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 4g) 

【贮藏 3 密封 。 
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【 制 法 】 以 上 十 三 味 , 取 葛根 .丹参 ,加 7096 Z B fin 2A [el 
流 二 次 ,每 次 1 小 时 ,合并 乙醇 提取 液 ,备用 ;药酒 与 黄芪 等 十 
一 昧 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,合并 前 
液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1000ml, 与 乙醇 提取 液 合并 ,加 适量 乙 
醇 使 含 醇 量 达 65% ,冷藏 24 一 48 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 
并 浓缩 至 870ml, 冷藏 24 一 48 小 时 , 滤 过 ,加 单 糖浆 210g, 用 
20%% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.0, 加 水 至 1000ml, f£], 
滤 过 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 的 澄清 液体 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5ml, 用 三 毛 甲 烷 10ml 振 摇 提取 , 弃 
去 三 氯 甲 烷 液 ,水 液 用 正 丁 醇 10ml 振 摇 提取 ,分 取 正 丁 醇 液 ， 
蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 葛 根 素 
对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
BR EE C EXE CE E VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -水 (7 : 2.5: 
0. 25) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 酷 酸 镁 乙醇 溶液 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 蒸 干 , 残 渣 加 无 水 乙醇 20ml, 置 水 浴 上 
充分 搅拌 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶 液 。 另 取 丹 参 素 钠 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 lpl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 喷 以 1% 铁 氰 化 钾 溶 液 和 2% 三 氮 化 铁 溶液 的 等 量 混合 
液 ( 临 用 配制 )。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 ，, 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 用 三 氯 甲烷 20ml REER REZA 
甲烷 液 ,水 层 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
并 正 丁 醇 液 , 用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 洗涤 液 , 取 
正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 
(100—120 目 ,5g, 内 径 为 1 一 1.5cm) 上 ,用 40% 甲 醇 100ml 
洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 
E img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 机 B) 


试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 
FRE RF EL 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C PA 5 分 
钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 20ml, 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 
乙醚 液 ,水 液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
JEJE T Be C RF ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 何首乌 对 照 药材 0. 25g, 加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 再 取 
2,3,5,4'- 四 羟基 二 葵 乙 烯 -2-O-8D- 葡 萄 糖苷 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 Im 含 0. 5mg HRR ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 落 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -丙酮 -水 (7 : 65 : 55 : 12) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 磷 钥 酸 硫酸 溶液 ( 取 磷 钼 酸 2g， 
加 水 20ml 使 溶解 ,再 缓 缓 加 入 硫酸 30ml, HES ,加 热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 20ml, 加 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 
合并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 二, 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
ARA. RRRA m ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 ， 
以 三 氢 甲 烷 -甲醇 -水 (12 : 7 : 3) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 三 氧化 铝 试 液 ,在 105 C Jn dA 2 分 钟 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 条 斑 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.08( 附 录 更 AD. 

pH WX 5.0—7.0(]3x V G)。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 Je 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (21 : 79) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 葛 根 素 对 照 品 约 11mg, 精 密 称 
定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 lml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 30%% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 
(每 1ml 中 含 葛根 素 44pg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 50m EM 
中 ,加 丙酮 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 ,精密 吸取 上 清 液 Sm, E 
50ml 量 瓶 中 ,加 30%% 甲 醇 稀 释 至 刻度 $53 , BD 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 葛根 以 葛根 素 (Cz Hz Os) 计 ,不 得 少 
于 2. 2mg., 

【功能 与 主治 】 益 气 活血 ,化 痰 通 络 。 用 于 气 阴 两 虚 、 痰 
瘀 痹 阻 所 致 的 胸 痹 , 症 见 心痛 胸闷、 气短 . 哎 恶 、. 纳 呆 ; 冠 心病 


心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 
用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10 一 20ml, 一 日 2 一 3 次 。 


【注意 】 孕妇 禁用 ;如 有 了 服 后 泛酸 者 ,可 于 饭 后 服用 。 
DRE) 每 支 装 10ml 
【贮藏 》 密封 , 置 阴凉 处 。 
心 M A 
Xinshuning Pian 
[451 €i 1080g 银杏 叶 540g 
葛根 170g 益母草 330g 
Fed 330g 柿 叶 40g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 柿 叶 粉 碎 成 细 粉 ;其 余 银杏 叶 等 五 味 


加 水 前 者 二 次 ,每 次 3 小 时 ,合并 滤液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 
TE ADR HOY A , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 ,加 硬 脂 酸 镁 ,滑石 粉 适量 ， 
制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000 片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 糖衣 后 显 棕 褐 色 ; 味 苦 、 
fW. 

【鉴别 (1) 取 本 品 2 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 10ml， 
超声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 银 杏 叶 对 
照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 由 ,分 别 点 于 同一 以 含 4% 醋 酸 钠 
的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶 液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 10 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 水 20ml, 盐酸 溶液 
(5 一 100)5 滴 ,水浴 温 热 使 溶解 , 放 冷 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 3 
次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 15%% 乙 醇 5ml 
使 溶解 ,通过 聚 酰胺 柱 (60 一 80 目 ,6g, 内 径 为 1— 1. 5em, 用 
水 湿 法 装 柱 ) ,用 5% 乙 醇 溶液 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 置 水 
洽 上 蒸 去 乙醇 , 残 液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 银 杏 内 酯 A X) RS BS ES B 对 照 品 、 
ABUS PER C 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 mgA O. 5mg 的 混 
合 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 5pl, 分 别 点 于 同一 以 含 4% 醋 酸 钠 的 
羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 乙 
酸 乙 酯 -丙酮 -甲醇 (10 : 5 : 5 : 1) 为 展开 剂 , 置 以 展开 剂 预 饱 
和 15 分 钟 的 展开 向 内 ,在 15'C 以 下 展开 ,取出 ,上 晾 干 ,在 醋 本 
RaT 15 分 钟 , 取 出 ,及 于 ,在 140—160" C rn ms 30 分 钟 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相向 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 
15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 sml, 加 在 活性 炭 - 氧 化 铝 柱 (活性 
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双 丹 口服 液 ， 


3& 100—200 目 ,ig, 置 于 中 性 氧化 铝 100—120 目 ,4g 上 ,内 径 
为 1. 5cm) 上 ,用 乙醇 30ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 , 加 
乙醇 制 成 每 1ml 含 smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 正 丁 醇 - 盐 酸 (1 : 8 : 3) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 , 喷 以 稀 砚 化 饮 钾 试 液 -1% 三 氧化 铁 乙 醇 
溶液 (10 : 1)。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 RARAMEN RN D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
30%% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 15g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 30% 
乙醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 160W, 频 率 
50kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 30% 乙 醇 补足 减 失 的 
3 BEL HE] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 葛 根 以 葛根 素 (Ca FHzoO) 计 ,不 得 少 于 1. 5mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 将。 用 于 心 脉 次 阻 所 致 的 胸 痹 、 
心痛 、 冠 心病 心绞痛 、 冠 状 动脉 供血 不 全 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 一 8 片 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 糖衣 片 ( 片 芯 重 0. 29g) 

【贮藏 】 密封 。 


双 丹 口服 液 


Shuangdan Koufuye 


【处 方 】 丹参 600g 牡丹 皮 300g 

【 制 法 】 AEZ ,牡丹 皮 蒸 馅 , 蒸 馆 液 另 器 收集 。 药 渣 
和 丹参 加 水 煎 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,合并 前 
液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.14—1.16(60 CO B TE, 
加 乙醇 使 含 醇 量 达 60% , 混 匀 ,冷藏 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 
乙醇 至 相对 密度 为 1. 14 一 1. 16€660 C ) 的 清高 ,加 入 牡丹 皮 蒸 
饮 液 和 水 至 约 900ml, 混 匀 ,冷藏 48 小 时 , 滤 过 ,滤液 加 入 蜂 
Æ 150g, Æ PREA 3g, Jl zK 26 1000 ml , $855] , 灌 装 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 红 棕色 的 液体 ; 味 辛 ` 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 20ml, 用 乙醚 提取 3 次 ,每 次 10ml, 合 
乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 

* 610 * 


照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 
EG: DARRA, REF, WE T, EURER SAZA 
化 铁 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.05( 附 录 W AD. 

pH 值 应 为 4.0~5.0( 附 录 W G. 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -1 %% 醋 酸 溶液 (8 : 92) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 280nm。 理 论 板 数 按 丹 参 素 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 素 钠 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml E 40ug 的 溶液 (相当 于 每 1ml 含 丹参 素 
365g) , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 50ml SUR 
中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 水 至 刻度 3€ 5] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lm 含 丹参 以 丹参 素 (CsHie Os ) 计 ,不 得 少 
F 2.0mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 通 肪 止痛 。 用 于 瘀 血 阁 阻 所 
致 的 胸 癖 , 症 见 胸闷 .心痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 20ml, 一 日 2 次 。 


【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 。 
双 虎 清 肝 颗 粒 
Shuanghu Qinggan Keli 
【处 方 】 金银花 pest 
黄连 Ds 
白花 蛇 舌 草 蒲公英 
丹参 野 菊花 
紫花 地 丁 法 半 夏 
Ek ARE 甘草 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 除 金银花 外 , 野 菊花 提取 挥发 油 ， 
蒸 馅 后 的 水 溶液 滤 过 ,滤液 另 器 收集 ;丹参 加 80% 乙 醇 回 流 
提取 二 次 ,合并 提取 液 , 回 收 乙 醇 至 无 醇 味 , 药 液 备 用 2 
其 余 蒲 公 英 等 九 味 加 水 前 者 二 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 与 上 
述 水 溶液 合并 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 丹 参 乙醇 液 合 并 , 减 压 
浓缩 至 适量 ,喷雾 干燥 ,加 糊 精 甜菊 素 , 混 匀 ,加 乙醇 适量 , 制 
成 颗粒 ,干燥 ,加 入 上 述 野 菊花 挥发 油 ( 用 乙醇 适量 溶解 ), 混 
匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 
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DERI 本 品 为 棕 褐 色 的 颗粒 ; 气 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 甲醇 30ml. 加 热 回 流 30 
分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 虎 
杖 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 昭 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 381, 2 1] 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙醇 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 脉 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 盐酸 小 繁 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 
[鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 34l 及 上 述 对 照 品 溶液 1pl1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
(6:1.5:3:1.5:0.3) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸气 饱和 的 展开 人 缸 内 ， 
展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 12g, 研 细 , 加 乙醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 加 水 10ml 与 盐酸 lml, 用 石油 醚 (60 一 
DCRR 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 石油 醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 
乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 花 蛇 舌 草 对 照 药 
材 3g. AKAA 15 4 ph uk bo ub ACT REM 15ml， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W BO SURE 
述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 - 
三 氯 甲烷 (1 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 磷 钼 酸 
乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 6g, 加 水 60ml, 温 热 使 溶解 , 放 冷 ,用 乙醚 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 60ml, 合 并 乙醚 液 ATF ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 酮 了。 对 照 品 ,加 乙酸 乙 
酯 制 成 每 ]ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 15g, 研 细 , 加 甲醇 100ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 30ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 通过 已 
处 理 好 的 732 型 氢 型 阳离子 交换 树脂 柱 (内 径 为 1. 0cm, 柱 高 
为 10cm) ,用 水 洗 至 洗 脱 液 澄 明 ,再 用 氨 溶 液 ( 浓 氨 试 液 3. 5-> 
100)100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 辛 弗 林 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml g 
3mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 
验 , 吸 取 上 述 供 试 品 溶液 10p1, 对 照 品 溶液 5nl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 - 水 (4: 1 : 5) 的 上 层 溶 
液 为 展开 剂 ERF WE, AT EA 0. 526 8b — ER EL REY HR. 
在 105'C fm dA E DEA SEIEN. HE RS (uit rh , E 5 xp RS 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C) 。 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 栈 酸 (90 : 25 : 5) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 288nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 大 黄 素 32pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 
塞 , 称 定 重量 ,加热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补 
足 减 失 的 重 基 , 播 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 l0ml SRL SE E 
形 瓶 中 , 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 1ml, 置 水 浴 
上 加 热 回流 30 分 钟 , 立 即 冷 却 , 用 乙醚 振 摇 提取 4 次 (20ml， 
15ml,15ml,15ml), 合 并 乙醚 液 ,低温 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 适量 
使 溶解 , 移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品尝 液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 虎 杖 以 大 黄 素 (Cs Ho 0;) 计 ,不 得 少 
于 4.0mg。 

【功能 与 主治 〗 清热 利 湿 , 化 痰 宽 中 ,理气 活血 。 用 于 湿 
3& V4 Zik Br Sc E Rb s P] ELTE QR LEG Deli . 食 少 纳 差 . 胁 
Hh FERE RBK AERAR RARAP, RIER UR 
暗 LET SES DECLA. IRA BE YE Z TL E 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 最 】 
SEN. 

【注意 】 脾虚 便 注 者 慎 用 ; 鼠 烟 酒 及 辛辣 油腻 食物 。 

【规格 〗 每 袋 装 12g 

【贮藏 】 密封 。 


开水 冲服 。 一 次 1~2 袋 ,一 日 2 次 ;或 
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Shuanghuanglian Koufuye 
DEFI 金银花 375g 
Ej 750g 
[5/51 JEZIK, X UK — X8 IK 2 小 时 ， 
第 二 .三 次 各 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 并 在 80 C 时 
加 入 2molML 盐酸 溶液 适量 调节 pH 值 至 1.0~2.0, 保 温 1 小 
时 , 静 置 12 小 时 , 滤 过 ,沉淀 加 6~8 倍 量 水 ,用 40% 氢 氧化 
钠 溶 液 调 节 pH 值 至 7.0, 再 加 等 量 乙醇 ,搅拌 使 溶解 , 滤 过 ， 
滤液 用 2mol/L 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 2.0,60'C 保温 30 分 
钟 , 静 置 12 小 时 , 滤 过 ,沉淀 用 乙醇 洗 至 pH 值 为 7.0, 回 收 乙 
醇 备 用 ;金银花 . 连 莉 加 水 温 浸 30 分 钟 后 ,前 考 二 次 ,每 次 
1.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.20 一 
1. 25(70 一 80C ) 的 清 育 , 冷 至 40C 时 缓 缓 加 入 乙醇 ,使 含 醇 
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RA 375g 


双 黄 连 片 


量 达 75% ,充分 搅拌 , 静 置 12 小 时 , 滤 取 上 清 液 ,残渣 加 75% 
乙醇 适量 , 挠 匀 , 静 置 12 小 时 , 滤 过 ,合并 乙醇 液 ,回收 乙醇 至 
无 醇 味 ,加 入 上 述 黄 苓 提取 物 ,并 加 水 适量 ,以 40% 氨 氧化 钠 
溶液 调节 pH 值 至 7. 0, 搅 匀 ,冷藏 (4 一 8C)72 小 时 , 滤 过 , 滤 
液 加 和 蔗糖 300g ,搅拌 使 溶解 ,或 再 加 和 人 香精 适量 ,调节 pH 
值 至 7. 0 ,加 水 制 成 1000ml, 搅 匀 , 静 置 12 小 时 , 滤 过 , 灌 装 ， 
灭 菌 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 红 色 的 汪清 液体 ; 味 甜 , 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, 加 7596 Z, B 5ml, 38] ,fE Ju £k 
试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 品 `. 绿 原 酸 对 照 品 , 分 别 加 7596 
乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 1~2pl, 分 别 点 
于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 黄 芬 苦 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ;在 与 绿 原 酸 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 lml, 加 甲醇 5ml, 振 摇 使 溶解 , 静 置 , 取 上 清 
液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 尹 对 照 药 材 0. Sg ,加 甲醇 10ml， 
加 热 回流 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烧 - 甲 醇 (5 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1. 12( 附 录 W AD. 

pH 值 WA 5.0—7.0(3& V G. 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 了 D. 

【含量 测定 】 黄蓉 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 MV DOW. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (50 : 50 : 1) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 274nm。 理 论 板 数 按 黄 蕉 昔 峰 计算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 背 对 照 品 适 生 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1m] 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 1ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 50% 甲 醇 适量 ,超声 处 理 20 分 钟 , 放 置 至 室温 ,加 50% 
甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5ul, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml ARA AR E C Ca His Ou ) 计 ,不 得 少 
于 10. 0mg。 

金银花 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (20 : 80 : 1) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 324nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 6000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适 基 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 水 制 成 每 lml & 404g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 50ml 棕色 量 
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瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 185) , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
10 一 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 金 银 花 以 绿 原 酸 (Cu Hi O,) 计 ,不 得 少 
于 0. 60mg. 

连 翔 ” 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 278nm。 
理论 板 数 按 连 力 背 峰 计算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 连 元 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 60ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 1ml, 加 在 中 性 氧化 
铝 柱 (100 一 120 目 ,6g, 内 径 为 lcem) 上 ,用 70% 乙 醇 40ml 洗 
脱 , 收 集 洗 脱 液 ,浓缩 至 干 ,残渣 加 50% 甲 醇 适 量 , 温 热 使 溶 
f. ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 8653 , BD 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 m gka A ELTE Ca Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
F 0. 30mg. 

【功能 与 主治 】 ARER, W RRE. MT AR A A ET 
致 的 感 骨 ERLE A INA. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 20ml, 一 日 3 次 ;小 儿 酌 减 
RAEM. 

【规格 】 

Ue s 


每 支 装 〈1)10ml (2)20ml 
密封 , 避 光 , 置 阴凉 处 。 


MEER 


Shuanghuanglian Pian 
【处 方 】 金银花 1875g 
xk $8 3750g 
【 制 法 】 以 上 三 味 , 黄 蕉 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ， 
第 二 三 次 各 1 小 时 ,合并 郁 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 
1.03 一 1.08(80'C ) 的 清 育 ,于 80'C JH 2mol/L 盐酸 溶液 调 pH 
值 至 1.0~2.0, 保 温 1 小 时 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,沉淀 用 水 洗 
至 pH 值 为 5.0, 再 用 70% 乙 醇 洗 至 pH 值 为 7.0, 低 温和 干燥， 
备用 ;金银花 、 连 起 加 水 温 浸 30 分 钟 后 ,前 者 二 次 ,每 次 1.5 
小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.20 一 1. 25 
(80'C) 的 清 育 , 冷 至 40C ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 75%% ,充分 搅 
拌 , 静 置 12 小 时 , 取 上 清 液 ,残渣 加 75% 乙 醇 适量 , 搅 匀 ，, 静 
置 12 小 时 , 滤 过 ,合并 二 次 滤液 ,回收 乙醇 至 无 醇 味 ,浓缩 成 
相对 密度 为 1. 34 —1. 4060 C ) 的 稠 高 , 减 压 干燥 ,加 入 上 述 黄 
2f d HUS ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 微 晶 纤维 素 . 羧 甲 淀粉 钠 , 混 匀 ， 
制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 硬 脂 酸 镁 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 薄 膜 
衣 , 即 得 。 


黄 芬 1875g 


【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 薄膜 衣 后 显 综 黄色 至 棕 
红色 ; 气 微 , 味 苦涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 片 ,除去 薄膜 衣 , 研 细 . 加 75% 甲 
醇 10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 黄 苓 芽 对 照 品 、 绿 原 酸 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 lml 含 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1 一 2p, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 
上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 先 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 黄 苓 背 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ;在 与 绿 原 酸 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

《2) 取 连 轿 对照 药 材 0. 5g, 加 甲醇 10mi, 置 水 浴 上 加 热 回 
流 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 , 吸 取 对 照 药材 溶液 及 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氛 甲 烷 - 甲 醇 
(5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 } 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 3-5 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 D) 
WE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (50 : 50 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 274nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 2g ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 适量 ,超声 处 理 
(功率 250W ,频率 33kHz)20 分 钟 , 放 冷 , 加 5026 甲醇 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
50%% 甲 醇 至 刻度 , $6] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄 蕉 以 黄 蕉 苷 (Ca His Ou ) 计 ,不 得 少 于 50mg。 

金银花 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (15 : 85 : 1) 为 流动 相 :检测 波 
长 为 324nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 制 成 每 1ml g 60ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 2g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 适量 ,超声 处 理 
(功率 250W ,频率 33kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,加 50% 甲醇 稀释 至 
刻度 35] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 金 银 花 以 绿 原 酸 (Ci: His 0, ) 计 ,不 得 少 


JU dE de 


于 5. 5mg。 
连播 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 了 DOSE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A ZHE- 25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 278nm。 
理论 板 数 按 连 翘 背 峰 计算 应 不 低 于 6000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 连 村 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 Im 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”到 重 县 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 
0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, EE, 
称 定 重 县 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)20 分 钟 ,取出 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
县 取 续 滤液 10ml, 蒸 干 ,残渣 用 70% 乙 醇 5ml 使 溶解 (必要 时 
超声 处 理 ), 加 在 中 性 氧化 锅 柱 (100 玉 120 目 ,6g, 内 径 为 
lcm) 上 ,用 7026 Z, BE 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 3 26 2]. 1ml, 用 
甲醇 适量 溶解 ,转移 至 5ml 最 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

EE HR EAA EA Y (Cs Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 1.5mg。 

【功能 与 主治 】 朴 风 解 表 , 清 热 解 毒 。 用 于 外 感 风 热 所 
致 的 感冒 , 症 见 发 热 .咳嗽 . 咽 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 , 一 日 3 次 ;小 儿 酌 减 或 
HEM. 

【规格 】 

【贮藏 】 


每 片 重 0. 53g 


M AEL 


Shuanghuanglian Shuan 
[475] 金银花 2500g 
x38] 5000g 
【 制 法 】 以 上 三 味 , 黄 蕉 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ， 
第 二 .三 次 各 1 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 
1. 03—1. 08(80'C) ,在 80C 时 加 2mol/L 盐酸 溶液 ,调节 pH 
1828 1.0—2. 0, f if 1 小 时 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,沉淀 物 加 
6 一 8 倍 量 水 ,用 40% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7. 0 一 7. 5, 加 
等 量 乙醇 ,搅拌 使 溶解 , 滤 过 。 滤 液 用 2mol/L 盐酸 溶液 调节 
pH 值 至 2.0,60'C f& if 30 分 钟 , 静 置 12 小 时 , 滤 过 ,沉淀 用 
水 洗 至 pH 值 至 5. 0, 继 用 70% 乙 醇 洗 至 pH 值 7.0。 沉 淀 物 
加 水 适量 ,用 40% 氢 氧化 钠 洲 液 调节 pH 值 至 7.0— 7.5, fit 
拌 使 溶解 ,备用 ;金银花 . 连 籽 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ， 
合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.20 一 1.25(70 一 
80'CO f TEE , 冷 至 40'C 时 搅拌 下 缓慢 加 入 乙醇 ,使 含 醇 量 达 
75%, 静 置 12 小 时 , 滤 取 上 清 液 ,回收 乙醇 ,浓缩 液 再 加 乙醇 
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$i 2500g 


使 含 醇 量 达 85% ,充分 搅拌 , 静 置 12 小 时 , 滤 取 上 清 液 ,回收 
乙醇 至 无 醇 味 。 加 上 述 黄 蕉 提取 物 水 溶液 , 搅 匀 ,并 调节 pH 
值 至 7.0 一 7. 5, 减 压 浓 缩 成 稠 膏 , 低 温 干 燥 , 粉碎 ; 另 取 半 合 
成 脂肪 酸 酯 780g, 加 热 溶化 ,温度 保持 在 A0C E Z'C ,加 入 上 
述 干 谊 粉 , 混 匀 , 浇 模 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 
[31 本 品 为 棕色 或 深 棕色 的 栓剂 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 粒 , 加 水 20ml, 置 温水 浴 中 ,用 
10% 氧 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.0 一 7. 5, 使 熔化 , 置 冷 处 使 
基质 凝固 , 滤 过 , 取 滤 液 1ml, 加 无 水 乙醇 4ml, 置 水 浴 中 振 摇 
数 分 钟 ,放置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 
品 . 绿 原 酸 对 照 品 分 别 用 乙醇 制 成 每 Iml 各 含 0. 4mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 
述 三 种 溶液 各 3 一 5ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙 
酸 丁 酯 -甲酸 -水 (7 : 4 : 3) 的 上 屋 溶液 为 展开 剂 , 置 展开 入 中 
预 饱和 30 分 钟 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (365nmy) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 黄 芬 苷 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 ;在 与 绿 原 酸 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 
(2) 取 本 品 1 粒 , 加 水 20ml, 置 热 水 浴 中 加 热 使 溶 ,取出 ， 
置 冷 处 使 基质 凝固 , 滤 过 , 取 滤 液 10ml, 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 
超声 处 理 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 疙 对 照 
药材 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 加热 回流 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验, 吸取 上 述 两 种 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烧 - 甲 
醇 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶 
液 ,在 105 它 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 WO. 
【含量 测定 】〗 AS MAARE MRI D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (40 : 60 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 276nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 1500. 
对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 劳 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1m] 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 
供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 粒 ,精密 称 定 , 研 碎 , 取 约 
0. 3g, 精 密 称 定 , 置 烧杯 中 ,加 水 40ml, 置 温水 浴 中 使 溶解 ,用 
10%% 氢 氧化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 7.0 一 7.5, 移 至 50m BER 
中 , 放 冷 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 
测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
本 品 每 粒 含 黄 蕉 以 黄 芬 昔 (Ca His Ou ) 计 ,应 
ta ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 网 D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -水 (21 : 79) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 278nm。 
puro a 不 低 于 6000。 
照 品 溶液 的 制备 ” 取 连 旋 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
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溶液 与 供 试 品 溶液 名 


不 少 于 65mg。 


甲醇 制 成 每 Im 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 粒 , 精 密 称 定 , 研 碎 , 取 约 
1.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 水 50ml, 密 塞 , 置 水 
浴 中 加 热 80 分 钟 使 溶 散 , 摇 匀 ,取出 ,迅速 冷冻 (一 4 一 一 3 ) 
80 分 钟 ( 以 不 结 冰 为 准 ) , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 蒸 干 ， 
残渣 加 水 1ml 使 溶解 , 置 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,6g, 内 
径 为 lcm) E, FH 7096 ZE 60ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,浓缩 至 
干 ,残渣 加 50%% 甲 醇 适量 , 温 热 使 溶解 , 移 至 Sm 量 瓶 中 ,并 
加 50% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 
1l0p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Zk 4h LC XYEGELUL XE ELTE (Cs Ha On ) 计 ,不 得 少 
于 2.0mg. 

【功能 与 主治 】 朴 风 解 表 , 清 热 解 毒 。 用 于 外 感 风 热 所 
致 的 感冒 , 症 见 发 热 、. 咳 嗽 、 咽 痛 ; 上 呼吸 道 感染 .肺炎 见 上 述 
证 候 者 。 

【用 法 与 用 最 〗 直肠 给 药 。 

【规格 】 每 粒 重 1. 5g 

【贮藏 】 密闭 , 置 阴 凉 干燥 处 。 


品 溶 液 与 供 试 品 溶 液 各 


小 儿 一 次 1 粒 , 一 日 2~3 次 。 


双 黄 连 颗粒 
Shuanghuanglian Keli 
[475] 金银花 1500g 
3E 3000g 

【 制 法 】 以 上 三 味 , 黄 蕉 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ， 
第 二 .三 次 各 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 
1.05— 1. 10(80'C), F 80C 时 加 2mol/L 盐酸 溶液 调节 pH 
值 至 1.0~2.0, 保 温 1 小 时 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,沉淀 用 水 洗 
至 pH 值 5.0, 继 用 70% 乙 醇 洗 至 pH 值 为 7.0, 低 温 干燥 , 备 
用 ;金银花 . 连 竹 加 水 温 浸 30 分钟 后 ,前 者 二 次 ,每 次 1.5 小 
时 ,分 次 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.20 — 1.25 
(70 一 80'C ) 的 清 育 , 冷 至 40C 时 ,搅拌 下 缓 缓 加 入 乙醇 ,使 含 
醇 量 达 75% ,充分 搅拌 , 静 置 12 小 时 , 滤 取 上 清 液 ,残渣 加 
75% 乙 醇 适 量 , 搅 匀 , 静 置 12 小 时 , 滤 过 ,合并 乙醇 液 , 回 收 乙 
醇 至 无 醇 味 ,并 浓缩 成 相对 密度 为 1. 30— 1. 32(60 — 65'C) RS 
清 育 , 减 压 干燥 ,与 上 述 黄 蕉 提取 物 粉碎 成 细 粉 ,加 入 糊 精 等 辅 
料 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000 CC RERO 5 IA RE 
糖 . 糊 精 等 辅料 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 2000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 黄 色 的 颗粒 ; 气 微 , 味 甜 . 微 苦 或 味 苦 ， 
wE). 

LEAI (1) 取 本 品 2g 或 1g OG REED n 7596 乙醇 
10ml, 置 水 浴 中 加 热 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
WAAHI m . 绿 原 酸 对 照 品 ,分 别 加 75% 乙 醇 制 成 每 1ml 
含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 


黄花 1500g 


玉屏 风口 服 液 


试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1~2p1, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 
上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 黄 芬 苷 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 ，, 显 相同 颜色 的 斑点 ;在 与 绿 原 酸 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 1g 或 0. 5g( 无 芒 糖 ), 加 甲醇 10ml, 置 水 浴 中 
加 热 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 殷 对 照 药材 
0. 5g, 加 甲醇 10ml, 加 热 回 流 20 分 钟 , 滤 过 .滤液 作为 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
Sul, 2 3I ACT [8] —REJRE G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (5 : DOS 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 1057€ 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C)。 

【含量 测定 】 黄蓉 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (50 : 50 : 1) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 274nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 并 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml S 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 研 细 , 取 约 
lg 或 0.5g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 5026 FP RE 
适量 ,超声 处 理 20 分 钟 使 溶解 , 放 冷 ,加 50% 甲 醇 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 50% 
甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
5p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca He O11 ) 计 ,不 得 少 于 (1) 
100mg,(2)200mg( 无 蔗糖 ) 。 

EA RARR ERARI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
BERE A ZB K (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 278nm。 
理论 板 数 按 连 狂 苷 峰 计 算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 连 狂 苷 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
1. 5g 或 0. 75g CC RERD ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 
人 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 
40kH2)30 分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 
重量 EI , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 10ml, 蒸 干 ,残渣 用 70%% 乙 
BE 5ml 使 溶解 (必要 时 超声 处 理 ), 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 
120 目 ,6g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 70%% 乙 醇 40ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
液 ,浓缩 至 约 1Iml, 用 甲醇 适量 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 5 一 
10 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

AFRA EA AE CCo Ha Ou ) 计 ,不 得 少 于 (1) 


"T 


3. 0mg, (2206. 0mg OC REID 。 

【功能 与 主治 】 ARNAR. WREE. ATIR ARA 
致 的 感冒 , 症 见 发 热 、 咳 嗽 、 咽 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 或 开水 冲服 。 一 次 10g, 一 日 3 次 ; 
6 个 月 以 下 ,一 次 2 一 3g;6 个 月 至 一 岁 ,一 次 3 一 4g; 一 岁 至 三 
岁 , 一 次 4 一 5g; 三 岁 以 上 儿童 酌 量 或 遵 医嘱 。 无 蔗糖 颗粒 服 
用 量 减 半 。 

【规格 】 FRE Sg 
净 饮 片 30g CIC EO 

【贮藏 】 密封 。 


(1) 相 当 于 净 饮 片 15g (2) 相 当 于 


玉屏 风口 服 液 


Yupingfeng Koufuye 

【处 方 】 RE 600g 
白术 ( 炒 )200g 

【 制 法 】 以 上 三 味 ,将 防风 酌 予 碎 断 ,提取 挥发 油 , 蒸 馏 
后 的 水 溶液 另 器 收集 ;药酒 及 其 余 黄 芪 等 二 味 加 水 煎 煮 二 次 ， 
第 一 次 1.5 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 
适量 ,加 适量 乙醇 使 沉淀 , 取 上 清 液 减 压 回 收 乙醇 ,加 水 搅 匀 ， 
HE BRERA ERKA. WIEN 400g 制 成 糖浆 ,与 上 
述 药 液 合并 ,再 加 人 挥发 油 及 藻 馅 后 的 水 溶液 ,调整 总 量 至 
1000ml, 搅 匀 , 滤 过 , 灌 装 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 至 棕 褐色 的 液体 ; 味 甜 \ 微 苦 、 汲 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 
次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 3 次 ,每 次 20ml， 
弃 去 氨 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 黄 花甲 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 记 色 谱 法 (附录 VL B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 2 一 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
三 氮 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 210€ 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C 加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml , FE ili (30 — 60 C ) 振 摇 提 取 2 次 ,每 
次 25ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 lml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 白 术 对 照 药材 2g, 加 水 50m, Raf 30 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
MV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (7 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
ETF , 喷 以 5%% 对 二 甲 氨基 茶 甲 醛 的 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 
105 必 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 


防风 200g 
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(3) 取 本 品 lml, 加 甲醇 至 10ml, 揪 匀 ,离心 , 取 上 清 液 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 5-O- 甲 基 维 斯 阿 米 醇 昔 对照 品 , 加 甲醇 
制 成 每 Iml 含 60pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (附录 WI D) 试 验 , 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 
甲醇 -水 (35 : 65) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 分 别 吸取 对 
a en ate 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 。 供 试 品 色 
谱 中 ,应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 ius 应 不 低 于 1. 16( 附 录 可 AD. 

pH 值 ÆA 4.0-—5.5CQOg3 G. 

Hf 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 Yl DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ HE- G5 : 65) 为 流动 相 ;用 蒸发 光 散 射 检 测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄 蕊 甲 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 4mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 20ml, 用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提 取 5 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 , 用 氨 试 液 
洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 正 丁 醇 提取 液 回收 洲 剂 至 干 ,残渣 加 甲 
醇 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 
上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5p1、20pl 及 供 试 品 
溶液 10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计 
算 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 黄芪 以 黄芪 甲 苷 (Cu Hee O14 ) 计 ,不 得 少 
于 0.12mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 , 固 表 , 止 汗 。 用 于 表 虚 不 固 , 自 汗 
恶 风 ,面色 饱 白 ,或 体 虚 易 感 风 那 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 支 装 10ml 

Dem) 密封 , 置 阴凉 处 。 


玉屏 风 颗 粒 


Yupingfeng Keli 


【处 方 】 x 600g 
防风 200g 
【 制 法 】 以 上 三 味 , 将 防风 酌 予 碎 断 ,提取 挥发 油 , 蒸 馆 
后 水 洲 液 另 器 收集 ;药酒 及 其 余 二 了 味 加 水 郁 煮 二 次 ,第 一 
1.5 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 
乙醇 至 含 醇 量 为 70% ,搅拌 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 减 压 回收 乙醇 
与 上 述 蒸 饱 后 的 水 溶液 搅 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 
至 相对 密度 为 1.30 — 1. 33 C70 C ) 的 清 襄 ,加 辅料 适量 制 成 颗 
粒 ,干燥 , 放 冷 , 喷 加 上 述 防风 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 500g, 即 得 。 
DERI 本 品 为 浅黄 色 至 棕 红 色 的 颗粒 ; 味 涩 而 后 甘 。 
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白术 ( 炒 )200g 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 5g, 加 水 20ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 
三 氯 甲烷 提取 2 次 (25ml,15ml) ,合并 三 毛 甲 烷 提 取 液 , 蒸 干 。 
Jii Jn FP SE 1ml 使 洲 解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 对 照 药 
材 6g; 加 水 前 者 二 次 (250ml,150ml) ,每 次 30 分 钟 ,合并 前 
液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 加 乙醇 3 倍 量 使 沉淀 , 静 置 , 滤 
xi.uBTYEGECT ,残渣 加 水 10ml 溶解 , 滤 过 , 自 “滤液 用 三 握 甲 烷 
提取 2 次 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 供 试 品 溶液 Sul, 对照 药材 溶液 
4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90C)- 乙 
酸 乙 酯 (2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 1% 铁 氰 化 钾 - 
2% 三 氢化 铁 试 液 等 量 的 混合 溶液 ( 临 用 配制 )。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 5g, 加 水 20ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 石油 醚 

(30—60'C) RHEN 2 次 (25ml,20ml) ,合并 石油 醚 液 , 挥 干 ， 
残渣 加 甲醇 0.5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 术 对 照 
药材 2g, 加 水 250ml, 前 者 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 
10ml, 加 乙醇 30ml 振 摇 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 蒸 至 无 醇 味 ， 
i ii SE C30— 60'C ) 提 取 2 次 ?起 , 同 法 制 成 对 照 药材 洲 液 。 
薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 供 试 品 溶液 10941 对照 
药材 溶液 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 
Z, BR CT : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 5% 对 二 甲 氨 基 
ERREK 10% 硫 酸 溶 液 ,在 105C 加 热 8 分钟 , 置 紫外 光 灯 
《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 但 点 。 

(3) 取 防风 对 照 药材 2g, 照 [鉴别 ](2) 项 下 对 照 药材 溶液 
制备 方法 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 10kl、 上 述 对 照 药材 
溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 
90C)- 乙 酸 乙 酯 (1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 J O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 在 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LA Z HRK (32 : 68) 为 流动 相 ;用 营 发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄 芪 甲 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 背 对照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml AEG EP t 0. 12mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
2. 5g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 100ml, 加 热 回 流 至 提 
取 液 无 色 ( 约 6 小 时 ) ,提取 液 回 收 溶剂 并 浓缩 至 干 ,残渣 加 水 
20ml, 微 热 使 溶解 ,用 水 饱和 正 丁 醇 振 摇 提取 4 次 ,每 次 40ml, 
合并 正 丁 醇 液 , 用 氮 试 液 充分 洗涤 2 次 ,每 次 40ml, 合 并 氨 试 液 
并 用 水 饱和 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 氨 试 液 ,合并 
ETER. T ,残渣 加 甲醇 使 溶解 并 转移 至 10ml Bf (P FH 
甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10x1.20pl, 供 试 品 溶 


液 10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 ， 
即 得 。 

Ad dh4 9 A AXE RU Y (Ca Ha O44) 计 .不 得 少 
F 3. 5mg. 

【功能 与 主治 】 益 气 , 闫 表 . 止 汗 。 用 于 表 虚 不 周 , 自 汗 
ER HEWA, REED EARE. 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 , 一 日 3 次 。 
【规格 】 ERR 5g 
【贮藏 】 密封 。 
玉 R B 
Yuzhen San 
【处 方 】 生 白 附子 706g 防风 58. 8g 
生 天 南星 58. 8g 白芷 58. 8g 
天 麻 58. 8g 羌活 58. 8g 
【 制 法 】 以 上 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ，, 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 至 淡 黄 棕色 的 粉末 ; 气 香 , 味 
麻辣 。 
【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 油管 含 金 黄色 分 


沁 物 ,直径 约 17 一 60km( 防 风 ) 。 厚 壁 细 胞 多 角形 或 长 多 角 
JÉ ,直径 70 一 180km, 壁 较 厚 , 微 木 化 , 纹 孔 明显 (天 麻 ) 。 

(2) 取 本 品 4g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 25 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 防 风 
对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 5-O- 甲 基 维 斯 阿 
米 醇 芽 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 
各 3~5hpl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 
冰 了 醋酸- 水 (15 : 1: 1: 1. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 9g, 加 乙醚 50ml, 浸 泡 1 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 
过 ,滤液 挥 千 乙 醚 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 5ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧 
化 铝 柱 (100 一 200 目 ,15g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 乙酸 乙 酯 15ml 
洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 ,浓缩 至 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 芷 
对 照 药材 0.5g, 加 乙醚 20ml, 浸 泡 1 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 , 滤 
液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 
取 欧 前 胡 素 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Iml S lmg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 
三 种 溶液 各 5— 1041.41 3] A T [] — EE E G 薄 层 板 上 ,以 石油 
&BEC30—60'CO-Z, BECI : 1) 为 展开 剂 ,10C 以 下 展开 , 展 距 
13cem, 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑 
点 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 


玉 真 散 


(4) 取 本 品 9g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 75ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml, 加热 使 溶解 , 放 冷 ,通过 
D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 (内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 16cm) ,用 水 
80ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 , 再 用 20% 乙 醇 50ml 洗 脱 (流速 1ml/ 
min) ,收集 洗 脱 液 , 蒸 -FF , 残 流 加 中 醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 天 麻 对 照 药材 0. 5g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 30ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 于 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 对 照 药 材 溶液 。 再 取 天 麻 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (9 : 1 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
BT , 喷 以 10% 磷 钼 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C JU AA E RE UI E 


上 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 


位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 3g, 加 乙醚 50ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 , 滤 
HRT ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 取 
羌活 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3 一 5 由, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 (30~60'C )- 乙 酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nom) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 9.0% (附录 区 H 第 二 法 )。 

其 他 ”应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 B). 

【含量 测定 】 RARA ERER DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ; 柱 温 为 40C ;检测 波长 为 254nm。 理 论 
板 数 按 5-O- 甲 基 维 斯 阿 米 醇 背 峰 计算 应 不 低 于 6000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BO) 
0~35 33 67 
35~45 95 5 


对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 5-O- 甲 基 维 斯 阿 米 醇 芽 
XA dni Bt. Ju P Eel SE 1ml 含 20pg ROTE GEL, DIAS. 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 6g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 
形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 
250W ,频率 50kHz)90 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 
减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 防风 以 5-O- 甲 基 维 斯 阿 米 醇 背 (Cz Hi Oio ) 
计 ,不 得 少 于 70pg。 

【功能 与 主治 】〗 ER SZ A. ATEAK 
破 伤风 ,证 见 筋 脉 拘 急 .手足 抽 搞 , 亦 可 外 治 跌 扑 损 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 一 1. 5g: RHR M. IH. 
取 适 量 散 于 患处 。 
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【注意 】 孕妇 禁用 。 
【规格 】 每 瓶装 1. 5g 
【贮藏 】 密封 ,防潮 。 
正 心 降 脂 片 
Zhengxin Jiangzhi Pian 

[4:757] FLE 370g 决明子 260g 

陈皮 130g 何首乌 162g 

XR 364g 丹参 260g 

. 葛根 163g 槐 米 130g 

【 制 法 】 以 上 八 味 , 槐 米粉 碎 成 细 粉 ; 羊 红 脐 切 碎 , 加 水 


USE — UK LR MX 1.5 小 时 ,第 二 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ， 
滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1, 10—1. 15(60'C) 的 清 育 ,加 乙醇 至 
含 醇和 量 为 50%% 一 55%% , 静 置 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ;黄芪 加 水 
J 3€ — x 8 — jx 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 , 滤 
液 浓缩 至 适量 ;其 余 决明子 等 五 味 , 用 60% 乙 醇 加 热 回流 提 
取 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 ,回收 乙醇 后 与 羊 红 腕 、 
黄 苑 的 浓缩 液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.15 一 1.20(60 上 C )， 
喷雾 干燥 。 与 槐 米 细 粉 及 适量 淀粉 混 匀 , 制 粒 ,干燥 ,压制 成 
1000 Fr , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 宰 
色 ; 气 微 , 味 淡 、 微 涩 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 薄 壁 细胞 含 草酸 
钙 方 晶 ( 槐 米 ) 。 

(2) 取 本 品 适 量 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 8g, 加 乙醇 30ml, 加 
热 回 流 提取 40 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1. 5ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 酮 了 A 对照 品 , 加 乙酸 乙 
酯 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,上 脐 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 适 量 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 2g, 置 索 氏 提取 器 
中 ,加 石油 醚 (60~90C ) 适 量 , 加 热 回 流 提取 2 小 时 , 弃 去 提 
BR , 药 漆 挥 于 ,再 加 甲醇 适量 加 热 回流 提取 3 小 时 ,甲醇 提 
取 液 浓缩 至 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
MEC VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 
剂 ,展开 , 取出 ,上 晾 干 , 喷 以 三 氢化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 
《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 适量 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 3g, 置 索 氏 提取 器 
中 ,加 2%% 氧 氧化 钾 甲醇 溶液 适量 ,加 热 回流 提取 至 无 色 , 提 
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RART ,残渣 用 20ml 水 深 解 ,用 乙醚 提取 3 次 ,每 次 20ml， 
弃 去 乙醚 液 ,水 液 再 用 水 饱和 的 三 毛 甲 烷 - 正 丁 醇 (2 : DRE 
溶液 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 下 层 溶 液 ,用 0. 1mol/L ff & 
氧化 钾 溶 液 洗涤 三 氯 甲 烷 - 正 丁 醇 液 ,收集 下 层 溶 液 , 蒸 干 , 残 
酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄花 甲 背 对 照 
品 ,加 甲醇 制 成 每 Im A lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1091, 4) 51] 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 
10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 RET WHE, AF. MEA 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 适量 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 1.5g, 加 石油 醚 
(30—60'C)15ml, JR. 2 小 时 ,时 时 振 摇 , 静 置 , 弃 去 石油 醚 
液 , 药 渣 挥 干 ,加 甲醇 15ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 , 残 酒 加 水 lml 使 溶解 ,加 在 聚 酰胺 柱 (40 目 ,2g, 内 径 为 
0.8~1.0cm) 上 ,用 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 , 再 用 乙醇 50ml 
洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 芦 丁 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 Img 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 
酯 -甲酸 -水 (8 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 三 氧 
化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DD) 测 定 。 

色谱 条 件 和 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 万 根 素 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
30% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 80pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 0. 6g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 3096 乙醇 
50ml, 称 定 重 量 , 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 且 ,用 
30% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10Al, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 葛根 以 葛根 素 (Cz Hz O, ) 计 ,不 得 少 于 1. 2mg。 

【功能 与 主治 】 KAW. ARE. BFAR, 
Tha £6 Pr Sic BS RE RE o0 d SERE BE SE 

URESRE]I 口服 。 一 次 4 片 ,一 日 3 次 。 

【禁忌 】 心动 过 缓 及 低 血 压 患者 愤 用 。 

【规格 】 (1) 注 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 31g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 

【贮藏 】 密封 。 
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【 制 法 】 以 上 六 味 , 取 川 营 45g 粉碎 成 细 粉 。 葛 根 加 
85% 的 乙醇 加 热 回 流 提取 三 次 ,每 次 1 小 时 ,合并 提取 液 , 滤 
过 ,滤液 碱 夺回 收 乙 醇 。 山 覃 和 丹参 加 乙醇 加 热 回流 提取 
1.5 小 时 , 滤 过 ,滤液 减 压 回收 乙醇 。 黄 芪 . 榭 寄生 及 剩余 川 
营 同 上 述 山楂 .丹参 醇 提 后 的 滤 酒 一 并 加 水 煎 煮 三 次 ,每 次 1 
小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 ,与 上 述 浓缩 液 合并 , 减 压 浓缩 至 
相对 密度 为 1. 18 一 1. 20(60C ) 的 稠 麻 ,加 和 人 川 艺 细 粉 , 混 匀 ， 
干燥 ,粉碎 ,加 适量 乙醇 制 粒 ,干燥 ,加 硬 脂 酸 镁 等 适量 ,压制 
成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 
至 棕 褐 色 ; 气 微 . 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 15 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 约 2g, 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙酸 乙 酯 30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 Zt itti 
干 备 用 ,滤液 挥 干 , 残 潭 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 丹 参 酮 I 对照 品 ,加 三 毛 甲 烷 制 成 每 Iml 含 lmg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G SEU AR E DA - 
乙酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 备用 滤 渣 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 
20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 , 置 分 液 漏 斗 
中 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 提取 
液 ,用 氨 试 液 洗 涤 3 次 ,每 次 30ml, 正 丁 醇 液 燕 干 , 和 残渣 加 甲 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 艾 甲 昔 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 -水 (13 : 7 : 2) 的 下 层 深 液 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 T BE 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105°C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 
相同 颜色 的 斑点 ,紫外 光 下 , 显 相同 颜色 的 荧光 诲 点。 

(3) 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 
[鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 4 : 
0. 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 斑点 。 

(4) 取 川 营 对 照 药 材 1g, 加 乙醚 20mi, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 


滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 落 层 色谱 法 
(附录 WE 8) 试验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 
照 药材 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 
乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 罩 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 Yl D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛 根 束 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 2g ,精密 称 定 , 置 具 塞 狼 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 
甲醇 50ml, 称 定 重重 ,超声 处 理 30 分 钟 (功率 300W, 频 率 
40kHz) ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤 液 10ml, 置 25ml BOR rh Ji 5026 FP SER FE 
至 刻度 1€) BD 48. 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 葛根 以 葛根 素 (Cz HzoO 〇 ,) 计 ,不 得 少 于 5. 0mg。 

【功能 与 主治 】 补 气 活血 ,化 瘀 通 缘 。 用 于 气虚 血 瘀 所 
致 的 胸 疗 , 症 见 胸痛 、 胸 闷 、 心 怪 、 气 短 、 乏 力 ; 冠 心痛 心绞痛 见 
上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 Gut. 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 36g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 36g) 


【贮藏 】 密闭 ,防潮 , 置 阴凉 干燥 处 。 
ERRE 
Zhengxintai Jiaonang 
【处 方 】 RE 葛根 
丹参 HTE 
di ma 
【 制 法 】 UEA BUS 45g 粉碎 成 细 粉 。 葛 根 用 


85% 乙 醇 加 热 回流 提取 三 次 , 滤 过 ,合并 滤液 , 减 压 回收 乙醇 ， 
浓缩 ;山楂 .丹参 用 95%% 乙 醇 加 热 回流 提取 一 次 , 减 奈 回 收 乙 
醇 ; 其 余 黄 区 、 榭 寄生 及 剩余 川 营 与 上 述 山 植 .丹参 醇 提 后 的 
残 汪 加 水 前 者 三 次 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 ,与 上 述 浓缩 液 合 
并 ,浓缩 至 相对 密度 1. 35 一 1. 40€60C 2 BORUEE LEE LA I] 
25 4031 IR. A RhE dE A, FAR, oE 0 AL IB E ibl X. 1000 
粒 , 即 得 。 
。619 > 


IE BEC CEA 


【性 状 】 
味 微 若 。 

【鉴别 〗》 (1) 取 本 品 内 容 物 10g, 置 索 氏 提取 器 中 ,加 乙 
BE 50ml, 加热 回流 1 小 时 ,药酒 备用 ,乙醚 液 挥 干 , 残 渣 加 甲 
醇 0. Sml ERR E EARMA. DEFAR Na 对照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (10 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 , 坡 出 , 际 十 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
署 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

〈2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 乙醚 提取 后 的 药 法 , 挥 尽 溶剂 Jn P 
醇 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 饱和 毛 化 
钠 溶 液 30ml 微 热 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 126 氢 氧 化 钠 深 液 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 继 用 正本 醇 他 和 的 水 洗涤 至 中 性 , 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 戎 
对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 由 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 .以 三 氮 甲 烷 -甲醇 -水 (65 : 35 : 
10)10 仿 以 下 放 息 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 
以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 .在 与 对 照 品 色 谱 相 应 
的 位 团 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 竹 点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 4g, 加 10% 盐 酸 乙醇 溶液 30ml, 超声 
处 理 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 加 水 20m 溶解 ,用 三 
SCIT Ec HR HE RO 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 提取 液 , 波 过 ,滤液 蒸 
TF GEIL AP pe 5ml 使 济 解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 
200 日 ,5g, 内 径 为 1.0cm) 上 ,用 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 (20 : 1)50ml 
洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 流 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 男 取 榭 寄生 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 深 
液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 供 试 品尝 液 
Spl 对 照 药材 溶液 tp1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 
己 烷 -三 氢 甲烷 -乙酸 乙 栈 - 冰 酷 酸 (10 : 2: 3: 0.1) 为 展开 剂 ， 
JT GB LECT SEE 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 ，, 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 波 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (280 : 720 : 0. 15) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 和 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 KRR RR Eh, MEE. ,加 
甲醇 制 成 每 Im 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0.1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
10ml, 密 塞 , 称 定 重 基 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 33kHz) 
1 小时, 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 离 
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心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 洲 液 与 供 试 品 洲 液 各 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 葛 根 以 葛根 素 (C Ha O ) 计 ,不 得 少 于 5. 0mg。 

【功能 与 主治 】 补 气 活血 ,化 痕 通 络 。 用 于 气虚 血 六 所 
致 的 胸 痹 , 症 见 胸痛 、 胸 闽 、 心 怪 、 气 短 、 乏 力 ; 冠 心病 心绞痛 见 
上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 UN. 一 次 4 粒 ,一 日 3 次 。 


【注意 】 uu. 
【规格 】〗 每 粒 装 0. 46g 
【贮藏 】 密封 。 
正 金 油 软 襄 ( 正 金 油 ) 
Zhengjinyou Ruangao 

【处 方 】 薄荷 脑 150g 薄荷 素 油 120g 

樟脑 80g 樟 油 80g 

校注 30g 丁香 罗勒 油 30g 
Uh) 以 上 六 味 , 混 匀 ; 将 适量 石蜡 .地 蜡 、 蜂 蜡 及 凡 士 


林 加 热 熔融 , 滤 过 , 放 冷 至 100'C 以 下 ,加 入 薄荷 脑 等 六 味 的 
混合 物 , 制 成 1000g, 混 匀 ,分 装 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅黄 色 的 周 状 油 查 ; 气 芳香 , 具 清 凉 感 。 

【鉴别 】 取 本 品 适 盘 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lm € 6mg 的 
溶液 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 核 汕 精 、 薄 荷 脑 、 
樟脑 .丁香 酚 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 [含量 测定 ] 项 下 的 色谱 条 件 ,进行 试 
验 。 分 别 吸取 供 试 品尝 液 和 对 照 品 溶液 lxl, 注 入 气相 色谱 
仪 ,测定 。 供 试 品 色 谱 中 应 星 现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 
同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 软 课 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 R). 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 RZE 20000(PEG - 
20M) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内径 为 0.32mm, 膜 厚度 为 
0. 25pm) ; 柱 温 为 程序 升温 : 起 始 温 度 80C ,以 每 分 钟 10C 的 
速率 升温 至 220'C ,保持 1 分 钟 ; 载 气流 速 为 每 分 钟 lml; 分 流 
进 样 ,分 流 比 为 10 : 1。 理 论 板 数 按 蔡 峰 计算 应 不 低 于 
15 000; 樟 脑 .薄荷 脑 . 蔡 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

校正 因子 测定 ” 取 蔡 适量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 樟 脑 对 照 品 约 10mg、 
薄荷 脑 对 照 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 精 密 加 入 内 标 溶液 25ml 使 
溶解 , 摇 匀 ,吸取 1 由 ,注入 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 60mg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 离心 管 中 , 精 密 
加 入 内 标 溶液 10ml ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz)30 分 钟 ， 
取出 , 摇 匀 ,于 冰 浴 中 放置 30 分 钟 ,取出 ,离心 (转速 为 每 分 钟 
3000 转 )10 分 钟 ,吸取 上 清 液 ly, 注 人 气相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 
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本 品 每 1g 含 樟脑 (Co Hi OMA 0.060—0. 10g: & ifr 
脑 (Ci。Hzo 〇 ) 应 为 0. 16 一 0. 22g. 

【功能 与 主治 】 驱 风 兴 奋 ,局 部 止痛 、. 止 痒 。 用 于 中 哮 头 
学 ,伤风 鼻塞 , 蚊 呵 虫 咬 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 。 涂 于 患处 。 


【规格 】 每 盒 装 〈1)3g (2)4g 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
IE fh 水 
Zhenggu Shui 
[4751 九龙 川 木 香 
海风 芯 Is 
DEE RT 
香 加 皮 RR 
K RHR 过 江 龙 
香 樟 f IK I 
降 香 两 面 针 
碎 骨 木 羊 耳 菊 
pest TERE 
千斤 拔 朱砂 根 
横 经 席 穿 壁 风 
讼 不 扑 草 乌 
薄荷 脑 樟脑 


【 制 法 】 以 上 二 十 六 味 , 除 徐 长 卿 两 面 针 、 降 香 、 薄 荷 
脑 . 樟 脑 及 部 分 五 味 腺 外 ,其 余 九 龙 川 等 二 十 味 及 剩余 的 五 味 
茧 , 置 提 取 饶 中 ,加 入 乙醇 1000ml 及 水 适量 ,密闭 ,加热 回流 
提取 7 小 时 后 ,进行 蒸 馆 ,收集 蒸馏 液 约 1200ml, RKA. 两 
面 针 、. 降 香 及 剩余 五 味 蔬 分 别 粉 碎 成 粗 粉 ,加 入 上 述 蒸 馅 液 
中 485] ,浸渍 48 小 时 。 取 浸 溃 液 ,加 入 薄荷 脑 .樟脑 ,搅拌 使 
溶解 , 滤 过 ,调整 总 重 至 1000ml, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 的 澄清 液体 ; 气 芳 香 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 15ml, 置 分 液 漏斗 中 ,加 石油 醚 
(30~60C)25ml, 振 播 提取 ,分 取 下 层 液 , 于 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 
加 75% 乙 醇 4ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
降 香 对 照 药材 1g, 加 7596 ZE 10ml iSt 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 2ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (90 : 9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 
6026 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WH B) 试 验 。 吸 取 供 试 品 溶液 lOl, 对照 品 
溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 乙 酸 乙 酯 


(20 : 1) 为 展开 齐 , 展 开 , 了 到 出 ,上 晾 干 , 哎 以 盐酸 酸性 526 — 8C 
化 铁 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 15ml, RF ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 两 面 针对 照 药 材 1g, 加 乙醇 15ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 获 干 ,残渣 加 乙醇 Iml 使 溶解 ,作为 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 到 上 述 两 种 溶 
液 各 4j1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 
甲醇 (25 : 2 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,下 出 ,上 晾 干 , 先 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 lml, 加 乙醇 至 50ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 了 到 
樟脑 对 照 品 .薄荷 脑 对 照 品 ,分 别 加 乙醇 制 成 每 1Iml 各 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 气相 色谱 法 (附录 WL E) 试 验 , 柱 
长 为 3m, 以 聚 乙 二 醇 20000(PEG -20M) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 
A 1026 , 柱 温 为 10C 。 分 别 鹃 取 上 述 三 种 洲 液 适 生 ,注入 气 
相 色 谱 仪 。 供 试 品 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色 
谱 峰 。 

【检查 】 乙醇 量 应 为 56%% 一 66%% (附录 区 ND. 

其 他 ”应 符合 醒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ND. 

【含量 测定 】 挥发 油 ”精密 其 到 本 品 10ml, YE 4E CUR + 
中 ,加 饱和 和 氢化 钠 溶 液 100mjl, 振 摇 1 一 2 分 钟 , 放 党 1~2 小 
时 ,分 到 上层 液 ,移入 圆 底 烧 瓶 中 ,有 几 热 水 洗涤 分 液 漏斗 数 次 ， 
洗 液 并 人 圆 底 烧 瓶 中 , 照 挥 发 油 测定 法 (附录 X D HO RI 
定 , 含 挥发 油 不 得 少 于 9.596. 

徐 长 卿 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 -三 乙 胺 -磷酸 (28 : 72 : 0.1 : 0.1) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 274nm。 理 论 慨 数 按 丹 皮 酚 峰 计 算 应 不 低 
于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”了 双 玉 皮 酚 对 照 品 适量 .精密 称 定 ,加 
乙醇 制 成 每 Im A 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 盟 坡 本 品 10ml, it 25m SCR 
中 ,加 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,如 得 。 

本 品 每 lml 贪 徐 长 卿 以 丹 皮 酮 (CsHio Os) 计 ,不 得 少 
于 0. 10mg. 

【功能 与 主治 】 活血 祛 次 , 舒 筋 活络 , 消 肿 止 痛 。 几 于 跌 
打 扭 伤 , 骨 折 脱 位 以 及 体育 运动 前 后 消除 疲劳 。 

【用 法 与 用 量 】 JH2tmE £u e Dk D Bb SR REA A 
湿 透 药 棉 数 患 处 1 小 时 ,每 日 2 一 3 次 。 

【注意 】 BARRERA UM SERM E FS 
D, AFE. 

【规格 了 
(4)88ml 

【贮藏 】 


每 瓶装 (1)12ml (2)30ml (3)45ml 


密封 , 置 阴凉 处 。 
e 621 。 


IE Z% HA Ak BA A 


正 柴 胡 饮 颗粒 


Zhengchaihuyin Keli 
【处 方 】 柴 胡 100g 
防风 80g 甘草 40g 
赤 芍 150g 生姜 70g 

【 制 法 】 以 上 六 味 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ,合并 
前 液 。 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 10~1. 2050C), Hi 
乙醇 使 含 醇 量 达 50% ,搅拌 , 静 置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ， 
浓缩 至 相对 密度 为 1.35 一 1.40(50C ) 的 清 谭 , 取 清 襄 1 份 ， 
Ber 2 份 , 糊 精 1.5 份 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,80°C 以 下 于 燥 后 整 
粒 , 制 成 颗粒 , 即 得 。 或 回收 乙醇 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.35 — 
1. 40(50'C) , BK FE FJ LT TE ,粉碎 , 取 干 音 粉 1 份 , 糊 精 1. 5 
份 , 以 适量 乙醇 制 粒 ,80'C 以 下 干燥 后 整 粒 , 制 成 颗粒 (无 蘑 
糖 ), 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 至 红 棕色 的 颗粒 ; 味 甜 、. 微 苦 或 味 
微 苦 (无 蔗糖 ) 。 

LEAI (1) 取 本 品 1 袋 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 
20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 
次 (20ml,10ml) , 洗 液 弃 去 ,再 用 正 丁 醇 伯 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 
次 20ml, 弃 去 洗 液 , 分 到 正 丁 醇 液 ,浓缩 至 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柴 胡 对 照 药材 1g. 加 水 75ml, 
HA 2 次 ,每 次 30 分 钟 , 合 并 前 液 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲 
醇 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW ED 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 .以 乙酸 乙 酯 -乙醇 -水 (8 : 2 : 1) 为 展开 剂 .展开 ,取出 ,了 景 
干 . 喷 以 50% 香 草 醛 硫酸 溶液 -甲醇 - 冰 酷 酸 (1 : 25 : 25) 的 混 
合 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 1 袋 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 陈 皮 对 照 药材 0. 5g. Jm FR 
E 5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 材 溶液 。 再 
取 检 皮 形 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 
DARFA, ER, REA 3cm, 取 出 .上 晾 干 ,再 以 甲 茶 - 乙 酸 
乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 10: 1: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 展 
距 约 8cm, 取 出 ,有 景 于 , 喷 以 三 氢化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 防风 对 照 药材 1g, 加 丙酮 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
WI WARF ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
另 取 升 麻 素 芽 对 照 品 .5-O- 甲 基 维 斯 阿 米 醇 背 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 

: 622 * 


陈皮 100g 


ERARI B) 试 验 , 吸 取 5 鉴 别 ](2? 项 下 的 供 试 品 溶液 及 
上 述 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 
干 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 , 稼 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 1 C)。 

【含量 测定 】 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DO WIE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 异 丙 醇 -甲醇 -醋酸 -水 (2 : 25 : 2 : 71) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍 药 背 峰 计 算 应 不 低 
于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”有 取 芍 药 芽 对 照 品 ; 
稀 乙醇 制 成 每 lm 含 0. Img 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 党 50ml 量 瓶 中 ,加 稀 乙 醇 适 量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 500W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 至 室温 ,加 稀 乙 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 BD EV 

7k d 8 $8 A de AS AA Zl COCA Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
T 28mg. 

【功能 与 主治 】 发 散 风 寒 , 解 热 止痛 。 用 于 外 感 风寒 所 
致 的 发 热 恶 寒 .无 汗 .头痛 .鼻塞 . 喷 吨 、 咽 痒 咳嗽 .四 肢 疫 痛 ; 
流感 初 起 . 轻 度 上 呼吸 道 感染 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 10g 或 3g( 无 芒 糖 ) ,一 
日 3 次 ,小 儿 酌 减 或 遵 医嘱 。 

【规格 】 (1) 每 袋 装 10g 

【贮藏 】 密封 。 


Ht ,精密 称 定 , 加 


(2) 每 袋 装 3g( 无 芒 糖 ) 


正清 风 痛 宁 片 


Zhengqing Fengtongning Pian 


【处 方 〗 盐酸 青 艾 碱 20g 

【 制 法 】 取 盐 酸 青 茧 碱 ,粉碎 成 细 粉 ,加 淀粉 或 预 胶 化 演 
粉 等 辅料 适量 ,混合 均匀 . 制 粒 , 于 燥 , 压 制 成 1000 片 , 包 肠 溶 
WAK, B. 

【性 状 】 
AERE. 

【鉴别 (1) 取 本 品 1 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 水 5ml, 振 
摇 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 氮 化 物 的 鉴别 反应 (附录 坟 )。 

(2) 取 本 品 1 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 乙醇 10ml 与 氨 试 液 
0. lml, 振 播 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 到 青 茧 碱 
对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 洲 液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 出 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 20.2 3l 


本 品 为 肠 溶 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 


正清 风 痛 宁 片 


点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲醇 - 浓 氨 试 液 -水 ‘8: 1 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 稀 碘 化 馆 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HARM; A 2.08-0. 78 6 B ERR — SEN TR TL C12 : 88) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 2655nm。 理 论 板 数 按 青 茧 碱 峰 计算 应 不 低 
于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 青 蔬 碱 对 照 品 约 20mg, 精 密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 30ml 使 溶解 ,加 流动 相 稀释 至 刻 
BE 3€] , Bn 4, 

供 试 品 溶液 的 制备 NU m 10 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 青 芯 碱 20mg), 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 乙醇 30ml, 氨 试 液 0. 1ml, 超 声 处 理 (功率 30W, 
频率 25kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,加 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
Sul EA WHER, ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 盐酸 青 蔷 碱 以 青 茧 碱 (Ce Hzs NO ) 计 ,应 为 
16. 0—19. 8mg, 

【功能 与 主治 〗 祛 风 除湿 ,活血 通 络 , 消 肿 止 痛 。 用 于 风 
寒 湿 痹 病 , 症 见 肌 肉 酸痛 ,关节 肿胀 .疼痛 .屈伸 不 利 、 优 硬 、 肢 
体 麻木 ;类 风湿 性 关节 炎 、 风 湿性 关节 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1~4 片 ,一 日 3 次 ,2 个 月 
为 一 疗程 。 

【注意 】 支气管 哮喘 、 肝 肾 功 能 不 全 者 禁用 ;如 出 现 皮 疼 
或 发 生 白 细胞 减少 等 副作用 时 ,应 立即 停 药 。 

【规格 】 每 片 含 盐酸 青 苹 碱 20mg 

【贮藏 】 36.9 HAE. 


《 制 法 ] 取 青 风 茧 ,粉碎 成 粗 粉 , 加 15% 的 毛 氧 化 钙 粉 
末 和 一 倍 量 的 水 ,搅拌 均匀 ,使 药材 湿润 , 碱 化 堆放 4 小 时 。 
碱 化 后 的 药材 加 三 毛 甲 烷 于 多 功能 提取 饶 ,密闭 回流 提取 三 
次 ,每 次 加 2 倍 量 三 氮 甲 烧 , 第 一 、 二 次 回流 3 小 时 ,第 三 次 回 
流 2 小时。 提取 液 回收 三 氮 甲 烷 并 浓缩 至 相对 密度 为 1. 2， 
冷却 至 室温 ,放置 24 小 时 ,离心 ,干燥 得 粗 品 。 取 粗 品 ,加 入 
2.53 倍 重水 , 稍 加 热 ;加 入 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3; 加 热 至 
完全 溶解 (水 温 约 80'C0,. JA 4% TE TEX. 807C (cdi EFE 30 
分 钟 ; 趁 热 滤 过 ,滤液 冷却 至 室温 ,放置 24 小 时 ,结晶 ,离心 ， 
忆 干 ,用 适量 5 以 下 水 冲洗 至 冲洗 液 无 色 ,取出 ,加 2 一 3 f 
REKER 1 一 2 次 ,离心 ,70C 以 下 减 压 干燥 , 即 得 。 

GEO 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 苦 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 洲 解 ,在 三 所 甲烷 、 乙 醚 中 不 洲 。 

[鉴别 ] (1) 取 本 品 20mg. 加 水 20ml, 振 摇 使 溶解 , 取 


lml, 加 碱 性 铁 和 氰 化 钾 溶 液 ( 取 铁 氰 化 钾 1g, 加 0. 1mol/L AY 
化 钠 溶 液 10ml 使 溶解 , 即 得 )2 一 3 滴 , 即 显 紫 褐色 。 

(2) 本 品 的 水 洲 液 应 显 氧化 物 的 鉴别 反应 (附录 KW )。 

(3) 取 本 品 适 量 ,加 乙醇 制 成 每 1m 中 含 2mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶 液 。 另 取 青 蕨 碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 
2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 由 B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2u, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲醇 - 浓 氨 试 液 -水 (8 : 1 : DARFA, JEF, B URS 
干 , 喷 以 稀 碘 化 乌 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

[检查 ] 酸度 取 本 品 0.2g, 加 水 20ml 
EMR G),pH 值 应 为 3. 0 一 6. 0。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 民 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 10.0%( 附 录 区 G). 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 区 D ,遗留 残渣 不 得 
过 0.3%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 , 依 法 检查 
(附录 区 上 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

三 毛 甲 烷 残留 量 照 残 留 深 剂 测定 法 (二 部 附录 期 PO 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”弹性 石英 毛细 管 柱 DB-624 
(30mX 0. 32mm, 1. 8ym) , FID 检测 器 。 进 样 口 温度 200C, 
柱 温 65'C ,检测 器 温度 230'C ,平衡 温度 70°C ,平衡 时 间 45 分 
钟 , 进 样 体积 lml。 理 论 板 数 按 三 毛 甲 烷 峰 计算 应 不 低 于 
20 000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 三 似 甲 烷 (色谱 级 ) 适 量 , 精 密 称 
定 , 加 水 稀释 制 成 每 1ml A 3. 0pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 20ml 
顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 水 10ml, 密 封 , 振 摇 使 溶 散 , 即 得 。 

测定 法 “分别 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 , 顶 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 , 按 外 标 法 计算 供 试 品 中 三 氯 甲 烷 的 残留 量 。 

本 品 含 三 毛 甲 烷 不 得 过 60ppm。 

[含量 测定 ] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
AEEA A Z H-0. 78% 磷酸 二 和 氢 钠 溶液 (12 : 88) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 265nm。 理 论 板 数 按 青 芯 碱 峰 计 算 应 不 低 
于 2000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ”取经 105 尼 干燥 至 恒 重 的 青 茧 碱 对 
照 品 约 20mg ,精密 称 定 , 壮 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 30ml 超声 
处 理 (功率 300W ,频率 25kHz)15 分 钟 使 溶解 ,加 流动 相 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 制 成 每 lm 含 0.2mg (相当 于 盐酸 青 有 苹 碱 
(Cis Hza NO, * HCIO. 222 m 的 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 20mg, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
精密 称 定 , 加 和 氨 试 液 2 滴 , 加 乙醇 30ml, 超声 处 理 ( 功 率 
300W ,频率 25kHz)15 分 钟 使 溶解 , 放 冷 ,加 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 


溶解 后 ,依法 测 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
. 623 。 


功劳 去 火 片 


5pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 盐酸 青 芯 碱 (Cis H: NO * HCD 
应 不 得 少 于 97.096, 

[贮藏 】 密闭 保存 。 


功劳 去 火 片 
Gonglao Quhuo Pian 
【处 方 〗 功劳 木 604g 黄柏 302g 
IA 302g HF 302g 

【 制 法 】 以 上 四 味 , 取 黄柏 100g, 粉 碎 成 细 粉 ,剩余 的 黄 
柏 与 功劳 木 加 水 前 者 三 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 莽 液 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 成 稠 音 。 黄 芬 、. 杠 子 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 
液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 称 有 有 。 上 述 两 种 稠 痛 分 别 加 入 黄柏 粉 ， 
混 匀 ,十 燥 , 粉 碎 成 细 粉 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,压制 成 1000 片 , 包 
糖衣 ;或 压制 成 600 片 , 包 薄膜 衣 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 棕 黄 
色 至 棕 褐 色 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 鲜 黄色 ， 
周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 , 含 晶 细胞 壁 木 化 增 厚 
(黄柏 ) 。 

(2) 地 本 品 5 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 0. 6g, 加 甲醇 10ml， 
超声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 十 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 
盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
10ml, & Jf-Bt cii. Z& ^E AR t JL BE 2ml 使 济 解 ,作为 供 试 
MARA. 33M NES ONSE RR n MEERE 1m] 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 3 一 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙 
酸 乙 酯 -丙酮 -醋酸 -水 (10 : 4 : 5 : 3) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 
F PUR EF EA 2% 三 握 化 铁 乙 醇 济 液 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 0. 6g, 加 乙醇 10ml， 
加 热 回流 10 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 板 
子 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml dr lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5 一 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲醇 
(7 ; 2) 为 展开 剂 ,展开 CHR LECT SEU 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 105 忆 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 殉 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 - 冰 酷 酸 - 三 乙 胺 -水 (34 : 1: 1 : 64) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 265nm; 柱 温 为 30'C 。 理 论 板 数 按 盐酸 小 率 
碱 峰 计算 应 不 低 于 4000, 
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定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 30g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 盐酸- 
6096 BR BE C1 : 100) 混 合 溶液 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 置 70 必 水 
浴 中 加 热 45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 县 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 功劳 木 和 黄柏 以 盐酸 小 卫 碱 (Coo Hi NO, * 
HCU) 计 ,糖衣 片 不 得 少 于 1. 5mg; 薄 膜 衣 片 不 得 少 于 2. 5mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 。 用 于 实 热 火 毒 所 致 的 急性 咽 
喉 炎 .急性 胆 变 炎 .急性 肠炎 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 糖 衣 片 一 次 5 片 ,薄膜 衣 片 一 次 
3 片 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 本 品 仅 适 用 于 实 热 火 毒 .三焦 热 感 之 证 ERE 
慎 用 , 虚 寒 重症 者 禁用 。 


【规格 】 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0. 5g 
【贮藏 】 密封 。 
甘露 消毒 丸 
Ganlu Xiaodu Wan 

【处 方 】 滑石 300g Bil 220g 
GW 120g 木 通 100g 
射 于 80g iE 80g 
连 才 80g RA 200g 
Jii m 8E 100g 13 80g 
薄荷 80g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 ,滑石 水 飞 或 粉碎 成 极 细 粉 ;其 余 
菌 陈 等 十 味 粉 碎 成 细 粉 ,与 上 述 滑石 粉 配 研 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 
i Jus di JU ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 灰 黄 色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 若 、 微 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 管 显 微 镜 下 观察 : 纤维 束 周围 细胞 
中 含 草酸 钙 方 晶 E RR dS £F HE CB EL TBO L1 Rz £F HEAD E, R 
形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 苓 ); 淀 粉 粒 广 卵 形 或 贝壳 形 , 直径 40— 
64pm, 脐 点 短 颖 状 、 人 字 状 或 马蹄 状 , 层 纹 可 察 见 ( 川 贝 母 )。 

(2) 取 本 品 5g, DEA. dd EE C30 — 60'C ) 50ml , 超声 处 
X8 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 低温 挥 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 洲 液 。 另 取 菌 陈 对 照 药 材 1g, 加 石油 醚 (30 一 60) 
20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲 葵 - 乙 酸 乙 酯 (10 : DARFA ,展开 , 取 出 ,了 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 
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(3) 取 石 草 蒲 对 照 药材 0. 5g, 加 石油 醚 (30 一 650Y )20ml, 
同 C 鉴 别 ](2) 项 下 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 3(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 5 —- 1041 与 
对 照 药材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 .以 甲 葵 - 乙 
酸 乙 酯 (10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ,放置 1 小 时 后 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

【检查 】 S&H 取 本 品 , 研 细 , 取 1.0g, 依法 检查 
(附录 区 E 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 , 研 细 , 取 0. 2g, 加 氢 氧 化 钙 1g, 加 少量 水 ， 
搅 匀 , 烘 干 , 用 小 火 缓 缓 炽 灼 至 炭化 ,再 在 500 — 600'C US E 
完全 灰 化 (同时 作 空 白 , 留 做 标准 砷 斑 用 ), 放 冷 , 加 盐酸 7ml 
使 溶解 ,再 加 水 21ml, 依 法 检查 (附录 区 下 第 一 法 ), 含 砷 盐 不 
得 过 百 万 分 之 十 。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1%% 磷 酸 溶液 (42 : 58) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 5g ,精密 
称 定 ,精密 加 入 60% 甲 醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 1 小时， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 60% 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 滤 过 ,下 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg A BUR A A (Ca Hi Ou ) 计 ,不 得 少 
F 10. 6mg。 

【功能 与 主治 】 芳香 化 湿 ,清热 解毒 。 用 于 暑 湿 列 结 , 身 
热 肢 疫 ,胸闷 腹胀 , 尿 赤 黄 盖 。 

【用 法 与 用 最 】 口服 。 一 次 6~9g, 一 日 2 次 。 

【注意 】 服药 期 间 鼠 食 辛 疗 汕 腻 食 物 。 


【贮藏 】 密封 。 
QEZA 
Aifu Nuangong Wan 
[45] 艾叶 ( 炭 )120g 醋 香 附 240g 
BRRR 80g 肉桂 20g 
当归 120g Ju 3$ 80g 
白 芍 ( 酒 炒 )80g 地 黄 40g 
Sx i 80g 续 断 60g 


【 制 法 】 以 上 十 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 EA. 8E 100g 粉 
末 加 炼 蜜 110 一 130g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 


【性 状 】 本 品 为 深 褐色 至 黑色 的 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 微 ， 
味 甘 而 后 苦 、 辛 。 

【鉴别 i (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 本 字形 毛 棕 色 或 
焦 黑色 ,弯曲 , 柄 2~4 细胞 (艾叶 )。 非 腺 毛 2 一 6 细胞 , 胞 腔 
有 的 充满 红 棕色 物 ; 腺 毛 头 部 多 细胞 ,椭圆 形 , 含 棕 黄 色 至 棕 
红色 物 , 柄 2 一 5 细胞 ( 制 吴 荣 黄 )。 分 泌 细胞 类 圆 形 , 含 淡 黄 
棕色 至 红 棕 色 分 泌 物 ,其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 ( 醋 香 附 )。 
薄 壁 细胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 ,有 极 微细 的 斜 间 交错 纹理 (当归 )。 
草酸 钙 簇 唱 直径 约 45pm, 存 在 于 淡 棕 黄色 皱 缩 的 薄 壁 细胞 
中 ,常数 个 排列 成 行 ( 续 断 )。 纤 维 直 径 15~35pm, 壁 厚 , 微 木 
化 ,有 大 的 圆 形 纹 孔 ( 白 芍 )。 纤 维 成 束 或 散 离 , 壁 厚 , 表 面 有 
纵 裂纹 ,两 端 断裂 成 是 状 或 较 平 截 ( 炙 黄芪 )。 石 细胞 类 方形 
或 类 圆 形 , 壁 一 面 菲 薄 ( 肉 桂 )。 

(2) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 正己 烷 0. 5mi 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 a- 香 附 酮 对 照 品 ,加 正己 烷 制 成 每 Iml 含 2pi 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 
溶液 20p1l、 对 照 品 溶液 i0p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF: 薄 层 板 
上 ,以 葵 - 乙 酸 乙 酯 (19 : DARNI, EF, Wih T B 
外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 ; 喷 以 二 硝 基 蔡 肘 乙 醇 试 液 ， 
放置 片刻 ,斑点 渐变 为 机 红 色 。 

(3) 取 本 品 4.5g, 剪 碎 ,加 乙醇 10ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 吴 荣 黄 对 照 药 材 0. 2g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YL B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
正 丁 醇 -醋酸 -水 (2 : 1: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 9g, DJ 8E, Jin zK 5ml 浸润 ,加 水 饱和 的 正 丁 醇 
30ml, 摇 匀 ,超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 漆 加 乙醇 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 背 对 照 品 ,加 乙醇 制 
成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10pl, 分别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 -乙酸 乙 酷 -甲醇 -甲酸 
(40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 喷 以 5% 香草 
醋 硫 酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 水 5ml 浸润 ,加 水 饱和 的 正 丁 醇 
30ml, 1$] ,超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 氨 试 液 洗涤 2 次 ， 
每 次 30ml, 弃 去 氨 液 , 正 丁 醇 液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 lm 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄芪 甲 音 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lme 
0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10 巾 对照 品 溶液 5 几 , 分 别 点 于 周一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 的 下 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 110C 加 热 
10 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
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照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -0. 1% 磷 酸 溶液 (12 : 88) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 珍 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 Iim 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 小 蜜 丸 , 切 碎 , 取 2g, 精 密 称 
定 ;或 取 重 量 差 异 项 下 的 大 蜜 丸 ,前 碎 , 取 2g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 
处 理 ( 功 率 300W ,频率 50kHz)40 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 
50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 . 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 白 芍 以 芍药 苷 (Css Ha On ) 计 ,小 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 0.45mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 4. 0mg。 

【功能 与 主治 】 理气 养 血 , 暖 宫调 经 。 用 于 血 虚 气 滞 、 下 
焦 虚 寒 所 致 的 月 经 不 调 、 痛 经 , 症 见 行经 后 错 、 经 量 少 、 有 血 
块 ,小腹 疼痛 、 经 行 小 腹 冷 痛 喜 热 . 腰 膝 疫 痛 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 小 蜜 丸 一 次 9g, 大 蜜 丸 一 次 1 
丸 , 一 日 2 一 3 次 。 

【规格 〗 KEI FALE Sg 

LERI 密封 。 


A ÈRE 


Jiaolong Jiaonang 


【处 方 】 ŽA 80g ARE 

[5k] 取 龙 胆 总 苷 粉 ,加 适量 的 淀粉 , 制 颗粒 , 装 人 胶 
AE, R 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 作 ,内 容 物 为 黄色 至 棕色 的 颗粒 ; 味 

【鉴别 } (1) 取 本 品 内 容 物 0. 1g, 加 甲醇 10ml 使 溶解 , 滤 
过 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 龙 胆 苦 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
Im 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 
层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (20 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 , 照 (含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 色谱 
中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 胶 完 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 D. 

【含量 测定 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 VI DWE. 

色 谐 条件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

* 626 。 


为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 龙 胆 苦 背 峰 计算 应 不 低 于 1000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 龙 胆 苦 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 取 
约 20mg, 精 密 称 定 , 置 20ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
i0pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 龙 胆 苦 苷 (Ce Ho Os) M A da Hi RU 
90.0% 一 110.0% 。 

【功能 与 主治 清 肝 泄 热 。 用 于 功能 性 消化 不 良 属 肝 胃 
郁 热 证 者 , 症 见 胃 腻 饱 胀 . 腕 部 烧灼 、 口 干 口 苦 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 粒 ,一 日 3 次 。4 周 为 一 
疗程 。 

【注意 】 
BS. 

(2) 脾 胃 虚 寒 者 忌服 。 

【规格 】 FASE EE 80mg 

【贮藏 】 密闭 , 置 阴凉 干燥 处 。 


(1) 偶 见 恶心 .呕吐 .食欲 不 振 、 腹痛 及 轻 度 


附 : EAB a Ë 


本 品 为 龙 胆 科 植 物 秦 苏 Gentiana macrophylla Pall. 的 
干燥 根 经 提取 加 工 制 成 的 总 形 。 

[ 制 法 ] 取 秦 殴 粗 粉 , 照 流 浸 育 与 浸 育 剂 项 下 的 渗 沪 法 
(附录 工 0) ,用 80% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 48 小 时 后 ,进行 渗 滤 ， 
收集 渗 渡 液 。 渗 渡 液 回收 乙醇 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 通过 D101 
型 大 孔 吸 附 树脂 柱 , 用 30% 乙 醇 洗 脱 。 收 集 洗 脱 液 , 减 压 浓 
缩 , 干 燥 , 粉 碎 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 黄色 至 棕色 粉末 或 小 块 ; 气 微 , 味 苦 、 
TWE o 

[鉴别 ] 取 本 品 20mg, 加 甲醇 10ml 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 龙 胆 苦 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 出 B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙 
酸 乙 酯 -甲醇 -水 (20 : 2: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

[检查 】 水 中 不 溶 物 ” 取 本 品 1g, 精 密 称 定 ,加 水 25ml 
搅拌 使 溶解 , 置 离心 管 中 , 离 心 1 小 时 (速度 为 每 分 钟 1000 
转 ) ,或 离心 30 分 钟 (速度 为 每 分 钟 2000 转 ), 弃 去 上 清 液 , 沉 
淀 直 同 法 重复 5 次 ,每 次 用 水 25ml。 沉 淀 用 少量 水 洗 人 已 干 
Jg de O9 SEX AR LIP EK IB T, E 105C 干燥 至 恒 
重 。 遗 留 残渣 不 得 过 5.026. 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 ,在 105'C TAE E fH 
重 . 减 失 重量 不 得 过 9.096 (附录 区 G)。 


古 汉 养生 精 口 服 液 ( 古 汉 养 生 精 ) 


炽 灼 残渣 ” 取 本 品 lg, 精 密 称 定 ,依法 测定 (附录 区 D. 
遗留 残渣 不 得 过 2. 0%。 

[含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 龙 胆 苦 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”了 到 龙 胆 苦 戎 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 于 10ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 25kHz) 
10 分 钟 。 加 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1. 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 龙 胆 苦 苷 (Ci Hoo Os ) 不 得 少 于 
50.0 56, 

[贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 

[5 制剂 ] 芳 龙 胶 龙 


古 汉 养生 精 口 服 液 ( 古 汉 养生 精 ) 


Guhan Yangshengjing Koufuye 


(51 人 参 XS 
SET 枸杞 子 
女 贞 子 ( 制 ) AAF 
EN FU 
HA 炒 麦 芽 
黄精 ( 制 ) 
【性 状 】 EIE REL GB ETE RAS LER RH LC o 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 
次 (30ml,20ml,20ml) ,合并 正 丁 醇 液 ,依次 用 氨 试 液 20mil、 水 
20ml 洗涤 ,分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,加 
在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,8g, 内 径 为 10 一 15mm) 上 ,用 
水 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 洗 液 ,再 用 5026 乙醇 100ml 洗 脱 ,收集 
洗 脱 液 RT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 人 参 对 照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 
AATF ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 
2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 , 作 为 对 照 药材 溶液 。 再 取 人 参 皂 背 Rb KASEP Rg 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 渗 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 对 照 品 溶液 与 对 照 
药材 溶液 各 5 站, 供 试 品 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 正 丁 醇 -乙酸 乙 酯 -水 (4 : 1 : 5) 的 上 层 溶 液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105" C dn d 
至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 


色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 黄芪 甲 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 对 
照 品 溶液 及 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 5nl, 分别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 栈 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5:3:1:1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105 必 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 加 乙酸 乙 酯 振 摇 提 有 取 2 次 ,每 次 20ml， 
合并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 漆 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药材 1g, 加 水 100m, 3 3€ 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ,乙酸 乙 酯 
WET ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 
(20 : 10 : ODA RFA RF, Dh, MF, B hT 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 20ml, 加 乙酸 乙 酯 50ml, 振 摇 提 取 , 取 乙酸 乙 
Eh ECT ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
淫 羊 玫 戎 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 浴 
液 各 1041, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 - 
甲酸 -水 (10 : 1 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 2% 
三 氮 化 铝 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.15 一 1. 20( 附 录 如 A). 

pH 值 3X 4.0—6.5( 3€ V G) 。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 s A Z R2 K (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 淫 羊 车 苷 峰 计 算 应 不 低 于 1000, 

对 照 品 溶液 的 制备 PUEY H X E E a ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 mE 25ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 吸取 本 品 5m, 置 50m HM 
中 ,加 甲醇 40ml, 超声 处 理 (功率 300W, 频 率 25kHz)30 分 
4h , 放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 4E 5] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 洲 液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml & EE E TE UL E HE PEUT (Css Ha Os ) 计 ,不 得 少 
于 0. 60mg。 

【功能 与 主治 】 补 气 , 滋 肾 , 益 精 。 用 于 气 阴 亏 虚 、 肾 精 
不 足 所 致 的 头晕 bE, ERZ, E gE AKIR, RE 
乏 无 力 ; 脑 动脉 硬化 、 冠 心病 .前 列 腺 增生 ,更 年 期 综合 征 、 病 
后 体 虚 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10~20ml, 一 日 2~3 次 。 

:627 >° 


古 汉 养生 精 片 


【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 。 
ik: 黄精 ( 制 ) 取 净 黄精 , 洗 净 , 蒸 至 色 棕 黑 滋润 时 取 
出 ,干燥 。 
古 汉 养生 精 片 
Guhan Yangshengjing Pian 
[451 人 参 KRR 
LET 枸杞 子 
女 贞 子 ( 制 ) AAT 
BEER H^ 
KHH 炒 麦芽 
黄精 ( 制 ) 
【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 色 至 黑 褐 
ERATE. 
【鉴别 】 DA m 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 


50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 潜 加 乙醇 1ml 使 
浴 解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 淫 羊 履 背 对照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml & lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 : 1: 1 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 2% 三 氧化 锅 乙 醇 溶液 ,在 105" C Jn 
热 5 分钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 Iml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 枸杞 子 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 
济 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10pl 分别 点 于 同一 硅胶 G dE EAR E UL ifi SE C30— 60'C2- 
T RR ZLER-TE RECO : 10 : 0. DARFA LEOTE WH RTF, E 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 20 片 . 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 50ml, 超 声 处 
理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 以 水 饱 
和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 (30ml、20ml、20ml) ,合并 正 丁 醇 液 , 依 
次 用 氨 试 液 20ml .水 20ml 洗涤 ,分 取 正 于 醇 液 ZRCTE ,残渣 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 背 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 对 照 品 溶液 5pl\ 供 试 品 溶液 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 所 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 甲 
酸 (40 : 5 : 10 :0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 人 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 .在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](3) 项 下 剩余 的 供 试 品 溶 液 , 加 在 中 性 氧化 

* 628 。 


48: (100—200 目 ,8g, 内 径 为 10 一 15mm) 上 ,以 水 50ml 洗 
脱 , 弃 去 水 液 , 再 用 50% 乙 醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 对 照 药 
材 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 
加 水 20ml 使 溶解 ,用 以 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 于 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 
HAHAA. BRASE Rb ASEH Rg 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 对 照 药材 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
5p1\ 供 试 品 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 
醇 -乙酸 乙 酯 -水 (4 : 1 : 5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105°C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ,下 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 黄芪 甲 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 对 
照 品 溶液 及 [鉴别 ](4) 项 下 供 试 品 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3: 1: DOS 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105°C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 UZAE- : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 淫 羊 获 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 淫 羊 攻 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml & 254g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 
0. 4g ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 入 甲醇 适量 ,超声 处 理 ( 功 
率 300W ,频率 25kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 1€ AE 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Æ a E A E F A A E E E H C Ca HeOs ) 计 ,不 得 少 
于 1.2mg。 

【功能 与 主治 】 补 气 , 汶 肾 , 益 精 。 用 于 气 阴 亏 虚 、 肾 精 
不 足 所 致 的 头 尝 . 心 怪 .目眩 、 耳 鸣 、 健 忘 、 失 眠 、 阳 瘘 遗 精 、 疲 
乏 无 力 ; 脑 动脉 硬化 、 冠 心病 .前 列 腺 增生 .更 年 期 综合 征 . 病 
后 体 虚 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 4 片 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 片 重 0. 41g 

【贮藏 3 ws. 
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[451 人 参 XE 
SET 枸杞 子 
女 贞 子 ( 制 ) AF 
EGRE H^ 
Ha 炒 麦 芽 
黄精 ( 制 ) 
【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 深 棕 色 的 颗粒 ; 气 香 , 味 甜 、 
微 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 40g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 


10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 RAIK 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 (30ml.20ml、20ml) ,合并 正 丁 醇 液 , 依 
次 用 氨 试 液 20ml\、 水 20ml 洗涤 ,分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,8g, 内 径 
X 10— 15mm) E | JH7k 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 , 再 用 50% 乙 醇 
溶液 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 对 照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 
加 甲醇 lml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 人 参 皂 背 Rb, 
ROAST Re 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 仿 1mg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 妆 B) 试 验 ,吸取 
对 照 品 溶液 与 对 照 药材 溶液 各 5p1, 供 试 品 溶液 10pl1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -乙酸 乙 酯 -水 (4 : 1 : 5) 的 
上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶 
液 , 在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 黄芪 甲 芽 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml S 1mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 对 
照 品 溶液 及 人 鉴别](1) 项 下 的 供 试 品 溶 液 各 5 1091. A A 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 
(5:3:1:;1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nmy) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 20g, 研 细 , 加 水 20ml 使 溶解 ,再 加 乙酸 乙 酯 
50ml, 超 声 处 理 30 4) 8b. HC, eZ, ER IRL RRCT RA p p RE 
iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药材 1g, 加 水 
100ml, 煎 者 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 乙酸 乙 酯 20ml, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 
醚 (30~60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 20 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 


开 , 取 出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 淫 羊 蔓 苷 对照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml A 1mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 对 
照 品 溶液 及 鉴别 (3) 项 下 供 试 品 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 蒲 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 : 1 : 1: DO 
jg JE 38) REF, LIB. EF, BEA 2% 三 氢化 铝 乙 醇 溶液 ,在 
105 民 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 别 上 , 显 相 同 颜色 的 茨 
光斑 点 。 

(5) 取 本 品 20g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 
提取 (30ml、20ml、20ml) ,合并 正 丁 醇 提取 液 ,依次 用 氨 试 液 
20ml,;K 20ml 洗涤 ,分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 取 芍 药 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 , 吸 取 对 照 品 5p1, 供 试 品 溶液 1091. 分别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 
10 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 ,路 以 5% 香 草 醋 硫酸 深 
液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 昭 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 s A ZHR- (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 淫 羊 区 茬 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 淫 羊 落 茬 对照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 25pg 的 洲 液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 内容 物 适量 , 研 细 , 取 约 
2. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 
重量 ,超声 处 理 (功率 300W ,频率 25kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 称 定 
重量 ,加 四 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 深 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g Aa A e FA (s HioO1;) 计 ,不 得 少 
于 0.36mg。 

【功能 与 主治 】 补 气 , 滋 肾 , 益 精 。 用 于 气 阴 亏 虑 .好 精 
不 足 所 致 的 头晕 , 心 导 .日 上 肪 .耳鸣 .健忘 . 失 眠 .阳痿 址 精 、 疲 
乏 无 力 ; 脑 动脉 硬化 、 冠 心病 .前 列 腺 增生 ,更 年 期 综合 征 、 病 


后 体 虚 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 10 一 20g ,一 日 2 次 。 
[RR] (1) 每 袋 装 10g DERF log 
【贮藏 】 密封 。 


: 629 。 


左 金丸 


£ 金 丸 
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[5577] 
[7x] 
干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 褐色 的 水 丸 ; 气 特异 , 味 苦 E. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 党 显微镜 下 观察 : 纤维 束 鲜 黄色 ， 
壁 稍 厚 , 纹 孔 明显 (黄连 )。 非 腺 毛 2 一 6 细胞 , 胞 腔 内 有 的 充 
满 红 棕色 物 ; 腺 毛 头 部 多 细胞 ,椭圆 形 , 含 棕 黄色 至 棕 红 色 物 ， 
38 2 一 5 ifl RED, 

(2) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 0. 6g, 同 

法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 繁 碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 

每 1ml $i 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 可 B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 ly, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 莱 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12:3:6: 
3: DARFA, Eb RURR ^CBUIRURD IR ETT E P3 SERF, W, AF, 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 吴 荣 英 对 照 药材 0.2g, 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 另 取 吴 荣 黄 次 碱 对 照 
品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 0.2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
BEES GERE CHER VI B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 
溶液 5yl、 上 述 对 照 药 材 溶液 和 对 照 品 溶 液 各 1x1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 (19: 5:1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 
105'C Am d& 5 分 钟 , 竹 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DOSE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HH ERI «A Z 8-0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (磷酸 调 pH 
值 至 3. 0)(25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 350nm。 理 论 板 数 
按 盐 酸 小 屡 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 局 碱 对 照 
定 ,加 盐酸 -甲醇 (1 : 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 约 0. lg MERE E 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶 液 
100ml, 称 定 重量 , 冷 浸 1 小 时 后 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 
* 630 。 


黄连 600g RRK 100g 
VA E — BR ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 用 水 泛 丸 ， 


品 适 量 , 精 密 称 
100) 混 合 溶液 制 成 每 1ml 含 50kg 的 溶 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g ARE VA SERE BE D CCS Hi; NO, * 
不 得 少 于 31mg。 

【功能 与 主治 】 泻 火 , 疏 肝 ,和 胃 ,止痛 。 用 于 肝火 犯 胃 ， 
Wo IPC, O E E Ze ,呕吐 酸 水 ,不 喜 热饮 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 6g, 一 日 2 次 。 

Dem) 密封 。 


HCD F, 


EERE 


Zuojin Jiaonang 


【处 方 】 黄连 1284g RE 214g 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 取 吴 荣 英 71g, 粉碎 成 细 粉 ,剩余 的 
RRA SREM 60% 的 乙醇 加 热 回流 提取 三 次 ,第 一 次 3 小 
时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 三 次 1.5 小 时 ,合并 提取 液 , 滤 过 ,回收 
乙醇 并 浓缩 成 稠 痛 ,加 入 吴 荣 黄 细 粉 , 混 匀 , 烘 干 ,粉碎 ,加 入 
适量 的 淀粉 , 混 匀 , 装 人 胶 讲 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 凄 ,内 容 物 为 红 棕 色 至 棕 褐 色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 气 特 异 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 
20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 吴 荣 英 对 照 药材 
0. 2g, 加 乙醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 吴 荣 黄 次 
碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml g o. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 洲 液 各 
18, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 甲 
醇 (19: 5 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105C 加 热 5 分 钟 ， rata NE 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 3(1) 项 下 的 供 试 品 溶液 稀释 10 倍 , 作 为 供 试 
品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药 材 0. lg ,加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 右 碱 对 照 
品 , 加 乙醇 制 成 每 lm 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 lyl1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 
氨 试 液 (12:3:6:3:1) 为 展开 剂 , 置 所 蒸气 预 饱和 的 展开 
氏 内 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ARAR s VA ZH -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (25 : 75) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 3530nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 训 碱 峰 计算 应 
不 低 于 3000, 
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对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 辟 碱 对 照 品 适量 .精密 称 
定 ,加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 的 混合 溶液 制 成 每 lml 含 30pg 的 
溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0.1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 .加 盐酸 -甲醇 
1: 100) 混 合 溶液 适量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 50kHz) 
20 分 钟 , 放 冷 ,用 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 - 甲 
醇 (1 : 100) 泥 合 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 (转速 为 每 分 钟 
12 000 转 )10 分 钟 , 取 上 清 液 或 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄 连 以 盐酸 小 右 碱 (Ceo Hi; NO, * HCD it, 
不 得 少 于 40mg。 

【功能 与 主治 】 GA AF MA JER. AFIKA, 
Wc E AR CLE E Ze K Mk ,不 喜 热饮 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2~4 粒 ,一 日 2 次 , 饭 后 服 
用 。15 日 为 一 个 疗程 。 


【规格 〗 每 粒 装 0. 35g 
【贮藏 】 密封 。 
GRAHA 
Shihu Yeguang Wan 

【处 方 】 石 角 30g AŻ 120g 
山药 45g 人 茯苓 120g 
甘草 30g FIXE 30g 
枸杞 子 45g RT 45g 
地 黄 60g 熟地 黄 60g 
五 味 子 30g XA 120g 
ZZ 60g 苦 杏仁 45g 
防风 30g NA 30g 
Bb RFE 30g 黄连 30g 
牛 膝 45g 菊花 45g 
盐 著 获 30g HMT 30g 
决明子 45g 水 牛角 浓缩 粉 60g 
羚羊 角 30g 


【 制 法 】 以 上 二 十 五 味 , 除 水 牛角 浓缩 粉 外 ,羚羊 角 刍 研 
成 细 粉 ;其 余 石 拥 等 二 十 三 味 粉碎 成 细 粉 ;将 水 牛角 浓缩 粉 与 
上 述 粉末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g HRH RE 35 — 50g 加 
适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 炼 蜜 100 一 120g 制 成 
小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 的 水 蜜 丸 ` 棕 黑色 的 小 蜜 丸 或 大 蜜 
AL LER RETI T o 


LEMI (1) 取 本 品 , 翅 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 


块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 一 
6pm( 茯 苓 ) 。 纤 维 表 面 类 圆 形 细胞 中 含 细 小 圆 形 硅 质 块 , 排 
列 成 行 ( 石 解 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 唱 , 形 成 晶 
纤维 (甘草 ) 。 纤 维 束 鲜 黄色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 (黄连 )。 种 皮 
石 细胞 淡 黄 色 , 壁 波状 弯曲 ,有 时 内 含 棕色 物 (枸杞 子 )。 种 皮 
表皮 石 细胞 淡 黄 棕色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细密 , 胞 
腔 含 暗 棕色 物 ( 五 味 子 ) 。 石 细胞 长 方形 或 长 条 形 , 直 径 50 一 
110pm, 纹 孔 较 细密 (天 冬 )。 石 细胞 橙黄 色 , 贝 壳 形 , 壁 较 厚 ， 
较 宽 一 边 纹 孔明 显 ( 苦 杏仁 )。 草 酸 钙 针 晶 束 存在 于 黏液 细胞 
H, K 80—240um, £F mE 2 一 8pm( 山 药 )。 草 酸 钙 方 晶 成 片 
存在 于 薄 壁 组 织 中 ( 均 炒 可 过 )。 种 皮 细胞 暗 红 棕色 ,表面 观 多 
角形 至 长 多 角形 ,有 网 状 增 厚 纹理 ( 青 稍 子 )。 种 皮 栅 状 细胞 一 
列 ,其 下 细胞 中 含 草 酸 钙 艇 晶 及 方 晶 (决明子 )。 花 粉 粒 类 贺 
形 , 直 径 24 — 34um, 外壁 有 刺 ,长 3 一 5pnm, 具 3 个 萌发 孔 ( 菊 
花 )。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕 色 , 细 胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 
GER .熟地 黄 )。 油 管 含 金 黄 色 分 泌 物 ,直径 约 30pm( 防 风 )。 
不 规则 碎 块 稍 有 光泽 ,均匀 分 布 裂 缝 状 或 圆 形 孔隙 (羚羊 角 )。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g, 剪 碎 。 
加 甲醇 50ml, 置 水 浴 上 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药 材 0. 4g, 加 甲醇 20ml, 置 水 浴 上 加 热 
回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 驶 碱 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 洲 液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 Sul 对照 药 材 溶液 
及 对 照 品 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 C 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 乙 
酸 乙 酯 -甲醇 - 异 丙 醇 - 浓 氮 试 液 (12 : 6 : 3: 3 : 1) 为 展开 剂 , 置 氨 
蒸气 饱和 的 展开 全 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相 应 的 位 置 
上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(3) 取 川 车 对 照 药材 1g, 加 石油 醚 (60 一 90C)10ml, 浸 泡 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验, 吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 10pl 及 
上 述 对 照 药材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石 
油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 .在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ;或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g, 剪 
碎 。 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 乙醚 液 ,残渣 
挥 干 ,加 水 饱和 的 正 丁 醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 。 波 
液 用 0.5% 氨 氧化 钠 溶液 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 洗涤 液 ， 
再 用 正本 醇 饱 和 的 水 洗 至 中 性 。 取 正 丁 醇 液 , 莱 干 Zi m FR 
醇 iml £i f£, 4E 28 Bois S REC. PRASY Rg 对 照 
S.A S BAT Re 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml à 1mg 的 混合 深 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 供 
试 品 溶液 10p1,、 对 照 品 溶液 6p1; 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 :7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 
液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 深 液 , 在 
105S 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
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相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g, 剪 
碎 。 加 甲醇 40ml. 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 
水 30ml 溶解 ,再 加 盐酸 3ml, 置 水 浴 中 加 热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 ,用 三 级 甲烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氧 甲烷 液 ， 
ACT ,残渣 加 三 氧 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 麦 
冬 对 照 药材 和 天 冬 对 照 药 材 各 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10pl1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 慨 上 ,以 三 氨 甲 烷 - 丙 酮 (4 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 于 , 喷 以 10 站 硫酸 乙醇 溶液 ,在 105 加热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(6) 到 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 塞 丸 9g, 剪 
碎 。 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 
水 20ml 溶解, 加 盐酸 2ml, 置 水 浴 中 加 热 回 流 30 分 钟 ,立即 
冷却 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 挥 
TF ,残渣 加 三 毛 趾 烷 1m] 使 洲 解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取决 明 
子 对 照 药材 0. 25g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 大 黄 素 对 
照 品 、 大 黄 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 各 含 0. 5mg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 
醚 (30~60'C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 沈 氨 菊 气 中 震 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 Wf DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 情 -0. 05mol/L 磷酸 二 氨 钾 溶液 (25 : 75) 为 流 
动 相 ; 检 测 波长 为 265nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 餐 碱 峰 计算 应 
不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 餐 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 中 醇 制 成 每 Im 含 50kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 碎 , 取 1. 5g, 精 密 
FRE ;或 取 小 蜜 丸 ,前 碎 , 取 2. 5g, 精 密 称 定 ;或 取 重量 差异 项 下 
的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 取 2. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 
盐酸 -中 醇 (1 : 100) 的 混合 溶液 25ml. 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 
理 ( 功 率 300W ,频率 40kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 上 述 
混合 溶液 补足 减 失 的 重 最 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 黄连 以 盐酸 小 右 碱 (Czo。 Hi; NO, © HCD H, k E 
九 每 1g 不 得 少 于 0. 50mg; 小 蜜 九 每 1g 不 得 少 于 0. 33mg; 大 
蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 滋 阴 补肾 , 清 肝 明 目 。 用 于 肝 肾 两 亏 , 阴 
虚火 旺 , 内 障 目 暗 , 视 物 香花 。 

【用 法 与 用 量 】 nl. 水蜜 丸 一 次 6g, 小 蜜 九 一 次 9g， 

。 632 * 


XAEJL—É 13.,—H2X. 
【规格 】 大 蜜 丸 ”每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 广 金 钱 草 3125g 

【 制 法 】 取 广 金钱 草 , 加 水 前 总 二 次 ,每 次 1.5 小 时 , 合 
并 前 液 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 ,加 5 fit 85% 乙 醇 , 充 分 搅拌 ， 
静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 育 状 , 干 燥 , 加 辅料 适 其 , 制 
成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 ,或 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐 色 的 片 或 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ; 包 衣 
HR BU SEES € LR LUE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 研 成 细 粉 , 取 约 18, 加 1%% 盐 酸 的 
70% 乙 醇 溶液 10ml, 温 热 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 去 乙醇 ,加 水 
Sml 使 溶解 , 滤 过 。 取 滤液 各 1ml, 分 置 两 支 试管 中 。 一 管 中 
加 碘 化 镁 钾 试 液 2 滴 , 生 成 橘红 色 沉 淀 ; 另 一 管 中 加 三 硝 基 共 
酚 试 液 2 滴 , 生 成 黄色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 研 成 细 粉 , 取 约 1g, 加 稀 乙醇 20ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 去 乙醇 ,残渣 加 水 5ml 使 溶解 ,用 乙酸 
乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 
加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 广 金钱 草 对 
照 药材 2g, 加 稀 乙 醇 30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
ERAR B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 
同一 以 含 1% 氢 氧化 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 洲 液 制备 的 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 似 甲 烷 -甲醇 - 丁 酮 (6 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 置 氨 
蒸气 中 晤 后 ,斑点 颜色 加 深 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【功能 与 主治 〗 清热 利尿 , 通 淋 排 石 。 用 于 湿热 下 注 所 
致 的 热 淋 、 石 淋 , 症 见 尿 频 . 尿 急 . 尿 痛 、 或 尿 有 砂 石 ; 尿 路 结 
石 ` 肾 备 肾 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 片 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 SHETE O0. 12g 

【贮藏 】 密封 。 


石榴 健 骨 散 


Shiliu Jianwei San 
【处 方 】 ARTF 750g 
ER 75g 
Xx 60g 


肉桂 120g 
红 花 375g 


LAGAIN 以 上 五 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 . 即 得 。 

LERI 本 品 为 浅 红 棕 色 的 粉末 ; 气 微 香 . 味 酸 、 辣 。 

[ERI] (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 石 细胞 无 色 , 椭 圆 
形 或 类 圆 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细密 (石榴 子 )。 石 细胞 类 圆 形 或 类 长 
方形 ,直径 32~88pm, 壁 一 面 菲 薄 (肉桂 )。 种 皮 细胞 红 棕 色 ， 
长 多 角形 , 壁 连 珠 状 增 厚 ( 革 鞭 )。 花 粉 粒 圆 球形 或 椭圆 形 , 直 
径 约 60pm, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 内 种 皮 厚 壁 细胞 
黄 棕色 或 棕 红 色 ,表面 观 多 角形 EET BRL ERR). 

(2) 取 本 品 约 3g, 加 三 氯 甲烷 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 华 蓉 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 再 取 胡 椒 厌 对照 品 适量 ,加 三 氢 甲 烷 制 成 每 1ml 
含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 
Webs PE DUE. bu Gur ,在 与 对 照 品 色谱 及 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 肉 桂 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 ,再 取 桂 皮 醋 对 
照 品 ,加 三 氮 甲 烷 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
ik. EUER GO NE CONSE VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (60~90°C )- 乙 
BELOT: 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 二 硝 基 葵 脐 
乙醇 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 及 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 3g, 加 甲醇 15ml, 回 流 提取 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 花 对 照 药材 lg, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 ( 临 用 新 制 )。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 
酯 -甲醇 -甲酸 -水 (7 : 0.4 : 2 ; 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 脉 干 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 的 相应 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【 含 最 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WE DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (70 : 30 : 0.06) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 343nm。 理 论 板 数 按 胡 椒 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 胡 椒 碱 对 照 品 适 量 , 加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 胡 椒 碱 0. 2mg 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 3g, 精 密 称 定 . 置 具 塞 锥 
形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 
80W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 洲 液 与 供 试 品 溶液 各 
20nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 草 鞭 以 胡椒 碱 (C: Hi NO;) 计 ,不 得 少 
于 1.0mg。 

【功能 与 主治 】 温 胃 益 火 ,化 滞 除 温 , 温 通 脉 道 。 用 于 消 


右 归 丸 


化 不 良 、 食 欲 不 振 、 寒 性 腹泻 等 。 
【用 法 与 用 量 】 一 次 1 袋 ,一 日 2~3 次 。 
【规格 】 FRE 1. 2g 
【贮藏 》 密闭 , 置 阴凉 干燥 处 。 


右 归 A 
Yougui Wan 
[45551 熟地 黄 240g 炮 附 片 60g 
肉桂 60g 山药 120g 
酒 英和 肉 90g 3& 2£-f- 120g 
鹿角 胶 120g 枸杞 子 120g 
当归 90g 盐 杜仲 120g 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 除 鹿角 胶 外 ,熟地 黄 等 九 味 粉 碎 成 细 
粉 , 过 筛 , 混 匀 。 鹿 角 胶 加 白酒 炖 化 。 每 100g EK m ik E 
60— 80g 与 炖 化 的 鹿角 胶 , 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑色 的 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 味 甜 . 微 苦 。 

LEII 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 
黑 棕 色 ,细胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 ( 熟 地 黄 )。 石 细胞 类 圆 形 
或 类 长 方形 , 壁 一 面 非 薄 (肉桂 )。 果 皮 表 皮 细 胞 橙黄 色 ,表面 观 
类 多 角形 , 垂 周 壁 略 连珠 状 增 厚 ( 酒 黄 肉 )。 淀 粉 粒 三 角 状 卵 形 或 
ERÉ ,直径 24 一 40pum, 膀 点 短 缝 状 或 人 字 状 (山药 )。 种 皮 石 细 
胞 淡 黄 色 , 壁 波状 弯曲 ,有 时 内 含 棕色 物 (枸杞 子 ) 。 

(2) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 照 挥发 油 测 定 法 (附录 X D 乙 法 ), 用 
正己 烷 替 代 二 甲苯 ,加热 蒸馏 1 小 时 , 取 正 已 烷 液 作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 桂皮 醛 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1pl 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 
别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 541, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 ~ 90'00- e Z B8 
(17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 二 硝 基 茶 周 乙醇 试 
液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 SARRE 取 本 品 适量 , 剪 碎 , 称 取 18g. E 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 氨 试 液 10ml, 拌 匀 , 放 置 2 小 时 ,加 乙醚 
100ml, 振 摇 1 小 时 ,放置 24 小 时 , 滤 过 , 滤 渣 用 20ml 乙醚 分 
次 洗涤 , 洗 液 与 滤液 合并 ,用 稀 盐 酸 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
30ml, 合 并 酸 液 , 加 氨 试 液 调节 pH 值 至 9, 用 乙醚 振 摇 提 取 3 
次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 液 ET REMEKE 1ml 使 溶 
f ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 无 水 
乙醇 制 成 每 1ml & 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 
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色谱 法 (附录 WH B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 15g Xt RE S TR TC 
4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 -二 
乙 胺 (6 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 
试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ,出 现 的 
斑点 应 小 于 对 照 品 的 斑点 或 不 出 现 斑 点 。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YL Dl. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 EA V SCR ni P -Z 08-0. 05%% 磷 酸 溶液 (1:4:8: 
87) 为 流动 相 ;检测 波长 为 236nm。 理 论 板 数 按 马 钱 苷 峰 计算 
应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 马 钱 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 小 蜜 丸 或 重量 差异 项 下 的 大 
蜜 九 ,前 碎 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
50% 甲 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300 W ,频率 
40kHz)15 分 钟 使 溶 散 , 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 50%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 65] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 酒 黄 肉 以 马 钱 苷 (Cu Hos O1o) 计 ,小 蜜 丸 每 1g 不 
得 少 于 0. 20mg ,大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 1. 80mg。 

【功能 与 主治 】 温 补 肯 阳 , 填 精 止 遗 。 用 于 肾 阳 不 足 , 命 
FACE EE RAE YE ,精神 不 振 ,性 寒 县 冷 ,阳痿 遗精 ,大 便 注 薄 ， 


【用 法 与 用 量 〗 口服 。 小 蜜 丸 一 次 9g, 大 密 丸 一 次 1 
丸 , 一 日 3 次 。 
【规格 】 〈1) 小 蜜 丸 每 10 九重 1.8g (CD EU E JL 
重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
龙 牡 壮 骨 颗 粒 
Longmu Zhuanggu Keli 
[45] 党 参 AX 
山 麦 冬 Rif 
炒 白术 山药 
醋 南 五 味 子 龙骨 
TUE SS 茯苓 
XX 甘草 
SLM TS 炒 鸡 内 金 
维生素 D: 葡萄 糖 酸 钙 
【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 炒 鸡 内 金粉 碎 成 细 粉 ,党 参 、 黄 
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£t 85 Dn zK SCR V ER 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 与 党 参 等 提取 液 
合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.32 一 1. 38(20 C ) 的 稠 襄 。 取 炒 鸡 
内 金粉 .维生素 D; .乳酸 钙 、 和 葡萄 糖 酸 钙 和 上 述 稠 高 ,加 入 芒 
糖 粉 香精 适量 , 混 匀 , 制 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g; 或 加 入 适量 
的 糊 精 、 枸 村 酸 、 阿 司 帕 坦 , 混 匀 , 制 颗粒 ,干燥 , 放 冷 ,加 入 橙 
38 , 混 匀 , 制 成 600g, 即 得 。 

[EX] 本 品 为 淡 黄 色 至 黄 棕色 的 颗粒 ; 气 香 , 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 水 15ml, 加 少量 活性 炭 
脱色 , 滤 过 ,滤液 调节 pH 使 恰 呈 酸性 ,加 草酸 铵 试 液 , 生 成 白 
色 沉 淀 ;分 离 ,沉淀 不 溶 于 醋酸 ,但 洲 于 盐酸 。 

(2) 取 本 品 30g 或 18g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 正 丁 醇 100ml， 
超声 处 理 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 用 1% 氢 氧化 钠 溶液 洗涤 3 次 ， 
每 次 35ml, 继 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗 至 中 性 , 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 
EART RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
苇 甲 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
1041, 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 
甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (10 : 20: 11 : 5)10'C 以 下 放置 的 下 
层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ， 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 ,日 光 下 显 相 同 的 棕 褐 色 斑 点 ;紫外 光 下 显 相 同 的 橙黄 色 
荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 30g 或 18g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 水 饱和 的 正 丁 醇 
80ml ,超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 30ml， 
iE T BERE RECTE RAMAN lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 白 术 对 照 药材 0. 5g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 1 5ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 水 洗 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 蒸 
干 ,残渣 加 丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10 岂 ,分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
HEUTE , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 蓝 色 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 30g 或 18g( 无 蔗糖 ) ,加 水 100ml, 超声 处 理 15 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 
液 , 水 溶液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 振 摇 3 次 ,每 次 20ml, 合 
正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 甘 草 对 照 药 材 
0. 5g, 加 水 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 乙醚 萃取 两 
次 ,每 次 10ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 溶液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 3 
次 ,每 次 10ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 3 次 ,每 次 10ml, 弃 去 
水 液 , 正 丁 醇 液 置 水 浴 上 燕 于 ,残渣 加 甲醇 1m 使 溶解 ,作为 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 对 照 药 
材 溶液 1p1、 供 试 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 用 1% 毛 氧化 钠 溶 
液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 -甲酸 -水 
(15:1:1:2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105 尼 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
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对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 10g 或 6g( 无 蔗糖 ), 研 细 . 加 石油 醋 (30 一 
60C )35ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 于 .残渣 加 甲醇 
10ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 维 生 素 D 对 照 品 ,用 甲 
醇 制 成 每 1ml g loug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 
GE CN VI D) 试 验 , 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
以 甲醇 为 流动 相 ;检测 波长 为 2655nm。 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10p 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 。 供 试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 
照 品 色 谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 除 溶化 性 不 检查 外 ,其 他 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 
关 的 各 项 规定 (附录 工 C) 。 

【含量 测定 】 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 碳 酸 钙 基准 物 约 
60mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 10ml 湿润 后 ,用 稀 盐 酸 5ml P 
解 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 25ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
至 刻度 , 摇 匀 , 量 取 1.0ml、1. 5ml、2. 0ml、2. 5ml 和 3.0ml, 分 
别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 加 钢 试 液 1ml, 加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 0.5g 或 0.3g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 置 100ml BER 
中 ,用 水 10ml 湿润 后 ,用 稀 盐 酸 5ml 溶解 ,加 水 至 刻度 3€], 
滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 2ml, 置 25m 量 瓶 中 ,加 钢 试 液 1ml, 
加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 ,依法 (附录 V D 
第 一 法 ) 在 422. 7nm 的 波长 处 测定 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 钙 (Ca) 不 得 少 于 45. 0mg。 

〖 功 能 与 主治 】 强 筋 壮 骨 , 和 胃 健 脾 。 用 于 治疗 和 预防 
小 儿 徇 偿 病 .软骨 病 ;对 小 儿 多 汗 、 夜 惊 、 食 欲 不 振 、 消 化 不 良 、 
发 育 迟 缓 也 有 治疗 作用 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 二 岁 以 下 一 次 5g 或 3g( 无 
蔗糖 ) ,二 岁 至 七 岁 一 次 7. 5g 或 4.5g( 无 蔗糖 ) ,七 岁 以 上 一 
次 10g 或 6g OC BD ,一 日 3 次 。 

【规格 】 DERK 5g (DERE 3g( 无 蔗糖 ) 

【贮藏 】 密封 。 


龙 泽 熊 胆 胶 圳 ( 熊 胆 丸 ) 
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【处 方 】 龙 胆 101g 盐 泽 泻 61g 
地 黄 76g 当归 61g 
板子 6lg 菊花 61g 
盐 车 前 子 6lg 决明子 61g 
柴 胡 6lg 防风 61g 
黄 芬 61g 木 贼 6lg 

黄连 6lg 薄荷 脑 6. 33g 
XX 101g 冰片 8g 
熊 胆 粉 1. 27g 


【 制 法 】 以 上 十 七 味 , 熊 胆 粉 .薄荷 脑 , 冰 片 .黄连 分 别 研 
成 细 粉 ,过 往 , 混 匀 。 其 余 龙 胆 等 十 三 味 , 加 水 前 者 二 次 ,第 一 
次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密 
度 为 1. 30—1. 32(60 ) 的 稠 谊 ,干燥 ,粉碎 ,过 筛 ,与 上 述 粉末 
及 适量 淀粉 混合 ,过 筛 , 混 匀 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 浅 棕色 至 棕 褐 色 的 粉 
末 ; 气 清凉 , 味 苦 、 微 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 2. 5g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 
提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 ,浓缩 至 约 20ml, 用 1% 碳 
酸 氢 钠 溶液 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 碳酸 氢 钠 液 , 用 乙 
酸 乙 酯 洗涤 2 次 ,每 次 25ml, 弃 去 乙酸 乙 酯 液 , 碱 液 用 盐酸 调 
节 pH 值 至 2 一 3, 用 乙醚 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 
ART ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 
归 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 约 1ml, 作 为 对 照 药 材 溶液 。 再 取 阿 魏 酸 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 三 氯 甲烷 - 冰 醋 酸 (8 : 8 : 1) 为 展开 
381 ET WH RFEA 1% 铁 氰 化 钾 -1% 三 氮 化 铁 (1 : 1) 的 
混合 溶液 ( 临 用 配制 )。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 和 对 
照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 板 子 对照 药 材 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 板 子 苷 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 Sul IA ECT 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (3 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 仿 加热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 和 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 2. 5g, 加 乙醇 50ml, 加 热 回 流 30 分 钟 ， 
HA , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 氨 试 液 10ml 使 溶解 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 (20ml,20ml,10ml), 合 并 正 丁 醇 液 ， 
用 正 丁 醇 饱 和 的 水 20ml 洗涤 , 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 
4ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,3g, 内 径 为 1 一 
1. 5cm) 上 ,用 乙醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲 
醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 防 风 对 照 药材 0.5g ， 
加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 漆 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲苯- 乙酸 乙 酯 -丙酮 - 浓 氨 试 液 (2 : 4 : 3: 0.2) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 加 热 
5 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 2. 5g, 加 甲醇 25ml, 加 热 回流 15 分 钟 ， 
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放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄连 对 照 药材 0. 5g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 全 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 1ml & 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1 一 3 同 , 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (6 : 1.5: 
3: 1.5 : 0. 2 25 JE JE RE , "EL RC ^CTBURIL BU JE JT A, ERF, A 
HB ECT , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 ;在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,至少 显 三 个 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 2.5g, 加 乙醇 20ml, 加 热 使 溶解 , 滤 过 ， 
WART ,残渣 加 10% 氨 氧化 钠 溶 液 10ml, 超 声 处 理 使 溶解 ， 
在 120C 加 热 水 解 2 小 时 , 放 冷 ,加 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3， 
用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml, EFL LELER, K 
F REMEE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 熊 去 氧 胆 
酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml € 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 落 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
241, 4r 3] & TF [Hl — RE E G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 乙 醚 - 正 丁 醇 - 
冰 醋 酸 -水 (10:5:3:5:1) 的 上 层 溶液 ( 临 用 配制 ) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105"C Dn dA 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

RE] 应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L)。 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 270nm。 
理论 板 数 按 龙 胆 苦 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 龙 胆 昔 共 对照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 Im 含 25p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0.4g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 为 250W, 频率 为 
50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
混 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
l0nl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 龙 胆 以 龙 胆 苦 苷 (Ce Ha Os) 计 , 不 得 少 
于 0.3mg。 

【功能 与 主治 】 清热 散 风 ,止痛 退 避 。 用 于 风 热 或 肝 经 
N35 x 89 B as E B3 ZEB. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 , 一 日 2 次 ,小 儿 酌 减 。 

【注意 】 孕妇 忌服 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 2g 

【贮藏 ” 密封 。 
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【处 方 】 同 龙 胆 演 肝 丸 ( 水 丸 ) 

【 制 法 】 以 上 十 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 
AJ MR SE 160— 170g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 黄 褐色 的 大 蜜 丸 ; 味 苦 、 微 甜 。 

【鉴别 】 同 龙 胆 海 肝 丸 (水 丸 )5 鉴 别 ](1)。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【功能 与 主治 】 清 肝 胆 , 利 湿热 。 用 于 肝胆 湿热 , 头 拿 目 
杰 ,耳鸣 耳 绽 , 耳 肿 疼痛 , 胁 痛 口 苦 , 尿 赤 涩 痛 , 湿 热带 下 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1~2 丸 ,一 日 2 次 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 〗 每 丸 重 6g 
【贮藏 】 密封 。 
龙 胆 泻 肝 丸 (水 丸 ) 
Longdan Xiegan Wan 
[451 龙 胆 120g 柴 胡 120g 
RA 60g 板子 ( 炒 )60g 
泽 泻 120g 木 通 60g 
盐 车 前 子 60g 酒 当归 60g 
地 黄 120g KHE 60g 
【 制 法 】 以 上 十 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 ,用 水 泛 丸 ， 
干燥 , 即 得 。 


【性 状 】 本 品 为 暗 黄色 的 水 丸 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 周围 薄 壁 
细胞 含 草 酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (和 灾 甘 草 )。 韧 皮 纤维 淡 黄 色 ， 
梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 蕉 )。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 , 多 破 
碎 ,完整 者 长 多 角形 .长 方形 或 形状 不 规则 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 
纹 孔 , 胞 腔 棕 红 色 ( 析 子 )。 薄 壁 细 胞 类 圆 形 ,有 椭圆 形 纹 孔 ， 
集成 纹 孔 群 ;内 皮层 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 , 较 厚 , 木 化 ,有 稀 玖 
细 筷 沟 ( 泽 泻 )。 种 皮 内 表皮 细胞 表面 观 类 长 方形 , 壁 微波 状 ， 
以 数 个 细胞 为 一 组 , 略 作 镶嵌 状 排列 ( 盐 车 前 子 )。 注 壁 组 织 
淡 灰 棕色 至 黑 棕 色 , 细 胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 ( 地 黄 )。 外 
皮层 细胞 表面 观 纺锤 形 , 每 个 细胞 由 模 壁 分 隔 成 数 个 小 细胞 
( 龙 胆 )。 油 管 含 淡 黄 色 或 黄 棕 色 条 状 分 泌 物 ,直径 8~25pm 
CRH). 

(2) 取 本 品 14g, 研 细 , 加 正己 烷 20ml, 加 热 回 流 2 小 时 ， 
滤 过 , 弃 去 滤液 。 药 潭 加 丙酮 20ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ， 
弃 去 滤液 ,药酒 加 甲醇 20ml, 浸 涡 12 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 
£j 1ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (120 目 ,1lg, 内 径 为 1.5cm) 上 ,用 
甲醇 洗 脱 至 洗 脱 液 无 色 , 洗 脱 液 浓 缩 至 约 Iml, 作为 供 试 品 溶 
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沪 。 另 取 龙 胆 苦 划 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 C. omg 的 溶 
液 . 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 .吸取 上 
述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF 薄 层 板 上 ,以 三 
复 甲烷 -甲醇 -水 (30 : 10 : 3» BS FR IZ TR ROS RE ERE , E JF HC 
EAT, EIER (540m) FRR., Eit f ifrh ES 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 7g, 研 细 ,加 乙醇 100ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 洗涤 3 次 ,每 次 
15ml, 弃 去 乙醚 液 , 水 液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 
次 20ml, 46 JE1E T BER RT RAME 1ml 使 溶解 , 拌 入 
少许 中 性 氧化 铝 ,水 浴 上 拌 匀 ,干燥 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 
.100—200 目 ,2g, 内 径 为 1 一 1.5cm) 上 ,用 甲醇 50ml 洗 脱 ， 
收集 洗 陪 液 AT RAME 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 板子 大 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lm 含 1mg 的 溶液 ,作为 
寺 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 Su 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丙 
酮 -甲酸 -水 (5 : 5 : 1 : DARFA, EF, HH, MTF, TEA 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 110 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 石油 醚 (60 一 90C )40ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 , 药 渣 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 40ml 使 溶解 ,用 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 
次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 水 洗涤 3 次 , 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 
BAT ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 
对 照 药材 0. 2 g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
EVI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -醋酸 -水 (15 :1:1:2) 为 展开 
ARF WH, TTA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105" C JI A 
至 斑点 显 色 清晰 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 为 流动 相 A, 以 0.2% 磷 酸 溶 液 为 流动 相 B， 
检测 波长 为 254nm。 理 论 慨 数 按 龙 胆 苦 苷 、 枯 子 苷 和 黄 芬 苷 
峰 计算 应 均 不 低 于 3000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BOO 
0~25 20 80 
25~30 20—43 80—57 
30 一 50 43 57 


对 照 品 溶液 的 制备 AÈ A t H X E m Aa P E R 
ARSHI E DER, EE LUPIS E 1m 含 龙 胆 苦 
tf 40ng HEFE 30ug. RAH 85p8g 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 . 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 50ml. 密 塞 . 称 定 重 量 ,超声 


处 理 (功率 250W, 频 率 50kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 龙 胆 以 龙 胆 苦 苷 (Ce Ho Os ) 计 ,不 得 少 于 
0. 80mg; A HE F AHE T H CC: Hau Owo) 计 ,不 得 少 于 1. 30mg; 
& BF USE Ca His Ou ) 计 ,不 得 少 于 3. 80mg. 

【功能 与 主治 】 清 肝胆 , 利 湿 热 。 用 于 肝胆 湿热 , 头 学 目 
赤 , 耳 鸣 耳 玲 , 耳 肿 疼痛 , 胁 痛 口 苦 , 尿 赤 涩 痛 , 湿 热带 下 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 6g, 一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
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【处 方 】 黄连 300g 
白 芍 ( 炒 )300g 
以 上 三 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 第, 混 匀 ,用 水 泛 九 ， 


RRA Cl 50g 


[5751 
干燥 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 的 水 丸 ; 味 苦 , 稍 有 麻辣 感 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 鲜 黄色 , 壁 
RE , 纹 孔明 显 ( 黄 连 )。 草 酸 钙 簇 曲 直径 18~32pm, 存 在 于 薄 
壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含有 数 个 徐 唱 ( 白 芍 )。 
非 腺 毛 2~6 细胞 , 胞 腔 内 有 的 充满 红 棕色 物 ; 腺 毛 头 部 多 细 
胞 ,椭圆 形 , 含 棕 黄色 至 棕 红色 物 , 柄 2—5 细胞 ( 吴 茱 英 ) 。 

(2) 取 本 品 0.7g, 研 碎 ,加 乙醇 10ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 与 白 芍 对 
照 药材 各 0. 3g、 吴 荣 黄 对 照 药 材 0. 1g, 混合 后 同 法 制 成 对 照 
药材 混合 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G AERE, NET E-M 
酸 - 水 (2 : 1 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 于 。 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 喷 以 10% 硫 酸 溶液 ， 
在 105 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 黄连 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 R-0. 05mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 
pH 值 至 3.0)(30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 350nm。 理 论 
板 数 按 盐酸 小 右 碱 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 玄 碱 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 im 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 2g, 精 密 
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称 定 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 50ml, 称 定 重 
量 , 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 盐酸 -甲醇 
(1 : 100) 混 合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 黄连 以 盐酸 小 刁 碱 (Co Hi NO, - HCDit, 
不 得 少 于 15. 0mg。 

炒 白 芍 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -水 (15 : 85) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 苷 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 40ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 2g, 精 密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 稀 乙 醇 35ml 超声 处 理 ( 功 率 240W， 
频率 45kHz)10 分 钟 , 放 冷 ,加 稀 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg a AAAA A E Ca Ha On ) 计 ,不 得 少 
于 7.0mg。 

【功能 与 主治 】 泻 有 于 和 胃 , 降 逆 止 哎 。 用 于 肝火 犯 胃 、 肝 
胃 不 和 所 致 的 胃 腕 灼热 疼痛 .呕吐 知 酸 . 口 苦 哮 杂 .腹痛 泄 泻 。 

【用 法 与 用 量 】〗 口服 。 一 次 3 一 6g, 一 日 2 次 。 


【贮藏 】 密封 。 
SERT SPIRAL 
Pinggan Shuluo Wan 
[475] 此 胡 45g 醋 青 皮 30g 
陈皮 45g 佛手 45g 
乌 药 45g RUE 45g 
KẸ 45g 檀 香 45g 
丁香 30g 沉香 150g 
PA 45g 砂 仁 45g 
xk 45g 姜 厚 朴 45g 
Ak kb AR e 45g 羌活 45g 
白芷 45g 铁丝 威 灵 们 |( 酒 炙 )45g 
细 辛 45g 木瓜 45g 
防风 45g fk 45g 
XP st 45g 胆 南 星 ( 酒 炙 )75g 
天 笠 黄 30g 桑 寄 生 45g 
何首乌 (黑豆 酒 炙 )45g ”和牛 膝 45g 
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JI 3$ 30g 熟地 黄 45g 
Rif H 45g Bi EUIS 45g 
JL Cb 45g 没 药 ( 制 )45g 
白 及 45g AŻ 45g 

炒 白 术 45g 茯苓 45g 
肉桂 30g 黄连 45g 
冰片 45g 朱砂 150g 
羚羊 角 粉 15g 


【 制 法 】 以 上 四 十 三 味 , 除 羚羊 角 粉 外 ,朱砂 水 飞 成 极 细 
粉 ,冰片 研 细 ;其 余 柴 胡 等 四 十 味 粉 碎 成 细 粉 ,与 上 述 粉 末 配 研 ， 
iif]. & 100g 粉末 加 炼 蜜 140— 160g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 的 大 蜜 丸 ; 气 凉 香 , 味 苦 F. 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 毛 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直径 4 — 
6pm( 茯 苓 )。 非 腺 毛 1—6 细胞 , 壁 有 疣 状 突起 ( 广 获 香 )。 内 
皮层 细胞 棕色 或 无 色 , 壁 三 边 厚 一 边 薄 ,形似 尺 状 ( 铁 丝 威 灵 
仙 )。 体 壁 碎片 无 色 , 表 面 有 极 细 的 菌 丝 体 ( 炒 伪 鼻 )。 纤 维 束 
鲜 黄色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 ; 石 细胞 鲜 黄 色 ( 黄 连 )。 不 规则 细 
小 颗粒 上 暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 )。 

(2) 取 本 品 2 丸 , 剪 碎 , 加 硅 蔬 土 12g, 研 匀 ,加 乙醚 50ml， 
加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 , 药 渣 备 用 ,滤液 浓缩 至 lml, 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 川 莒 对 照 药材 1g, 加 乙醚 20ml, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 5 由 .对照 药材 溶液 1~~2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G EZ AR 
上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 乙醚 提取 后 的 药 渣 , 挥 干 , 加 乙醇 
40ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 3ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄连 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 
溶液 5yl、 对 照 药材 溶液 1n1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (7 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 景 干 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【功能 与 主治 】 平 肝 朴 络 , 活 血 祛 风 。 用 于 肝气 郁结 、 经 
络 不 疏 引 起 的 胸 胁 胀 痛 . 肩 背 串 痛 .手足 麻木 . 筋 脉 拘 牵 。 

【用 法 与 用 最 〗 温 黄 酒 或 温 开 水 送 服 。 一 次 1 丸 , 一 日 
2 次 。 

【规格 】 
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[4:51 郁 金 54g WEA 54g 
五 灵 脂 45g AF 54g 
硝 石 54g 干 漆 ( 制 )18g 
SP 5E 90g UTE 36g 


【 制 法 】 DEIR, FR .五 灵 脂 、 白 三 、 硝 石粉 碎 成 细 
粉 ; 郁 金 . 搁 炒 机 壳 粉 碎 成 最 粗 粉 ,用 70% 乙 醇 为 溶剂 ,进行 
BR, RARR 600ml; 药 渣 与 仙 锥 草 加 水 煎 煮 二 次 , 滤 过 ， 
合并 滤液 : 渗 渡 液 回收 乙醇 后 ,与 上 述 滤 液 合并 , 减 压 浓缩 成 
TU TF ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 马 钱 子 粉 `、 上 述 细 粉 及 辅料 适 
量 , 混 匀 , 制 粒 ,干燥 ,压制 成 1000 Hr , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 深 灰 
色 至 黑 灰 色 AWE kE , 涩 。 

[350] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 单 细 胞 非 腺 毛 形 
似 纤维 ,多 碎 断 ,基部 膨大 似 石 细 胞 , 木 化 ( 马 钱 子 粉 )。 

DRE m 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 g MEZAR R- 
BECIO : D IR Gr HE 10ml 与 浓 氮 试 液 0.5ml, 密 塞 , 振 摇 5 分 
钟 , 放 置 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 士 的 宁 对 
照 品 . 马 钱 子 碱 对 照 品 , 加 三 氯 甲烷 制 成 每 Iml 各 含 Img 的 
混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 10gul, 4r 3] A CF IR] — 2E EE G 薄 层 板 
上 ,以 甲 茶 - 丙 酮 -乙醇 - 浓 氨 试 液 (4 : 5 : 0.6 : 0.4) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 稀 碳化 馆 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 2g, 加 甲醇 20ml, 加 
热 回流 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柚 皮 蕴 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml E Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色 谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 Gul 及 对 照 品 
溶液 441, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 
水 (10 :2 :3) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 三 
气 化 铝 试 液 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 DD)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -0. 01 mol/L. 庚 烷 磺 酸 钠 与 0.02mol/L 磷酸 
二 氧 钾 等 量 混合 溶液 (用 10% 磷酸 调 节 pH 值 至 2.8) 
(21: 79) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 士 的 宁 
峰 计 算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 士 的 宁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
三 氯 甲 烷 制 成 每 Im 含 0. 3mg 的 溶液 。 精 密 量 取 2m, E 
10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 勺 , 即 得 (每 1ml 含 士 的 
F 60pg) 。 


供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 H ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 三 氯 甲 
烷 20ml,& SUXHE 1Iml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 三 氯 甲烷 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 ,用 铺 有 少量 无 
水 硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 马 钱 子 以 士 的 宁 (C Ha N: 0;) 计 ,应 为 
0. 20—0. 35mg. 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 散 结 消 肿 ,解毒 止痛 。 对 毒 六 
内 结 所 致 的 肿瘤 患者 具有 缓解 症状 ,缩小 瘤 体 ,提高 机 体 免疫 
力 , 延 长 患者 生存 时 间 的 作用 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 8 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ;不 宜 久 服 。 

【规格 〗 〈1) 薄 膜 衣 片 HEO. 24g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 23g) 


【贮藏 】 密封 。 
XE REX 
Pingxiao Jiaonang 
[4:51 ME 54g 仙鹤 草 54g 
五 灵 脂 45g 白 砚 54g 
硝 石 54g 干 漆 ( 制 )18g 
Ek kb ize 90g UU TX 36g 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 干 漆 、 五 灵 脂 、 白 砚 、 硝 石粉 碎 成 细 


粉 ; 郁 金 、 款 炒 梭 过 粉碎 成 最 粗 粉 ,用 70% 乙 醇 为 溶剂 ,进行 
渗流 ,收集 渗 渡 液 600ml, 回收 乙醇 ,备用 ;药酒 与 仙鹤 草 加 水 
MEK , 滤 过 ,合并 滤液 并 与 上 述 渗流 液 合 并 , 减 压 浓缩 成 
稠 谊 ,干燥 ,加 入 马 钱 子 粉 上 述 细 粉 及 淀粉 适量 , 混 匀 , 制 粒 ， 
干燥 , 装 和 胶 赛 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 襄 , 内 容 物 为 深 灰 色 至 黑 灰 色 的 颗 
粒 ; 气 微 香 , 味 苦 、 涩 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 内容 物 , 置 显微镜 下 观察 : 可 见 单 细胞 
非 腺 毛 形似 纤维 ,多 碎 断 ,基部 膨大 似 石 细胞 , 木 化 ( 马 钱 子 粉 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 4g, 研 细 , 加 三 氢 甲 烷 -乙醇 (10 : 1) 混 
合 液 10ml 与 浓 氨 试 液 0.5ml, 密 塞 , 振 摇 5 分钟 ,放置 2 小 
时 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 士 的 宁 对 照 品 、 马 钱 子 
碱 对 照 品 ,加 三 握 甲 烷 制 成 每 1ml 各 含 2mg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯- 丙酮 - 
乙醇 - 浓 氨 试 液 (4 : 5 : 0.6 : 0.4) 9 ETE RRL ET HUE LB 
干 , 喷 以 稀 碘 化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
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(3) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 2 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柚 皮 芽 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 im 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ， 
吸取 供 试 品 溶液 6pl 及 对 照 品 溶液 hi, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (10 : 2 : 3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 E 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

RE] 应 符合 胶 上 星 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

reip 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 VI ne 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ue VA Z Wi-0. OL mol/L. 庚 烷 Pul 0. 02mol/L 磷酸 
— ERRA TECH 1096 磷酸 调节 pH 值 至 2.8) 

: 79) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 士 的 宁 
峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 士 的 宁 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 三 
氮 甲 烷 制 成 每 Iml 含 0. 3mg 的 溶液 。 精 密 量 取 2ml, 置 10ml i 
瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 lml 含 士 的 宁 60pg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 30 粒 的 内 容 物 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 三 氯 四 
烷 0ml KARA 1Iml, 称 定 重 量 , 加 热 回 流 2 小时, 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 三 毛 甲 烷 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,用 铺 有 适量 无 
水 硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 , 弃 去 初 滤液 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10u1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 马 钱 子 以 士 的 宁 (Ca Hz N: O2) db 应 为 
0. 25—0. 35mg, 

【功能 与 主治 】 MIEI, WAA, EEN. X EAR 
P3 tii Er B ib fg B A RA EE AR HG IRAE HE ES OLA f E 
力 , 延 长 患者 生存 时 间 的 作用 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 8 粒 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ;不 宜 久 服 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 23g 

【贮藏 】 密封 。 
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[451 RE 1112g HEMSE 50g 
[58:5] 以 上 二 味 , 取 黄 花 加 水 前 者 二 次 ,每 次 3 小 时 ， 
施 液 滤 过 ,滤液 合并 , 减 压 浓缩 成 稠 襄 ,干燥 , 粉 成 细 粉 ,将 刺 
五 加 漫 谊 温 热 ,加 入 上 述 细 粉 及 辅料 适量 , 混 匀 , 制 颗粒 , 干 
WR LASS, 1600 YS ARRAREN. 
WX 
A 、 


大 


味 微 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 75% 乙 醇 
50ml, pido 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml SP 
三 氯 甲 烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 5ml, 合 并 三 氧 甲 烷 液 , 蒸 
T, MUCH c HE 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 刺 五 加 对 
照 药材 5g, 加 75% 乙 醇 50ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
异 嗪 皮 啶 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 所 甲烷 -甲醇 
(19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

DREPER m. PRANE 1ml 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 
[含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 :7 : 2) 
10C 以 下 放 儿 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
10% 硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 了 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 SEA Z HA- (32 : 68) 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 射 检 测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄 苞 甲 苷 峰 计算 应 不 低 于 3500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 40 H ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml， 
称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 25ml, EKA LZ TF RMK 20ml, 微 热 使 溶解 ,用 水 
饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ， 
MHARA 20ml 洗涤 , 弃 去 氨 洗 液 ,再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 20ml 
洗涤 , 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 液 燕 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 并 转移 至 
Sml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 $85) , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 洲 液 10nl 与 2041 及 供 试 
品 溶液 10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 
计算 , 即 得 。 

Ah CRGA EEUU EIE TE Ca Ha Oi ) 计 ,不 得 少 
于 0. 30mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 健 脾 , 宁 心 安神 。 用 于 心 脾 两 虚 、 心 
神 不 宁 所 致 的 失眠 多 梦 , 体 虚 乏 力 .食欲 不 振 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 6 片 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 每 片 重 0. 3g 

(2) 薄 膜 衣 片 每 片 重 0. 5g 
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【处 方 】 北 豆 根 提取 物 120g( 相 当 于 总 生物 碱 30g) 

【 制 法 】 取 北 豆 根 提 取 物 ,加 淀粉 适量 , 混 匀 , 制 粒 , 干 
燥 , 加 入 硬 脂 酸 镁 适量 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 或 2000 片 , 包 糖 
衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 灰 棕 色 
ERRE RE. 

【鉴别 】 取 本 品 1 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙酸 乙 酯 15ml 
及 氨 试 液 0. 5ml, 振 摇 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 
乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 北 豆 根 对 照 药材 
0.5g, 加 乙酸 乙 酯 15ml RARR 0. 5ml, 加热 回流 30 分 钟 ， 
滤 过 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1~2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 氨 试 液 (9 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
HARF , 喷 以 碘 化 负 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 总 生物 碱 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 总 生物 碱 80mg) 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 
乙酸 乙 酯 25ml, 振 摇 30 分 钟 , 滤 过 ,用 乙酸 乙 酯 10ml 分 三 次 
洗涤 容器 及 滤 渣 , 洗 液 与 滤液 合并 , 置 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 加 无 
水 乙醇 10ml 使 溶解 ,精密 加 入 硫酸 滴定 液 (0. 01mol/L)25ml 
与 甲 基 红 指示 液 2 滴 , 用 和 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 02mol/L ERE ,» 
即 得 。 每 1ml 硫酸 滴定 液 (0. 0lmol/L) 相 当 于 6. 248mg 蝙蝠 
万 碱 (Css Haa Nz Os )。 

本 品 含 总 生物 碱 以 蝙蝠 葛 碱 (Cas Haa NsO6) 计 ,应 为 标示 
量 的 90. 026—110. 096, 

蝙蝠 葛 碱 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z RR-0. 05% — £L TR HL CAS : 55) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 284nm。 理 论 板 数 按 蝙蝠 葛 碱 峰 计 算 应 不 低 
于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 蝙 蝠 葛 碱 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ， 
置 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 蝙蝠 万 碱 0. 13mg 的 溶 
液 , 即 得 ( 临 用 前 配制 , 避 光 保存 ) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 70mg[ 规 格 (1)] 或 35mg{ 规 格 (2)) ,精密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 
理 (功率 140W ,频率 42kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲 
醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 蝙蝠 葛 碱 (Cs Hu N; Os) ,规格 (1) 不 得 少 于 


6. 0mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 12. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,止咳 , 祛 羔 。 用 于 咽喉 肿 痛 ， 
扁桃 体 炎 ,慢性 支气管 炎 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 60mg, 一 日 3 次 。 

【规格 】 (1) 每 片 含 总 生物 碱 15mg DEHE AEH 
碱 30mg 


【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 北 豆 根 提取 物 120g( 相 当 于 总 生物 碱 30g) 

【 制 法 】 将 北 豆 根 握 取 物 与 适量 淀粉 制 颗粒 ,于 60'C 
干燥 ,加 硬 脂 酸 镁 适量 , 混 匀 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 ， 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 闸 ,内 容 物 为 灰 棕 色 至 黑 棕色 的 颗 
粒 及 粉末 ; 味 苦 。 

LEAI 到 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 总 生物 碱 30mg)， 
加 乙酸 乙 酯 15ml 及 浓 氢 试 液 0.5ml, 振 摇 提 取 10 分 钟 , 滤 
A WART ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 北 豆 根 对 照 药材 0.5g, 加 乙酸 乙 酯 15ml 及 浓 氨 试 液 
0. 5ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 , 自 “ 滤 液 蒸 干 " 起 , 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 再 取 蝙 蝠 葛 碱 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
含 8mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 握 围 烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (9 : 1 : 0.05) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 总 生物 碱 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 
物 , 研 细 , 取 适量 ( 约 相当 于 总 生物 碱 80mg) ,精密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙酸 乙 酯 25ml, 振 摇 30 分 钟 , 滤 过 ,用 乙酸 乙 
Bá 10ml 分 三 次 洗涤 容器 及 滤 渣 , 洗 液 与 滤液 合并 , 置 水 浴 上 
ACT RAMEK 10ml 溶解 ,精密 加 入 硫酸 滴定 液 
(0. 01mol/L)25ml 与 甲 基 红 指示 液 2 滴 , 用 和 氢 氧 化 钠 滴定 液 
(0. 02mol/L) 滴 定 , 即 得 。 每 1ml 硫酸 滴定 液 (0. 01mol/L) 相 
当 于 6. 248mg 蝙蝠 葛 碱 (Cas Haa NazOe ) 。 

本 品 含 总 生物 碱 以 蝙蝠 葛 碱 (Cas Haa N Oo ) 计 ,应 为 标示 
量 的 90.0% 一 110.0%% 。 

RESE HAZA ERER DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
HAER: AZ 0. 05%% 三 乙 胺 溶液 (45 : 55) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 284nm。 理 论 板 数 按 蝙蝠 葛 碱 峰 计算 应 不 低 
于 6000, 
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归 芍 地 黄 丸 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 蝙 蝠 葛 碱 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
置 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 蝙蝠 葛 碱 0. 13mg 的 溶 
液 , 即 得 ( 临 用 前 配制 , 避 光 保存 )。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 50mg, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 140W ,频率 42k Hz) 30 
分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 E AJ 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 蝙蝠 葛 碱 (Cas Haa No Os ) 不 得 少 于 12. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,止咳 , 祛 痰 。 用 于 咽喉 肿 痛 ， 
扁桃 体 炎 ,慢性 支气管 炎 。 

【用 法 与 用 最 】 ul. 一 次 2 粒 ,一 日 3 次 。 


【规格 】 每 粒 含 总 生物 碱 30mg 
【贮藏 】 密封 。 
归 芍 地黄 丸 
Guishao Dihuang Wan 
【处 方 】 当归 40g 白 芍 ( 酒 炒 )40g 
熟地 黄 160g 山茶 英 ( 制 )80g 
牡丹 皮 60g 山药 80g 
茯苓 60g HE 60g 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 第, 混 匀 。 每 100g 粉 


KARRE 35— 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 
炼 蜜 80 一 110g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 、 黑 褐色 的 小 蜜 丸 或 大 
SE AU; RH MR. 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 糊 化 淀粉 粒 团 块 
类 白色 ( 白 芍 ) 。 不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶 
化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4~6xm( 茯 苓 );。 薄 壁 细胞 纺锤 
形 , 壁 略 厚 , 有 极 微细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 )。 薄 壁 组 织 灰 棕 
色 至 黑 棕 色 ,细胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 ( 熟 地 黄 )。 果 皮 表 
皮 细 胞 橙黄 色 ,表面 观 类 多 角形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 ( 山 茱 
黄 )。 草 酸 钙 针 晶 束 存在 于 黏液 细胞 中 ,长 80 一 240pm, 针 晶 
直径 2~8pm( 山 药 )。 木 栓 细 胞 长 方形 , 壁 稍 厚 , 浅 红色 至 微 
紫色 (牡丹 皮 )。 薄 壁 细 胞 类 圆 形 , 有 椭圆 形 纹 孔 ,集成 纹 孔 
群 ; 内 皮层 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 , 较 厚 , 木 化 ,有 稀 朴 细 孔 沟 
( 泽 演 )。 

〈2) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 细 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g, 剪 
碎 , 加 硅 藻 土 3g, F5]. DMZ BÉ 40ml, 回 流 1 小 时 , 滤 过 , 滤 
WET ,残渣 加 乙醚 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 
归 对 照 药材 1g, 加 乙醚 15ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 

* 642 。 


于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 区 
光斑 点 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 细 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g, 前 
EMERE 48, 研 匀 。 加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 播 
提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 
iml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 
B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G EE 
板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 雇 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 , 吸 取 
[鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 使 成 条 带 状 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 
G: 1) 为 展开 剂 JE JT WE TF, PEU S BR B PERS 526 — 3 
化 铁 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 条 斑 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 HAK ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 D 
WE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 3500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml A 15ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 或 小 蜜 丸 , 切 碎 , 取 水 
EALA 0. 4g REALA 0. 5g ,精密 称 定 ; 或 取 重 有 量 差 异 项 下 
BK EL , 剪 碎 , 取 约 0. 5g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 
加 入 70%% 甲 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W, 
频率 33kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 甲 醉 补足 减 
失 的 重量 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 1041 与 供 试 品 溶液 
20ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (Cs HioO;) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 0. 80mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0. 60mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 
得 少 于 5. 4mg。 

A5 HAR ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ IE-0. 1% 磷 酸 溶液 (14 : 86) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计算 应 不 低 于 4500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 Im 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 


归 脾 丸 


供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 [含量 测定 2 牡丹 皮 项 下 供 
试 品 溶液 25ml, ZA T ,残渣 加 水 25ml 微 热 使 溶解 . 放 冷 ,用 水 
饱和 的 正 丁 醇 提 取 3 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 .回收 溶剂 
至 干 ,残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 ,转移 至 om] 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

i A ELAJ REPE REEL AT 28 H CCo Ha Oi ) 计 ,水 蜜 丸 每 
lg 不 得 少 于 0. 70mg;/ SE JU&E 1g 不 得 少 于 0. S0mg; KEA 
每 丸 不 得 少 于 4. 5mg。 

【功能 与 主治 】〗】 滋 肝 肾 , 补 阴 血 , 清 虚 热 。 用 于 肝 肾 两 
亏 , 阴 虚 血 少 ,头晕 目眩 ,耳鸣 咽 干 ,午后 潮 热 , 腰 腿 疫 痛 , 足 跟 
疼痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 刀 一 次 6g, 小 蜜 丸 一 次 9g， 
大 蜜 丸 一 次 1 丸 , 一 日 2~3 次 。 

【规格 】 大 蜜 丸 每 九重 9g 


【贮藏 】 密封 。 
I 脾 A 
Guipi Wan 

【处 方 】 党 参 80g 炒 白术 160g 

KRE 80g KHE 40g 

RÆ 160g 制 远志 160g 

Tb B Ht (7 80g 龙眼 肉 160g 

当归 160g Ad 40g 

大 束 ( 去 核 )40g 
【 制 法 】 以 上 十 一 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 


粉末 用 炼 密 25— 40g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 
加 炼 蜜 80— 90g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 棕 褐 色 的 水 蜜 丸 .小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 
微 , 味 甘 而 后 微 苦 . 辛 。 

【鉴别 〈1)? 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 一 
6pm( 薛 苓 ) 。 内 种 皮 细 胞 棕 黄 色 ,表面 观 多 角形 或 类 方形 , 垂 
周 壁 连珠 状 增 厚 ( 炒 酸 囊 仁 )。 纤 维 成 东 或 散 离 , 多 碎 断 , 壁 
厚 , 表 面 有 纵 裂 纹 , 两 端 断裂 成 明 状 或 较 平 截 ( 炙 黄 茎 )。 纤 维 
束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 ( 炙 甘 草 )。 网 纹 
导管 直径 约 至 90um( 木 香 ) 。 草 酸 钙 针 晶 细 小 ,不 规则 地 充 塞 
于 薄 壁 细胞 中 (白术 )。 

(2) 取 [含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶 液 。 
另 取 党 参 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
ER G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60oC)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 
05:5: 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ETE XU LESE EIET 


(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 喷 以 10% 硫 酸 乙 醉 溶液 ,在 105C 加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 ,在 日 光 下 检视 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [含量 测定 2 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 黄芪 甲 鞋 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml E 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 所 甲烷 - 甲 
醇 -水 (13 : 7 : 2) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 景 干 , 喷 
以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 署 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 水 蜜 丸 6g , BERE ;或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g, 前 
碎 ,加 盐酸 无 水 乙醇 溶液 (10-~>100)20ml, 加 热 回 流 30 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 水 30ml, 用 三 氯 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 远 志 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G EJ A E, LL FP IE ZZ ES UK RS 
酸 (14 : 8: 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 于 , 喷 以 10 26 BL BR 
乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g, DY 
碎 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 材 1g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 内 B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 lpl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 
酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 本 品 水 蜜 丸 9g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 12g, 前 
碎 , 加 硅 藻 土 适 量 , 研 久 。 加 乙醚 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 木 香 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(ok VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 101 对照 药材 溶液 4pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -丙酮 (10 : 3) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 10 站 香草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 姓 点 
显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AX. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 售 硅 胶 
IS 3A TEGRI S AZIA- (32 : 68) 为 流动 相 ;用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 昔 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苞 甲 苷 对照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. Zmg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 碎 , 取 10g, 
精密 称 定 : 或 取 小 蜜 丸 适量 , 剪 碎 , 取 15g, 精 密 称 定 ; 或 取 重 

* 643 > 


WXWH 


量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 15g ,精密 称 定 。 精 密 加 
人 甲醇 100ml, 称 定 重量 , 密 塞 , 冷 浸 过 夜 , 加 热 回流 2 小 时 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
重 取 续 滤液 50ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml, 微 热 使 溶解 ,用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 40ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 ,用 
浓 氨 试 液 充分 洗涤 3 次 ,每 次 40ml, 弃 去 洗涤 液 IE T REG PE 
干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 
名 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl1 与 20p1\ 供 试 品 
溶液 20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计 
算 , 即 得 。 i 

EREKE ENRE PHC Ha O14) 计 , 水 蜜 丸 每 1g 
不 得 少 于 0. 10mg ,小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 570g X 8E XU E JL 
不 得 少 于 0. 52mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 健 脾 , 养 血 安神 。 用 于 心 脾 两 虚 , 气 
短 心 性 ,失眠 多 梦 , 头 错 头晕 , 肢 倦 乏 力 , 食 欲 不 振 , 衣 漏 便血 。 


【用 法 与 用 量 】 用 温 开 水 或 生姜 汤 送 服 。 水 蜜 丸 一 次 
6g, 小 蜜 丸 一 次 9g ,大 蜜 丸 一 次 1 丸 ,一 日 3 次 。 
【规格 】 大 蜜 丸 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
DBR 
Sifangwei Pian 
[475] AH 156g 黄连 39g 
浙 贝 母 78g 炒 川 杯子 78g 
Tp. 39g 柿 霜 39g 
SES GEK BD 20g 沉香 12g 
延 胡 索 ( 醋 制 )39g 


【 制 法 】 以 上 九 味 ,将 柿 霜 溶 解 于 70%% 糖浆 中 ,其 余 海 
Ag dui AL EROBE RRA , 混 匀 ,与 柿 霜 糖 浆 混 匀 , 制 成 颗粒 , 干 
燥 , 压 制 成 1000 片 ,或 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 灰 黄色 至 棕 黄色 的 片 或 薄膜 衣 片 ,薄膜 
衣 片 除去 包 衣 后 显 灰 黄 色 至 棕 黄 色 ; 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 稀 甘 油 装 片 , 置 显微镜 下 观察 : D 
粉 粒 卵 圆 形 ,直径 35~48pm, 脐 点 点 状 、 人 字 状 或 马蹄 状 , 位 
于 较 小 端 , 层 纹 不 明显 ( 浙 贝 母 ) 。 不 规则 透明 薄片 或 碎 块 , 具 
5p 2k £r sk PHAR SURE OSEE. HUS i ,加 稀 盐 酸 适量 ,浸渍 片 
Aj .uBrr.NoE Rub FHOK Op SUME E ES EH LEE CBE FOX 
察 : 种 皮 表 皮 细 胞 与 红 棕色 素 层 细胞 相连 ,表面 观 多 角形 , 胞 
腔 不 明显 ,有 较 密 颗粒 状 纹理 ( 炒 川 杯子 ) 。 石 细胞 淡 黄 色 或 
鲜 黄色 ,贝壳 形 , 壁 较 厚 , 较 宽 一 边 纹 孔明 显 ( 苦 杏 仁 ) 。 

(2) 取 本 品 1 片 , 研 细 , 加 盐酸 -甲醇 (1 : 100)20ml, 超声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药 
材 30mg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 此 碱 对 照 品 ; 
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量 , 加 甲醇 制 成 每 lml 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 lpl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 
浓 氨 试 液 (12 :3:6:3:1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 饱 和 的 展开 
和 内 ,展开 ,取出 , 景 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 乙醚 20ml, 加热 回流 1 小 时 , 渡 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 吴 荣 黄 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 吴 茶 
黄 次 碱 对 照 品 适量 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 供 试 品 
溶液 和 对 照 药 材 溶液 各 2~5p1l、 对 照 品 溶液 1x1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,及 干 , 喷 以 5%% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 有 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 2 片 , 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,加 浓 氨 试 液 调 至 碱 
性 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml 合并 乙醚 液 TET SRI 
加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 对 照 药材 
0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 适 量 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 菏 
层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 和 对 照 药材 溶液 
各 2—5yl X ER A IR C 1x1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 甲 葵 - 丙 酮 (9 : DARFA EF, Di, ETF, AARP 
E 3 分 钟 后 取出 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫外 光 灯 (365nmy) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 10 片 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 加热 回 流 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 RAD O.l1mol/L 盐酸 溶液 20ml 使 溶解 , 滤 
过 ,滤液 用 浓 氨 试 液 调节 pH [Ex 9— 10, — RH pcd im d 
取 2 次 ,每 次 30ml, & 3f — SCHP occ ACT 3 DL E A P oc 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 浙 贝 母 对 照 药材 0. 6g, [n] 
法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 贝 母 素 甲 对 照 品 适量 ,加 三 握 甲 
烷 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 4ul, 对 照 药材 溶液 2pl, 对 
照 品 溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 
HERE ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (3: 4:2:1)10C 以 
下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 CH LEUTE LIE DURS RAE SE 
钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 DD)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 HÉ-0.03mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (每 
100ml0. 03mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 加 十 二 烷 基 克 酸 钠 0. 1g) 


四 正 丸 


(45 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 265nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 
REALE TIAS HI ITF 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 生 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 60ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,薄膜 衣 片 除去 包 胡 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 约 0. 8g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 20ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 
(功率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 吸取 续 滤 液 2ml, 加 在 
碱 性 氧化 银 柱 (100 一 200 目 ,3g, 内 径 为 Lem) 上 ,用 甲醇 50ml 
洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 漂 加 甲醇 适量 使 溶解 并 转移 至 5ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Jk án 8 Hr ER XE UL EE REIN BERE CC Hi NO, * HCD it, 
不 得 少 于 1. 26mg, 

【功能 与 主治 】 调 肝 和 胃 , 制 酸 止痛 。 用 于 肝 胃 不 和 所 
致 的 胃 脏 疼痛、 呕吐 知 酸 、 食 少 便 渡 ; 消 化 不 良 、 骨 及 十 二 指 肠 
溃疡 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 片 ,一 日 2~3 次 。 

【注意 】 孕妇 什 用 。 

【规格 】 (1) 素 片 、 每 片 重 0. 64g 

ODMERKE HEO. 65g 

【贮藏 密封 。 

注 : 延 胡 索 ( 醋 制 ) 取 净 药材 ,加 净 药 材 量 20% 的 白醋 
共 者 ,不 时 翻动 , 煮 至 醋 被 吸 尽 后 取出 ,80C 以 下 干燥 。 

吴 茶 黄 ( 盐 水 制 ) 取 净 药材 , 另 取 净 药材 量 3% 的 食盐 
加 适量 水 溶解 后 加 入 吴 荣 黄 中 闽 润 12 小 时 , 吸 干 盐水 ,文火 
炒 干 或 干燥 。 


IE, A 
Sizheng Wan 
[4751 /| EF 90g "S 90g 

紫 苏 叶 90g 白芷 90g 
檀 香 30g 木瓜 90g 
法 半 夏 90g 厚 朴 ( 姜 灾 )90g 
大 腹 皮 90g 陈皮 90g 
EUR GEEP 90g 桔梗 90g 
dk 90g THE 30g 
iE GRE 90g 山楂 ( 炒 )30g 
AN dli CR 90g 麦芽 ( 炒 )30g 
白 扁 豆 ( 去 皮 )90g 甘草 90g 


【 制 法 】 以 上 二 十 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 170 一 180g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 


CERI 本 品 为 棕 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 气 香 , 味 甜 、. 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,和 置 显微镜 下 观察 : 叶肉 组 织 中 有 细 
小 草酸 钙 簇 唱 , 直 径 4~8pm( 紫 苏 叶 )。 不 规则 分 枝 状 团 块 无 
色 , 遇 水 合 握 醋 试 液 溶 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直径 4~6pm 
(茯苓 )。 纤 维 成 束 ,周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 
(甘草 ) 。 内 胚乳 细胞 碎片 白色 , 壁 厚 , 有 较 多 大 的 类 圆 形 纹 孔 
GRRR). 

(2) 取 本 品 6g, 剪 碎 ,加 硅 蔬 土 4g, 研 名 ,加 甲醇 30ml, 超 
声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 用 稀 盐酸 20ml 溶解 ,用 
三 氯 甲 烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 ,用 2796 
和 氨 氧 化 钠 溶 液 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 氨 氧 化 钠 溶液 ， 
用 盐酸 调节 pH 值 至 1 一 2, 用 三 毛 甲 烷 振 摇 提取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 燕 干 ,残渣 加 甲 
醇 0. Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 朴 酚 对 照 品 、 和 厚 
朴 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G HRJRAR b. 以 莱 - 甲 醇 
(27 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶 
液 ,在 105 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 5% 栈 酸 溶液 (39 : 61) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 283nm; 柱 温 为 40'C 。 理 论 板 数 按 术 皮 苷 峰 计算 应 不 低 
于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im A 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 泥 
SRA 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml， 
密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)45 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul ,注入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Æ ain 8 Ju P Bc E875 A PE RETE CCo Ha Os ) 计 ,不 得 少 
T 7. 0mg., 

【功能 与 主治 】 祛 暑 解 表 , 化 湿 止 泻 。 用 于 内 伤 湿 灌 ,外 
感 风寒 ,头晕 身 重 , 恶 寒 发 热 , 恶 心 呕 吐 ,饮食 无 味 , 腹 上 胀 汇演 。 

【用 法 与 用 量 】 美 汤 或 温 开 水 送 服 。 一 次 2 丸 , 一 日 
2 次 。 

【规格 】 

Ue sk] 


每 丸 重 6g 
密封 。 
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四 君子 丸 


UEFA 


Sijunzi Wan 


[475] 35$ 200g 炒 白术 200g 
茯苓 200g X HE 100g 


【 制 法 】 以 上 四 味 SÉ RE X HUE oit) R. 5 UEX 
50g XE 100g, 分 次 加 水 前 冲 , 滤 过 。 取 上 述 粉 末 , 用 前 液 泛 
丸 , 干 燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 的 水 丸 ; 昧 微 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 ; 不 规则 分 枝 状 团 
块 元 色 , 遇 水 合 握 醛 试 液 溶 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直径 4 一 
6uym( 茯 苓 )。 联 结 乳 管 直径 12 一 15xm, 含 细小 颗粒 状 物 (党 
$0. HMRS RAD, K 10~32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细 
胞 中 ( 炒 白术 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 
纤维 ( 炙 甘 草 )。 

(2) 取 本 品 2g, 研 碎 ,加 正己 烷 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 正 已 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 白 术 对 照 药材 0. 2g ,加 正己 烷 2ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
W. REREHAU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 新 制备 的 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~ 
90'C0- Z, IR Z, RR C20 : 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 
5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 研 碎 , 加 水 40ml, 前 者 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
用 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 
3 次 ,每 次 10ml, 正 丁 醇 液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 4d. 
对 照 药 材 溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 用 1% 毛 氧化 钠 溶 液 制备 的 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 :1:1:2) 
AEF N, JEF, W, F, EA 10% 硫酸 乙醇 溶液 ,在 
105 必 加热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 
荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DUWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲 醇 -0.2mol/L Bi Ee GNE A-k BS M 
(67 : 33: 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘草 
酸 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草酸 铵 对 照 品 10mg, 精 密 称 
定 , 加 0.5%% 氮 溶液 -甲醇 (1 : 1) 的 混合 溶液 制 成 每 1ml 含 
0. 2mg 的 溶液 (相当 于 每 1ml 含 甘草 酸 0. 1959mg) , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 0. 5% 氨 溶液 -甲醇 

* 646 > 


(1 : 1) 的 混合 溶液 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 
250W ,频率 20kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 上 述 混 合 
溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 20p1, 注 
入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 甘 草 以 甘草 酸 (Css He O16 ) 计 ,不 得 少 
于 1.5mg。 

【功能 与 主治 】〗 益 气 健 脾 。 用 于 脾胃 气虚 , 胃 纳 不 佳 , 食 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 6g, 一 日 3 次 。 
【贮藏 》 密闭 ,防潮 。 


妙 X, 
Simiao Wan 

【处 方 】 苍术 125g 牛 膝 125g 
盐 黄柏 250g EH 250g 
【 制 法 】 以 上 四 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 用 水 泛 丸 ， 
干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅黄 色 至 黄 褐色 的 水 丸 ; 气 微 ; 味 苦涩 。 

LEIJ (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 鲜 黄 色 ， 
周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 ; 石 细 胞 鲜 黄 色 ,分 枝 状 ， 
壁 厚 , 层 纹 明 显 ( 盐 黄柏 ) 。 

(2) 取 本 品 8g, 研 细 , 加 乙醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 静 
置 , 取 上 清 液 20ml, 加 盐酸 2ml, 加 热 回 流 1 小 时 ,浓缩 至 约 
5ml, 加 水 10ml, H A iii BE (60 —90'C ) 20ml 振 摇 提取 ,提取 液 
RAT ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 牛 膝 对 
照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 ， 
加 乙醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
ERA RV B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5 1001, X ER Z5 HE 
溶液 和 对 照 品 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ， 
以 三 毛 甲 烷 -甲醇 (10 : 0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 磷 
HERA E 110C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 3g, 研 细 ,加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 苍 术 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 
法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 (20 : 0.5) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫 酸 溶 液 , 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 弃 
去 乙醚 液 ,残渣 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 全 


碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 .作为 对 照 品 
溶液 。 再 取 黄 柏 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 Wi B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 1 一 2pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 
氨 试 液 (6 : 1.5 : 3: 2: 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 营 芯 仁 对 照 药材 
2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 克 B) 试 验 ， 
吸取 上 述 二 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石 
油 醚 (60~90C )- 乙 酸 乙 酷 - 冰 醋 酸 (10 : 3 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 〗 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 情 -0. 1% 磷 酸 溶液 (45 : 55) (每 100ml 加 十 二 
FEIDM 0. 1g) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 265nm。 理 论 板 数 
按 盐酸 小 网 碱 峰 计 算 ,应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 繁 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 55p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 2g, 精 密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 溶 液 约 40ml, 超 
声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,加 盐酸 -甲醇 
(1 : 100) 溶 液 至 刻度 3562 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 Sul Œ 
人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 黄柏 以 盐酸 小 网 碱 (Cao Hir NO, * 
不 得 少 于 8. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 。 用 于 湿热 下 注 所 致 的 痹 病 ， 
症 见 足 膝 红肿 .筋骨 疼痛 。 

【用 法 与 用 最 】 OR. 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 每 15 粒 重 1g 

【贮藏 】 密封 。 


HCI), 


一 次 6g, 一 日 2 次 。 


四 味 土木 香 散 


Siwei Tumuxiang San 


本 品系 蒙古 族 验方 。 

[451 土木 香 200g 苦 参 200g 
悬 钓 子 木 (去 粗 皮 、 心 )100g Æ 50g 
以 上 四 味 ,粉碎 成 粗 粉 .过 筛 , 混 匀 , 即 得 。 

本 品 为 黄白 色 的 粉末 ; 气 香 , 味 极 苦 、 微 辛 。 


【 制 法 】 
DERI 


四 味 土 木 香 散 


【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 圆 形 、 椭 
圆 形 或 类 三 角形 ,直径 10 一 30km, 脐 点 及 层 纹 均 不 明显 ( 山 
K). BREUI CS ,长 圆 形 或 长 多 角形 , 含 扇形 菊 糖 块 (土木 
香 ) 。 纤 维 束 无 色 , 周 围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 唱 纤 维 
( 苦 参 ) 。 

(2) 取 本 品 3g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 土 木 香 内 酯 对 照 品 和 蜡 土木 香 内 酯 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 用 0. 25% 硝 酸 银 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 (5 : 1 : DAR 
开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 茄 香 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 的 蓝 紫 色 斑 点 。 

(3) 取 本 品 1g, 加 三 氯 甲 烷 25ml 和 浓 氨 试 液 0. 3ml, 超 声 

处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 三 毛 甲 烷 0. 5ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苦 参 碱 对 照 品 ML Eas 
乙醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 bpl, m 
点 于 同一 2%% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 
丙酮 -甲醇 (8 : 3 : 0. 5) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 约 8cm, Hoi IR 
于 ,再 以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (2 :4:2:1)10C 以 下 放置 
后 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 展 距 约 8cm, 取 出 , 晾 干 , 喷 以 
碘 化 锯 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 的 楼 红 色 斑 点 。 

《4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 对 甲 氧 基 肉 桂 酸 乙 酯 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 L B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 4ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFss 薄 层 板 上 ,以 
正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (18 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， E 
光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 茶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LA Z HE-0. 04% 磷酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 异 土木 香 内 酯 峰 计算 应 不 低 
于 4000。 

:对照 品 溶液 的 制备 ” 取 异 土木 香 内 酷 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1mi 含 50y8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,放置 过 夜 , 超 
声 处 理 ( 功 率 500W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 土木 香 以 异 土木 香 内 酯 (Cs HoO:) 计 ,不 得 

。647 >° 


Wk $E CRUS OX 


少 于 4. 0mg. 
【功能 与 主治 】 清 瘟 解 表 。 用 于 瘟病 初期 ,发 冷 发 热 , 头 
痛 咳 嗽 ,咽喉 肿 痛 , 胸 胁 作痛 。 


【用 法 与 用 量 】 水 衣服 。 一 次 2. 5 一 3. 6g, 一 日 2 一 3 X. 
【规格 】 每 袋 装 20g 
【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
MRE E KIARA 
Siwei Zhenceng Bingpeng Diyanye 
[451 珍珠 层 粉 天 然 冰片 
硼砂 硼酸 


【 制 法 】 以 上 四 味 ,珍珠 层 粉 加 水 搅 匀 ,煮沸 ,每 隔 2 小 
时 搅拌 一 次 ,保温 48 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 , 放 
冷 , 滤 过 ,测定 滤液 中 的 总 氮 量 ,备用 ;硼酸 、 硼 砂 加 入 适量 水 
中 ,再 加 氯 化 钠 适量 ,加热 ,搅拌 使 溶解 , 趁 热 加 入 适量 的 葵 氧 
乙醇 及 上 述 珍珠 层 粉 提取 液 , 搅 匀 ,加 热 至 100 C H 4 i. 30 
分 钟 ,冷却 :天然 冰 片 用 适量 乙醇 溶解 ,在 搅拌 下 缓 缓 加 入 上 
述 溶液 中 , 搅 匀 ,加 水 至 规定 量 , 混 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 近 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 ; 气 香 。 

【鉴别 COSE dà 1ml, 加 10% 氧 氧化 钠 溶液 2 滴 , 摇 
匀 , 滴 加 0.5%% 硫 酸 铜 洲 液 , 摇 匀 ,溶液 显 紫 红色 。 

(2) 取 本 品 1ml, 加 硫酸 3ml, 混 名 ,加 甲醇 12ml, 点 火 燃 
烧 , 即 产生 边缘 带 绿色 的 火焰 。 

(3) 取 本 品 15ml, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 
乙醚 液 , 挥 散 至 约 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 右 旋 龙 脑 对 照 
i 2mg, 加 乙醚 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 201.4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~60C )- 乙 酸 乙 本 
(9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醋 的 10 96 f 
酸 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 15ml, 加 硫酸 0. 3ml, 置 水 浴 中 加 热 回 流 2 小 
时 , 放 冷 ,通过 732 型 氢 型 阳离子 交换 树脂 柱 ( 内 径 为 1.5cm， 
柱 高 为 10cm) ,用 水 200ml 洗 脱 ,再 用 10% 氨 溶液 100ml 洗 
脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 稀 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 丙 氨 酸 对 照 品 . 甘 氨 酸 对 照 品 , 加 稀 乙 醇 制 成 每 
lml 各 含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 Aul 对照 品 溶液 1p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (4:1:1) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 苗 三 酮 试 液 ,在 105 "C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 pH 值 X4 7.0—7.8(R3* G). 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 Y) 。 
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【含量 测定 】 HAE 精密 量 取 本 品 10ml, RAM E A 
(附录 到 L 第 二 法 ) 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 总 氮 (N) 应 为 93~107ng。 

天 然 冰 片 ” 照 气相 色谱 法 (附录 VW Eg. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
20M) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 10%; 程 序 升温 : 初始 温度 为 
140'C ,保持 12 分 钟 ;以 每 分 钟 10 必 的 速率 升 至 1707C ,保持 
10 分 钟 。 理 论 板 数 按 右 旋 龙 脑 峰 计算 应 不 低 于 1900。 

校正 因子 测定 ”取水 杨 酸 甲 酯 适量 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 
lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 内 标 溶 液 。 另 取 右 旋 龙 脑 对 照 品 
12. 5mg 精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,用 内 标 溶液 洲 解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,吸取 2pl, 注 人 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 5sml, 置 具 塞 试管 中 ,精密 加 入 内 
标 溶液 5ml, 振 摇 提 取 , 静 置 使 分 层 , 分 取 上 清 液 ,吸取 291. 0E 
和 气相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 天 然 冰片 以 右 旋 龙 脑 (Cue HisO) 计 ,不 得 
少 于 0.28mg。 

【功能 与 主治 】 WARR, ESHE. ATRAE, I 
气 偏 盛 所 致 的 不 能 久 视 . 轻 度 眼 胀 . 眼 痛 、 青 少年 远视 力 下 降 ; 
青少年 假 性 近视 、 视 力 疲劳 、 轻 度 青光眼 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 滴 于 眼 瞪 内 。 一 次 1~2 滴 , 一 日 3 一 5 
次 ;必要 时 可 酌情 增加 。 


【规格 】 每 瓶装 (1)8ml (2)l5ml 
【贮藏 》 密封 , 置 凉 暗 处 。 
四 制 香 附 丸 
Sizhi Xiangfu Wan 
【处 方 】 香 附 400g 熟地 黄 100g 
当归 ( 炒 )100g JLS 100g 
炒 白 芍 100g 炒 白术 75g 
泽 兰 75g 陈皮 75g 
关 黄 柏 25g 炙 甘 草 25g 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 将 香 附 分 成 四 等 份 ,分 别 用 米 洪水 
50ml( 大 米 .糯米 或 小 米 10g 淘 洗 之 水 )、 黄 酒 50ml、 醋 50ml 
和 盐水 ( 含 食 盐 8g) 温 泡 , 待 溶液 被 吸 干 后 加 适量 水 者 透 , 至 
溶液 完全 吸 尽 ,干燥 ,将 上 述 香 附 与 其 余 熟 地 黄 等 九 味 粉碎 成 
细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 用 炼 蜜 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ， 
干燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐 色 至 黑 褐色 的 水 蜜 丸 ; 味 苦 、 微 甘 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 石 细胞 浅黄 色 ， 
类 方形 或 多 角形 ,直径 37 一 64pm, 壁 厚薄 均匀 ,多 数 个 成 群 或 
散在 ( 炒 白 术 )。 纤 维 东 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 唱 , 形 成 晶 
纤维 ( 炙 甘 草 )。 草 酸 钙 徐 晶 直 径 18~32pm, 存 在 于 薄 壁 细胞 
中 , 常 排列 成 行 或 一 个 细胞 中 含有 数 个 簇 晶 ( 炒 白 芍 )。 


(2) BU i 2g, 研 细 , 加 乙醚 20ml, 冷 浸 15 4r fo PE RE UE 
渣 备用 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 .作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 香 附 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 a- 香 附 
酮 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 ml 含 1mg 的 溶液 .作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 151 X 
照 药材 溶液 5p1、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 
层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 (10: 1: 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 滤 渣 ,加 甲醇 20ml, 超 声 处 
38 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 陈 皮 对 照 药 材 0. 5g, 加 无 水 乙醇 20ml, 加热 
回流 30 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 对 照 药材 溶液 。 再 取 橙 皮 苷 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 2pl、 对 照 药 材 溶液 和 对 
照 品 溶液 各 1u1, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 三 氧 甲烷 - 丙 
酮 -甲醇 (5 : 1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 三 氯 化 馈 
试 液 , 用 热风 吹 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 关 黄 柏 对 照 药 材 0. 1g, 加 甲醇 10ml, 加 热 回流 15 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 le dis 
品 , 加 乙醇 制 成 每 Iml Y 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 MB) 这 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶 
W 5ul 及 上 述 对 照 纺 材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 液 
(12:6:3:3:1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 人 饱和 的 展开 和 缸 内 ，, 展 
开 , 取 出 ,了 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄 
色 荣 光斑 点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
ACIER s EL. S -ZK : 86) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 鸭 药 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml E 40ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 适 量 , 研 细 , 取 lg, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 稀 乙 醇 补足 减 失 的 重量 EJ ul EUR OE LED S. 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg & EA AA A C Ca Ha On ) 计 ,不 得 少 
于 1. 0mg。 

【功能 与 主治 】 理气 和 血 ,补血 调经 。 用 于 血 虚 气 滞 ,月 


经 不 调 , 胸 腹胀 痛 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 
【贮藏 】 密封 。 


一 次 9g, 一 日 2 次 。 


物 $ 剂 
Siwu Heji 
【处 方 】 当归 250g JÆ 250g 
白 芍 250g 熟地 黄 250g 

【 制 法 】 以 上 四 味 ,当归 和 州 莹 冷 浸 0.5 小 时 ,用 水 蒸气 
蒸 馆 ,收集 蒸 馆 液 约 250ml, 蒸 馅 后 的 水 溶液 另 器 保存 , 药 渣 
与 白 芍 、 熟 地 黄 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 1 小 时 ,第 二 、 三 次 各 
1. 5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 水 溶液 合并 ,浓缩 至 相 
对 密度 为 1.18 一 1.22(65C ) 的 清 襄 ,加 入 乙醇 ,使 含 醇 量 达 
55%, 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,回收 乙醇 ,浓缩 至 相对 密度 为 
1. 26—1. 3060C) HHE H1 A E XR ZR ABL CAST RE 91 3g 及 
芒 糖 35g, 加 水 至 1000ml, 滤 过 , 灌 封 ,或 灌 封 . 灭 菌 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 红 色 至 棕 褐色 的 液体 ; 气 芳香 , 味 微 
苦 、 微 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 加 乙醚 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 水 液 备用 ,合并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 . 川 营 对 照 药材 各 
0. 5g, 分 别 加 乙醚 15ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 
渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
BECOME VI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 主 斑 点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 乙醚 提取 后 的 水 液 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,以 正 丁 醇 饱 和 的 水 
洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 
2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY BO i 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氨 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 "C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 30ml, 加 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 
合并 乙酸 乙 酯 液 ,浓缩 至 lm, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 熟 地 黄 
对 照 药材 3g, 加 水 60ml, MÆ 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 同 法 制 成 对 
照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 5 一 10kl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 
ZERO : 1) 为 展开 剂 ,EJE WHE, MFA 2， o 
乙醇 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
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显 相同 的 黄 棕 色 主 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.06C(HE RE A). 

pH 值 MEA 0-—6.0C083€W G). 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J). 

ron 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

PE i dp ph : 25 ; 71 ; 2) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 230nm; 柱 温 35C 。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 
不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 芍药 苷 对 照 品 
制 成 每 ml & 0. 1mg 的 洲 液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 1Iml, 置 25ml 量 瓶 
中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml A AA AA y H CC Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 1.6mg。 

【功能 与 主治 】〗 养 血 调经 。 用 于 血 虚 所 致 的 面色 蓉 黄 、 
头晕 眼花 , 心 惨 气短 及 月 经 不 调 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 
【规格 】 (1) 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 


适量 ,加 水 


次 10 一 15ml, 一 日 3 次 。 
(2) 每 瓶装 100ml 


Ug 3b 汤 


Sini Tang 


[4771 淡 附 片 300g 
KHE 300g 

【 制 法 】 以 上 三 味 , 淡 附 片 . 炙 甘 草 加 水 裔 者 二 次 ,第 一 
次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 ; 干 姜 用 水 蒸气 蒸 
人 馆 提 到 挥 发 油 ,挥发油 和 蒸 馅 后 的 水 溶液 备用 ; 姜 酒 再 加 水 前 
煮 工 小 时 ,前 液 与 上 述 水 溶液 合并 , 滤 过 ,再 与 淡 附 片 . 灾 甘草 
的 前 液 合并 ,浓缩 至 约 400ml, 放 冷 ,; 加 乙醇 1200ml, 搅 匀 , 静 
置 24 小 时 , 滤 过 , 减 压 浓缩 至 适量 ,用 适量 水 稀释 ,冷藏 24 小 
时 , 滤 过 ,加 单 糖 浆 300ml, 2E Ff B£ 48 3g 与 上 述 挥发 油 , 加 水 
至 1000ml, 搅 匀 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 的 液体 ; 气 香 , 味 甜 、 辛 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 20ml, 用 正 丁 醇 20ml 振 摇 提取 , 取 
正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 
另 取 甘草 对 照 药材 1g, 加 乙醚 40ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ， 
弃 去 乙醚 液 ,药酒 加 甲醇 30ml, 加热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 
AKT ,残渣 用 水 20ml 溶解 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 
同一 用 1% 氨 氧 化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 
柄 - 冰 醋 酸 -甲酸 -水 (15 : 1 : 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 
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FÆ 200g 


干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 干 姜 对 照 药材 5g, 加 水 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 用 正 丁 醇 40ml REER RETER, AT , 残 
T& Ji B RE 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 M B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 对 照 
药材 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 
醚 (1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,有 晾 干 , 喷 以 香草 醛 硫酸 试 液 ， 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 乌 头 碱 限量 取 本 品 70ml, 加 浓 氨 试 液 调节 
pH 值 至 10, 用 乙醚 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 100ml, 合 并 乙醚 液 ， 
回收 溶剂 至 干 ,残渣 用 无 水 乙醇 溶解 使 成 2. 0ml, 作 为 供 试 品 
溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 与 次 乌 头 碱 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙 
醇 制 成 每 lml 各 含 2. 0mg 与 1. 0mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 Gul Xt 
照 品 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 
酸 乙 酯 - 浓 氨 试 液 (5 : 5: 1) 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
WE URDU BUE EHE. Dons Gif P E RS Gi 
相应 位 置 上 ,出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

相对 密度 应 不 低 于 1.08(H 3€ VI A). 

pH 值 Ri 4.0—6. 0C V G)。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 ])。 

【含量 测定 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲 醇 -0.2mol/L 醋酸 铵 溶液 - 冰 醋酸 
(67 : 33 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘 草 
酸 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 甘 草酸 贸 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 制 成 每 1ml 含 0. 40mg 的 溶液 (相当 于 每 1ml 含 甘 
草酸 0. 3918mg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 50ml BOR 
中 ,加 流动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Emni lm EKHE AH ER CC Ho O1s ) 计 ,不 得 少 
于 0. 50mg。 

【功能 与 主治 】 B HAR, BAROS. MF REKK, 
FAE, URR, FAHRE IARE. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10~20m,— A 3 次 ;或 遵 
ER. 

【规格 】 

【贮藏 】 


f x 10ml 
密封 , 置 阴凉 处 。 


E ARE CE X BD 


18 X 
Sishen Wan 
[4h51 P 9usOR)200g 
TU OS BI 200g 
AR CR ED200g 

[551 UL ETUR ELE HUE AM IERI. ARER 
200g, 捣 碎 , 加 水 适量 ,压榨 取 汁 。 取 上 述 粉 未 用 生姜 汁 和 水 
Zi, TIR, B. 

【性 状 】 本 品 为 浅 褐色 至 褐色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 苗 、 咸 
MER. Y. 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 种 皮 表 皮 石 细胞 
淡 黄 棕色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 ,和 孔 沟 细 密 , 胞 腔 含 暗 棕色 
物 ( 五 味 子 ) 。 非 腺 毛 2-6 细胞 , 胞 腔 有 的 充满 红 棕色 物 ; 腺 
毛 头 部 多 细胞 ,椭圆 形 , 含 棕 黄 色 至 棕 红 色 物 , 柄 2 一 5 细胞 ( 吴 
莱 黄 )。 果 皮 表 皮 细 胞 黄 棕色 至 红 棕 色 ,表面 观 多 角形 ,断面 
观 角 质 层 厚 约 10um CK EO, 

(2) 取 本 品 10g, 研 细 , 照 挥发 油 测定 法 (附录 X DRE, 
加 葵 2ml 及 水 适量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 取 葵 液 作为 供 试 品 溶 
W. PRAZER 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10p1l、 对 照 药 材 深 
液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 
Ed: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 , 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 。 

(3) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 20ml, 加 热 回 流 10 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 车 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 补 骨 脂 素 对 照 品 、. 异 补 骨 脂 素 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 
制 成 每 1ml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
EWER B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 氨 氧化 钾 甲 醇 溶 液 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 乙醇 10ml, 加热 回流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 吴 茱 英 对 照 药 材 0. lg, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 
醋酸 -水 (2 : 1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

[RE] ARAR ”应 在 2 小 时 内 全 部 溶 散 (附录 了 A). 

其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


补 骨 脂 ( 盐 炒 )400g 
IE GI 100g 


3S A ERI ; AZAR- (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 245nm。 
理论 板 数 按 补 骨 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 6000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 16yg 的 混合 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 1g, 精 密 称 定 ， 
置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 甲 醇 100ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ， 
超声 处 理 (功率 300 W ,频率 33kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ， 
用 70%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 与 供 试 品 溶液 各 1091, 注 
人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 补 骨 脂 以 补 骨 脂 素 (Cu He Os) 和 异 补 骨 脂 
EC HeOs) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 温 肾 散 寒 , 涩 肠 止 泻 。 用 于 肾 阳 不 足 所 
致 的 泄 泻 , 症 见 肠 鸣 腹 胀 、 五 更 浪 泻 、 食 少 不 化 、 久 泻 不止 、 面 
黄 肢 冷 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 

【贮藏 】 密封 。 


一 次 9g, 一 日 1~2 次 。 


生发 拒 剂 (生发 本 ) 


Shengfa Chaji 
[4:51 MHE 60g 
生姜 30g 

【 制 法 】 BEZE, AAE CHR ER EENCEUDE E SE UJ 
为 薄片 , 照 梧 剂 项 下 的 浸渍 法 (附录 I N), 用 75% 乙 醇 作 溶 
剂 , 密 盖 , 时 加 搅拌 ,浸渍 七 日 , 取 上 清 液 , 滤 过 ,压榨 药 渣 , 榨 
出 液 与 滤液 合并 ,加 75% 乙 醇 至 1000m, $65] , 静 置 24 小 时 ， 
滤 过 ,分 装 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 澄清 液体 ; 气 香 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 补 骨 脂 
素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 m 各 含 
0. 人 液 , 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5p1, 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 
MEF, WE, F, EA 10% 和 氢 氧 化 钾 溶 液 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 的 蓝 白色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 40ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 水 饱和 
正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 
无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 闹 羊 花 对 照 药 
材 1g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
ET ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 (4 : 5 : 1) 为 
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补 骨 脂 60g 


生 血 丸 


展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 1057€ 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 ZER 应 为 45%% 一 55% (附录 区 MD. 

其 他 ”应 符合 拒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 V) 

【 含 最 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 246nm。 
理论 板 数 按 补 骨 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 补 骨 脂 素 对 照 品 、 异 补 骨 脂 素 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 各 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 lml, Et 25ml E XR 
中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 补 骨 脂 以 补 骨 脂 素 (Cu Ho O;) 和 异 补 骨 脂 
素 (Cu HeO: ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 4mg。 

【功能 与 主治 】 温 经 通 脉 。 用 于 经 络 阻隔 气 血 不 畅 所 
致 的 油 风 , 症 见 头 部 毛发 成 片 脱 落 .头皮 光亮 .无 痛 痒 ;斑秃 见 
上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 。 涂 擦 患处 ,一 日 2 一 3 次 。 

【注意 】 局 部 皮肤 破损 处 禁用 ; 切 鼠 口服 及 人 眼 ; 发 生 过 
敏 反应 时 停 用 ;不 可 大 剂量 或 长 期 使 用 。 


【规格 】 每 瓶装 20ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
"E [f X 
Shengxue Wan 
[45751] EH 黄柏 
山药 炒 白术 
S 炒 白 扁豆 
稻 芽 紫 河 车 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 鹿 营 、 紫 河 车 置 容器 中 ,加 入 黄酒 


150g, 加 盖 密 闭 , 放 和 人 高 压 饶 内 或 隔 水 加 热 , 炖 至 酒 尽 ,干燥 ， 
与 其 余 黄 柏 等 六 味 粉 碎 成 细 粉 , 混 匀 ,过 和 蔓 。 每 100g 粉 未 用 
HR SE 50 一 70g 加 适量 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 , 即 得 。 
【性 状 革 本 品 为 黄 褐色 至 深 褐色 的 水 蜜 丸 ; 味 微 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 晶 细小 ， 
长 10 一 32xkm, 不 规则 地 充 塞 于 落 壁 细胞 中 ( 炒 白术 )。 纤 维 束 
鲜 黄 色 ,周围 细胞 含 草 酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 , 含 晶 细 胞 壁 木 化 
增 厚 (黄柏 )。 草 酸 钙 针 晶 束 存在 于 黏液 细胞 中 ,长 80~ 
240um, £F dà ÉL fS 2 一 8pm( 山 药 ) 。 种 皮 栅 状 细胞 成 片 ,无 色 ,长 
80 一 213pm, 宽 5 一 26km( 炒 白 扁豆 )。 纤 维 淡 黄 色 或 无 色 , 甚 
长 ,直径 8 一 23km, 壁 厚 , 非 木 化 , 胞 腔 甚 细 ( 桑 枝 ) 。 
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(2) 取 本 品 2g, 研 碎 , 加 乙醇 20ml, 浸 泡 4 小 时 , 滤 过 , 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 餐 碱 对 照 品 4mg, 加 乙醇 
10ml 使 溶解 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1~2p1, 分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -无 水 乙醇 -甲酸 (7 : 1 : 2) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
HFEA; LA Z 0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (43 : 57), 
1000ml 中 加 十 二 烷 基 磺 酸 钠 1.7g 为 流动 相 ;检测 波长 为 
345nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 繁 碱 峰 计算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 竖 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1m & 200g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 3g, 精 密 称 定 ， 
置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 - 稀 盐 酸 (100 : 1) 的 混合 溶液 40ml, 
浸泡 过 夜 ,再 加 甲醇 适量 ,回流 提取 至 提取 液 无 色 , 放 冷 ,浓缩 
至 适量 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 黄柏 以 盐酸 小 繁 碱 (Czo Hi NO, * HCD}, 
不 得 少 于 0. 20mg。 

【功能 与 主治 】 补肾 健 脾 , 填 精 养 血 。 用 于 脾 肾 虚弱 所 
致 的 面 黄 肌 瘦 、 体 倦 乏力 眩晕、 食 少 、. 便 注 ; 放 、 化 疗 后 全 血 细 
胞 减少 及 再 生 障 碍 性 贫血 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5g, 一 日 3 次 ;小 儿 酌 减 。 

【注意 】 阴 虚 内 热 , 舌 质 红 、 少 苔 者 慎 用 。 


【规格 】 每 瓶装 5g 
【贮藏 】 密封 。 
生 血 宝 颗 粒 
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【 制 法 】 以 上 七 味 , 酌 予 碎 断 ,加 水 浸泡 20 分 钟 ,95C 加 
热 ,动态 提取 1 小 时 ,冷却 至 50C 以 下 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 
至 适量 MF TR MERR lg 及 糊 精 适量 , 混 匀 , 制 粒 , 制 成 
1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 灰 褐色 的 颗粒 ; 气 微 香 , 味 甜 , 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 Ag, WEAR ,加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 


品 溶液 。 另 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml € 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YL DRE, RRE 
述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 用 0.5%% 氢 氧化 钠 溶液 制 
备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 二 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 
(15:6: 9: 42S JEJE REL ERF W BUT, Dim Gf nn, 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 墨 旱 莲 对 照 药材 3g, 加 水 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](1) 项 下 的 供 试 品 
溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 正 丁 醇 20ml, 加 热 回流 30 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 氨 试 液 20ml 洗涤 RETRAT, RÆ 
加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 Iim 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 所 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 ; 5 5 
10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶 
液 , 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 8g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 WE BART ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 以 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 播 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,加 126 859 8 5C 
化 钠 溶液 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 毛 氧 化 钠 液 ,再 用 以 正 丁 
醇 饱 和 的 水 洗 至 中 性 , 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对照 品 , 加 甲醇 
制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -乙酸 乙 酯 -水 (4 : 1 : 5) 的 上 层 溶 
液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI D 8E. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 区 药 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1m 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
^j. BEAR CA 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 甲醇 20ml， 
超声 处 理 (功率 300W ,频率 25kHz)15 分 钟 , 滤 过 ,残渣 用 甲醇 
重复 处 理 2 次 ,合并 滤液 ,用 甲醇 30ml 分 次 洗涤 残渣 及 滤器 ， 
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洗 液 与 上 述 滤液 合并 , 蒸 干 , 残 酒 加 水 25ml 使 溶解 , 移 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 白 芍 以 芍药 苷 (Cs Has On ) 计 ,规格 (1) 不 得 
少 于 32mg ,规格 (2) 不 得 少 于 16mg。 

【功能 与 主治 】 滋补 肝 肾 , 益 气 生 血 。 用 于 肝 肾 不 足 、 气 - 
血 两 虚 所 致 的 神 疲乏 力 、 腰 膝 疫 软 、 头 晕 耳 鸣 、 心 舱 .气短 、 失 
IREF AED i .化 疗 所 致 的 白细胞 减少 , 缺 铁 性 贫血 
见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 8g, 一 日 2 一 3 X. 


【规格 】 (1) 每 袋 装 8g DERE 4g 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
+ 脉 饮 
Shengmaiyin 
【处 方 〗 红 参 100g 麦 冬 200g 
五 味 子 100g 


【 制 法 】 以 上 三 味 ,粉碎 成 粗 粉 ,用 65%% 乙 醇 作 溶剂 , 浸 
i 24 小 时 后 进行 渗 沪 ,收集 渗 沪 液 约 4500ml, 减 压 浓 缩 至 约 
250ml, 放 冷 , 加 水 400ml 稀释 , 滤 过 , 另 加 60%% 糖 浆 300ml 及 
适量 防腐 剂 , 并 调节 pH 值 至 规定 范围 ,加 水 至 1000ml, fif 
匀 , 静 置 , 滤 过 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 棕色 至 红 棕 色 的 澄清 液体 ; 气 香 , 味 酸 
[UN E 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, MIE T A 20ml 振 摇 提取 , 正 
丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 硫酸 的 15% 乙醇 溶液 (7 一 100)15ml, 加 
热 回 流 1 小 时 , 挥 去 乙醇 ,用 三 毛 甲 烷 10ml 振 摇 提 取 ,分 取 三 
毛 甲 烷 液 ,用 水 洗 至 中 性 ,用 适量 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 二 醇 对 照 品 .人 参 三 
醇 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 1001,41 A T [8] — 8E E G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 丙 
酮 (2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 硫酸 甲醇 溶液 (1 一 
2) ,在 105 C Jr d 10 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 加 盐酸 0. 5ml、 水 1ml, 加 热 者 沸 5 分 
钟 , 放 冷 , 用 三 毛 甲 烷 20ml 振 摇 提 取 , 分 取 三 氯 甲 烷 液 ,浓缩 
至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 药材 1g, 加 水 20ml， 
前 者 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 0. 5ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W[ B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -丙酮 (4 : D 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 
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谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.08( 附 录 W A)。 

PH 应 为 4.5~7,0( 附 录 和 WE G. 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【功能 与 主治 】 益 气 复 脉 , 养 了 明生 津 。 用 于 气 阴 两 亏 , 心 
性 气短 , 脉 微 自 汗 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 支 装 10ml 

Des] 密封 , 置 阴凉 处 。 
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【处 方 〗 红 参 330g 
五 味 子 330g 

【 制 法 】 以 上 三 味 , 取 红 参 200g, 粉 碎 成 细 粉 ,备用 ; 剩 
余 红 参 粉 碎 成 粗 粉 ,用 75% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 24 小 时 后 进行 
渗流 ,收集 渗 沪 液 715ml。 将 五 味 子 粉碎 成 粗 粉 ,水 蒸气 落 
馅 , 燕 馅 液 备用 ;残渣 与 麦 冬 加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 
二 次 1.5 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 1.20 — 1. 25 
60C) ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 60%, 静 置 , 滤 过 ,回收 乙醇 ,浓缩 
至 适量 ,与 上 述 渗 渡 液 .蒸馏 液 及 红 参 细 粉 混 匀 , 制 粒 , 干 燥 ， 
RAR , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 村 ,内 容 物 为 棕 黄色 至 棕 褐色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 气 香 , 味 酸 、 甜 , 微 苦 。 

【鉴别 了 (1) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 10ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 取 上 清 液 加 3 倍 重 氨 试 液 , 摇 匀 ,放置 分 
层 , 取 上 层 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液。 
另 取 红 参 对 照 药材 lg, 加 水 0. 5ml 搅拌 湿润 ,加 水 饱和 的 正 
丁 醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 人 参 皂苷 Rb, 对照 
m ALEE Re 对照 品 及 人 参 皂 苷 Rg 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 
每 ml & € 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
ARVU B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1 一 25l, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 
22 : 10)10 心 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
TEA 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105 C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 盐酸 0. 5ml, 水 15ml, 加 热 煮 沸 5 
分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 三 毛 甲 烷 20ml 振 摇 提取 , 取 三 毛 甲 
烷 液 ,浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 药 材 
1g, 加 水 20ml, RIZ 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 0. 5ml, B "Jn 
热 煮 沸 5 分 钟 ? 起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
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(附录 外 B) 试 验 ,吸取 上 述 对 照 药材 溶液 5 中、 供 试 品 溶液 5 一 
20p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 -丙酮 (4 : 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 100°C 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑 点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 三 氯 甲烷 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 五 味 子 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 对 照 药 材 溶液 2 一 5pl、 
供 试 品 溶液 5— 2041, 2 9 PX F [8] — RE E GFzs4 薄 层 板 上 ,以 石 
Ti EE C30— 60 C-HR- PREAS: 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WW DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z 8-0. 1%% 磷 酸 溶液 (22 : 78) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 苷 Rg 峰 计 算 应 不 低 于 6000, 

对 照 品 溶液 的 制备 HOA Sd Rea 对 照 品 .人 参 皂 苷 
Re 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 0. 25mg 
的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 30 粒 内 容 物 ,精密 称 定 , 研 
细 , 混 匀 , 取 约 3g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 70% 乙 醇 
30ml, 密 塞 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 滤 过 
(必要 时 先 离心 再 滤 过 ) ,用 70% 乙 醇 20ml 洗涤 容器 及 滤器 ， 
洗 液 并 人 滤液 中 , 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提 取 5 次 (20ml,20ml,20ml,15ml,15ml) ,合并 正 丁 
醇 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10 几 、 供 试 品 溶液 5 一 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 红 参 以 人 参 皂 昔 Rg CCo Hz Ow ) 和 人 参 皂 
ff ReCCa Hsz Ois ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 45mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 复 脉 , 养 阴 生 津 。 用 于 气 阴 两 亏 , 心 
尾气 短 , 脉 微 自 汗 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 (1) 每 粒 装 0. 3g (2) 每 粒 装 0. 35g 

【贮藏 〗 密封 。 
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【处 方 】 辣椒 肉桂 
生姜 肉桂 油 


【 制 法 】 以 上 四 味 ,生姜 、 肉 桂 、 辣 椒 分 别 粉碎 成 粗 粉 , 用 


乙醇 浸渍 三 次 ,第 一 次 24 小 时 ,第 二 次 72 小 时 .第 三 次 48 小 
时 ,浸渍 液 滤 过 ,合并 滤液 ,回收 乙醇 ,浓缩 成 相对 密度 为 
1. 30—1. 35(70"C ) 的 稠 高 ;加 入 由 橡胶 、 氧 化 锌 、 松 香 等 制 成 
的 基质 ,再 加 入 肉桂 油 , 混 匀 , 制 成 涂料 ,进行 涂 育 , 切 段 ,六 
衬 , 切 成 小 块 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 橘 黄色 的 片 状 橡胶 襄 ; 气 芳香 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 6 片 , 除 去 盖 衬 .前 成 约 Dem 宽 的 
条 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙醇 50ml, 淄 泡 过 夜 , 滤 过 ,滤液 置 
60 一 70C 水 浴 上 挥 干 , 残 潭 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 桂 皮 醛 对照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 lpl 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(60—90'CO-Z, B Z, BÉ C17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 
以 二 硝 基 葵 有 午 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 6 片 , 除 去 盖 衬 ,加 三 氯 甲 烷 20ml, 搅 拌 使 基质 
溶解 ,加 无 水 乙醇 30ml ,搅拌 使 基质 凝固 , 静 置 10 分 钟 , 滤 过 ， 
再 用 三 氯 甲烷 与 无 水 乙醇 同 法 处 理 一 次 ,合并 二 次 滤液 RT., 
残渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 缓慢 通过 以 十 八 
烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 的 固 相 蔡 取 小 柱 (300mg) ,用 水 
Sm 洗 脱 , 弃 去 洗 液 ; 再 用 30% 甲 醇 5ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 
用 70% 甲 醇 5ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 羔 
椒 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 30p8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W D) 试 验 ,以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 L Z E-O. 1%% 磷 酸 溶液 (45 : 55) 为 流动 相 ; 柱 
温 35" ,检测 波长 为 227nm。 理 论 板 数 按 辣椒 素 峰 计算 应 不 低 
于 3000。 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 。 供 试 品 
色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 LRE 取 本 品 ,用 乙醚 作 溶 剂 ,依法 检查 ( 附 
录 I 第 一 法 )。 每 100cm? 含 育 量 不 得 低 于 1.7g. 

其 他 应 符合 贴 襄 剂 项 下 橡胶 高 剂 有 关 的 各 项 规 
定 (附录 工 D。 

【 醇 浸出 物 】 取 本 品 2 片 , 测 量 布 面 面 积 ,除去 盖 衬 BT 
成 小 片 , 置 100ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 50ml, 密 塞 , 浸 
泡 16 小 时 , 滤 过 , 滤 漆 及 容器 用 无 水 乙醇 洗涤 3 次 ,每 次 
10ml, 合 并 洗 液 与 滤液 , 置 已 干燥 至 恒 重 的 蒸发 四 中 , 置 60 一 
70C 水 浴 上 挥 干 , 置 干燥 器 中 干燥 3 小 时 , 称 定 重量 ,计算 , 即 
得 。 每 100cm: 不 得 少 于 0. 20g。 

【功能 与 主治 】 温 通 经 脉 , 散 寒 镇 痛 。 用 于 风寒 阻 络 所 
致 的 痹 病 , 症 见 腰 背 、 四 肢 关 节 冷 痛 ; 寒 伤 脾胃 所 致 的 腕 腹 冷 
JE . 虚 寒 泄 沽 ;慢性 风湿 性 关节 炎 .慢性 胃 肠 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 。 根 据 病 证 , 按 穴位 贴 一 张 。 

【贮藏 】 密闭 , 置 阴凉 处 。 


白带 丸 
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[4751 黄柏 ( 酒 炒 )150g 
HAJ 100g 
醋 香 附 50g 

【 制 法 】 以 上 五 味 , 除 椿 皮 外 ,其 余 黄 柏 等 四 味 粉碎 成 细 
粉 ,过 筛 , 混 匀 。 椿 皮 加 水 煎 煮 二 次 ,合并 郑 液 , 滤 过 ,滤液 浓 
缩 至 适量 ,上 述 细 粉 用 浓缩 液 ( 酌 留 部 分 包 衣 ) 与 适量 的 水 制 
丸 , 用 留 下 的 浓缩 液 包 衣 ,干燥 , 打 光 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 至 黑 棕色 的 浓缩 水 丸 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 东 鲜 黄色 ， 
周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 , 含 晶 细胞 的 壁 木 化 增 厚 
(黄柏 ) 。 草 酸 钙 艇 晶 直 径 18~32pm, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 
排列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含有 数 个 徐 晶 ( 白 芍 )。 薄 壁 细胞 纺 
锤 形 , 壁 略 摩 , 有 极 微细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 )。 分 泌 细 胞 类 
圆 形 , 含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 分 洲 物 ,其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 
EM). 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醇 10ml, 浸 泡 1 小 时 ,时 时 振 摇 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 干 ,残渣 加 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 中 含 Img 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 
溶液 3 一 5 内、 对 照 品 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ， 
置 用 展开 剂 预 饱 和 15 4r pA ETT R PI ETT LECCE LA 
5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 寺 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 加 甲醇 至 5ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 柏 对 照 药材 
0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 时 碱 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 中 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 机 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 1~2p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 莱 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 
液 (12 : 3 : 6 : 3 : 1) 为 展开 剂 , 置 用 氨 蒸 气 预 饱和 15 分 钟 的 
展开 饶 内 ,展开 ,取出 , 影 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ HE-0. 05mol/L. 磷酸 二 氢 钾 溶液 ( 氢 氧 化 钠 试 
液 调节 pH 值 至 5. 0)(25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 346nm。 
理论 板 数 按 盐 酸 小 繁 碱 蜂 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 记 碱 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 25ug 的 溶液 , 即 得 。 


Té Rt 300g 
当归 100g 


* 655 。 
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供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 2g, 精 密 称 
定 , 精 密 加 入 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 25ml, 称 定 重量 ,加 热 
回流 30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 
合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ml ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 黄柏 以 盐酸 小 三 碱 (Cz。Hi; NO, © HCD 3H, 
不 得 少 于 1. 5mg。 

【功能 与 主治 】 清热 ,除湿 , 止 带 。 用 于 湿热 下 注 所 致 的 
带 下 病 , 症 见 带 下 量 多 、 色 黄 \ 有 味 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 2 次 。 


【贮藏 】 密封 。 
EB mmu 
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[475] XX 71g 灵芝 595g 
降 香 71g 盐 补 骨 脂 357g 
丹参 71g ZL 4E 71g 
制 何首乌 595g TEENS 48g 
牡丹 皮 71g 黄 药 子 71g 
苍术 ( 泡 )24g 甘草 48g 
KH 1010g 龙 胆 24g 


【 制 法 】 METU EUROS EORR RE ERE 、 黄 药 
子 . 丹 参 . 灵 芝 .甘草 及 制 何首乌 357g 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 
4 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 成 稠 育 ; 另 
取 盐 补 骨 脂 、 龙 胆 、 降 香 、 牲 丹 皮 、 红 花 及 剩余 的 制 何首乌 粉碎 
成 粗 粉 ,与 稠 膏 温 匀 ,干燥 , 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 ,用 水 泛 丸 , 干 
燥 ,用 黑 氧 化 铁 和 滑石 粉 包 衣 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 包 衣 浓缩 水 丸 , 除 去 包 衣 后 显 棕 
PERY, 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 棕色 , 辟 
甚 厚 , 有 的 周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 ( 降 香 ) 。 花 粉 
粒 类 圆 形 或 椭圆 形 ,直径 约 60pm, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 
( 红 花 )。 草 酸 钙 徐 晶 存 在 于 无 色 薄 壁 细胞 中 ,有 时 数 个 排列 
成 行 (牡丹 皮 )。 

(2) 取 补 骨 脂 对 照 药材 0. 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 另 取 补 骨 脂 素 和 异 补 骨 脂 
素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [含量 测定 ] 项 下 
的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 .对照 品 混合 溶液 各 8 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 栈 (4 : DXR 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10%% 氢 氧化 钾 甲 醇 溶液 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

* 656 。 


GO BUR 5 4g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 40ml 使 溶解 ,用 石油 醚 (60 一 90C) 
40ml 振 摇 提取 ,分 取水 层 ,加 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 2 一 3, 再 用 
乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30mjl, 合 并 乙醚 提取 液 , 挥 干 ,残渣 
加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 对 照 药材 
0. 5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml， 
作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 丹 酚 酸 B 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 
(Rise VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10l, 分别 点 于 同一 硅 
B 互 薄 层 板 上 ,使 成 条 带 状 ,以 甲 茉 -三 氯 甲烷- 乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 - 甲 酸 (2:3:4:0.5:2) 为 展开 剂 , 展 开 , 展 距 12cm, 取 出 ， 
Bir , 喷 以 5% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 酒石酸 饱和 的 乙 配 溶液 50ml, 加 
热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 挥 干 乙醚 , 残 
潭 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 素 甲 醚 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 bulh) 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 
酯 - 冰 醋 酸 (9 : 1 : 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 防 干 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 8g, 研 细 , 加 三 毛 甲 烷 50ml, 加 热 回 流 30 分 钟 ， 
滤 过 , 弃 去 三 氯 甲 烷 液 ,药酒 挥 干 ,加 水 lml, 搅 匀 , 加 水 饱和 的 
正 丁 醇 50ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,分 取 上 清 液 ,用 氨 试 液 洗 
Wk 3 次 (30ml,20ml, 20ml) , 弃 去 洗涤 液 , 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 
渣 加 甲醇 Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 著 获 对 照 药 材 
3g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 
成 条 带 状 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -水 (6 : 16 : 11 : 5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 防 于 , 喷 以 改良 对 二 甲 氨基 葵 甲 醛 溶液 ( 取 对 
二 甲 氨 基 葵 甲醛 1g, 加 盐酸 34ml, 甲醇 100ml, $8] , B 48) ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (47 : 53) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 246nm。 
理论 板 数 按 补 骨 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 补 骨 脂 素 . 异 补 骨 脂 素 对 照 品 ; 
量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 甲醇 50ml, 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


品 每 lg 含 补 骨 脂 以 补 骨 脂 素 (Cu HO, 和 异 补 骨 脂 

素 (Cu He Os ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 2. 5mg。 

【功能 与 主治 】 补益 肝 肾 ,活血 社 瘀 , 养 血 驱 风 。 用 于 肝 
肾 不 足 . 血 虚 风 盛 所 致 的 白 疗 风 , 症 见 白斑 色 乳 白 .多 有 对 称 、 
边界 清楚 MERA IAAF AR ERRA. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2. 5g, 十 岁 以 下 小 儿 服 量 减 
半 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 及 肝 肾 功能 不 全 者 禁用 ;服药 过 程 患部 宜 
常 日 晒 。 


【规格 】 每 袋 装 2. 5g 
【贮藏 】 密封 。 
注 : 苍术 ( 泡 ) 取 苍 术 , 除 去 杂质 , 洗 净 , 刨 中 片 , 置 沸 米 


滑 水 中 ,煮沸 ,取出 ,用 清水 迅速 漂洗 1 次 , 沥 干 水 ,干燥 ( 米 沿 
水 制 法 : 米粉 20g 加 水 至 1000g ,充分 搅拌 即 得 ) 。 
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[4h77] HKI 830g 蒲公英 830g 
黄 蕉 83g 黄柏 83g 

[EI 以 上 四 味 , 酌 予 碎 断 ,加 80% 乙 醇 在 80'C IR 
4 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,备用 。 药 渣 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 
1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,与 上 述 回收 乙醇 后 的 提取 液 混合 
缩 成 稠 寡 ,加 适量 淀粉 , 混 匀 ,干燥 ,过 第 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 
成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄 褐 
E RAE. 

LEII (1) 取 本 品 4g, 糖 衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 
40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 0. 5mol/L 盐 
酸 溶液 20ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 水 
溶液 备用 ,合并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 信 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 lpl, 分 别 点 于 同一 以 496 E Re BATES A E 
的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3: 1: DA 
展开 剂 ERF LIH EF EA 2% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 水 溶液 ,用 氨 试 液 调节 pH 值 至 
12 ,再 用 三 氯 甲烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 握 甲 烷 
ART ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
柏 对 照 药材 0, 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 餐 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 了 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 1~2p1, 对 照 药 材 溶液 和 对 
照 品 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 
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醋酸 -水 (7 : 2 : 4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 于 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (43 : 57 : 0. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 BAZEI E RE ,精密 称 定 ,加 
50%% 甲 醇 制 成 每 lml & 205g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 糖衣 ,精密 称 定 ,或 
取 重量 差异 项 下 的 本 品 ( 薄 膜 衣 片 ), 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 ， 
置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 5096 EH BE 50m, 3 3E FRE HE BE LR S 
处 理 ( 功 率 250W, 频 率 40kHz) 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5 一 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄 芬 以 黄 芬 背 (Cs Ha Oi ) 计 ,不 得 少 于 1. 5mg。 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 ,解毒 凉 血 。 用 于 大 肠 湿 热 3A 
毒 变 盛 所 致 的 痢疾 、 泄 泻 , 症 见 里 急 后 重 、 便 下 脓 血 ;肠炎 、 痢 
疾 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 3 一 6 片 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.35g 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 4g 

(3) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 

【贮藏 】 密封 。 


E3TREDOLRRE E 
Baidianfeng Jiaonang 

【处 方 】 补 骨 脂 33. 33g 黄芪 33. 33g 
红 花 33. 33g JIŽ 33. 33g 
当归 33. 33g 香 附 33. 33g 
桃仁 33. 33g 丹参 33. 33g 
乌 梢 蛇 33. 33g XE 33. 33g 
白 鲜 皮 33. 33g 山药 33. 33g 
FÆ 33. 33g 龙 胆 33. 33g 
获 莹 433. 33g 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 补 骨 脂 、 红 花 、 当 归 、 川 营 、 桃 仁 . 干 
姜 、 香 附和 143g 获 获 粉碎 成 细 粉 ,备用 ; 乌 梢 蛇 等 七 味 与 剩余 
获 蒙 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 ,第 三 次 各 2 小 时 ， 
煎 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 入 上 述 细 粉 搅拌 均匀 , 干 
爆 , 粉 碎 , 装 人 胶 襄 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 玫 ,内 容 物 为 棕 黄色 至 棕 褐色 的 粉 
KRF ME. 
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【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 10g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 
25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,加 氨 试 液 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
25ml, 弃 去 氨 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 40 96 FP SE 10m] 使 溶 
解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,5g, 内 径 为 1.5cm) 上 ， 
Fi 40% FR B 80ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 适 量 , 加 甲醇 
制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放 
置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 10g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1Iml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 原 儿 茶 醛 对 
照 品 适 量 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 
(8 : 5 : 0. 50 Ry JETER] RET SUB LC PEU. 1% 间 茶 三 酚 
乙醇 溶液 -硫酸 (1 : 1) 的 混合 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 80%% 丙 酮 10ml, 浸 泡 1 小 时 , 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 花 对 照 
药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 药 材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 (7 : 0.4 : 2: 3) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 6g, 加 乙醚 20ml, 浸 涡 12 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 当 归 川 营 对 照 药材 各 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 1091. 对照 药材 
溶液 各 ul. 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 
酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 
显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 10g, 加 甲醇 30ml, 浸 涡 5 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,加 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
15ml, 弃 去 乙醚 液 ,再 用 水 饱和 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 3ml 使 溶解 ,加 在 中 性 
氧化 锅 柱 (200~ 一 300 目 ,1g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 甲醇 洗 脱 至 无 
色 ,收集 洗 脱 液 ,浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 龙 胆 
苦 苷 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 洲 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 -水 (20 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
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置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (45 : 55) 为 流动 相 ;检测 波长 为 246nm。 
理论 板 数 按 补 骨 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 
照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 15p8g 的 混合 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 甲醇 50ml, 密 
塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 补 骨 脂 以 补 骨 脂 素 (C He Os) 和 蜡 补 骨 脂 素 
(Ci HeOs ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 21mg。 

【功能 与 主治 】 活血 行 灌 , 祛 风 解 毒 。 用 于 经 络 阻 隔 、 气 血 
不 畅 所 致 的 白 疗 风 , 症 见 白斑 散在 分 布 . 色 泽 苍 白 .边界 较 明 显 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 4 粒 , 一 日 2 次 。 


【注意 】 uum. 

【规格 】 每 粒 装 0. 45g 

【贮藏 】 密封 。 

瓜 霜 退 热 灵 胶 井 

Guashuang Tuireling Jiaonang 

【处 方 】 西瓜 霜 KEKA 
AR 滑石 
磁石 玄 参 
水 牛角 浓缩 粉 羚羊 角 
甘草 升 麻 
丁香 沉香 
AINE 冰片 
朱砂 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 取 部 分 石 育 、 玄 参 、 升 麻 、 甘 草 、 沉 
香 五 味 加 水 煎 者 两 次 MAET ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 人 
西瓜 霜 . 水 牛角 浓缩 粉 , 混 合 ,干燥 ,将 剩余 石膏 、 羚 羊角 、 滑 
石 . 北 寒 水 石 . 磁 石 干燥 ,与 丁香 及 上 述 干 襄 合 并 粉碎 成 细 粉 ， 
再 将 朱砂 水 飞 成 极 细 粉 ,人 工 磨 香 、 冰 片 两 味 分 别 研 细 ,与 上 
述 细 粉 配 研 , 混 匀 , 装 入 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 灰色 的 粉末 ; 气 芳 香 ， 
味 咸 凉 。 


【鉴别 了 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 细小 颗粒 
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BEER ZT € AWF ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 乙醚 10ml, 超 声 处 理 10 分钟 UE 
过 ,滤液 挥发 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 丁 香 对 照 药 材 
30mg, 辐 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 冰 片 对 照 品 适量 ,加 乙 
EHRE iml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 三 种 溶液 各 10pl1. 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

RE] 应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 柱 内 径 为 0.25mm， 
膜 厚 度 为 0.25pm) ; 柱 温 120C 。 理 论 板 数 按 龙 脑 峰 计算 应 
不 低 于 5000, 

校正 因子 测定 ”取水 杨 酸 甲 酯 适量 ,精密 称 定 ,加 乙酸 乙 
者 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 龙 脑 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 TE 
为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 内 标 溶液 各 2m, RE 
5ml 有 量 瓶 中 ,加 乙酸 乙 酯 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 lpl, 注 入 气 
相 色 谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 匀 ，, 取 0. 6g， 
精密 称 定 , 置 5ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶 液 2ml, 用 乙酸 乙 
酯 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,吸取 续 滤 液 1 由 ,注入 气相 
色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 冰片 以 龙 脑 (Cio。 HasO) 计 ,不 得 少 于 0. 88mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,开窍 镇 惊 。 用 于 热 病 热 入 心 
包 、 肝 风 内 动 证 , 症 见 高 热 . 惊 厥 、 抽 搞 、 咽 喉 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 岁 以 内 一 次 0.15 一 0. 3g, 一 至 
三 岁 一 次 0. 3 一 0. 6g, 三 至 六 岁 一 次 0.6 一 0. 75g, 六 至 九 岁 一 
次 0.75—0.9g, JUE EA E — 1X 0.9 — 1. 2g, JA, — 1X1. 2— 
1.8g, 一 日 3 一 4 次 。 


【注意 】 不 宜 和 久 服 ,孕妇 禁 服 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 3g 

【贮藏 】 密封 。 

乐 儿 康 糖 浆 
Le'erkang Tangjiang 

【处 方 】 党 参 77. 3g 太子 参 77. 3g 
黄芪 77. 3g 茯苓 51. 5g 
山药 77. 3g EAL 77. 3g 
X4 77. 3g 制 何首乌 77. 3g 
KE 25. 8g 焦 山楂 25. 8g 


炒 麦芽 25. 8g 

桑 枝 206. 2g 

【 制 法 】 以 上 十 三 味 , 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ， 

合并 滤液 并 浓缩 成 清 膏 ,加 入 蔬 糖 603. 1g, HE SE. 220. 6g, % 

沸 ,浓缩 , 滤 过 ,滤液 加 入 枸 橡 酸 适量 和 茶 甲 酸 钠 或 山梨 酸 钾 
3g, 加 水 调整 总 量 至 1000ml, 混 匀 , 即 得 。 


陈皮 77. 3g 


【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 黏稠 液体 ; 味 甜 、 
微 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 加 水 20ml, 混 匀 , 用 二 氯 甲烷 


振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 
Mi 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 乙酸 
乙 酯 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~ 一 60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 
(15:5:1)10C 以 下 放置 分 层 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 C 
出 ,上 晾 于, 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 橙黄 色 荧 光斑 点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
30ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶 液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 他 和 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 再 取 陈 皮 对 照 药材 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 , 展 至 约 3cm， 
取出 , 晾 干 , 再 以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20: 10: 1: DR E 
层 溶液 为 展开 剂 , 展 至 约 8em, Hu AF, WEE RULE RR, 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 
和 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 2ml, 加 在 中 性 氧化 
铝 柱 (100 一 200 目 ,3g, 内 径 为 1.2cm, 用 甲醇 5ml 预 洗 ) 上 ， 
用 甲醇 15ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 党 参 块 苷 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (附录 WL D) 试 验 ,以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
AM, LL Z, RS 2K (16 : 84) 为 流动 相 ; 柱 温 30C ,检测 波长 为 
215nm。 分 别 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10p1, 注 入 液 
相 色 谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 蜂 保留 时 间 相 
同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1. 28( 附 录 W AD. 

pH X 3.5—5.5(f3* G. 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 T FD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A ZHE- G2 : 68) 为 流动 相 ;用 蒸发 光 散 射 检 测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄 蕊 甲 苷 峰 计算 应 不 低 于 7000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 
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乐 脉 颗粒 


供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 50ml, 加 水 10ml, 混 
匀 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 6 次 ,每 次 70ml, 合 并 正 丁 醇 
ERA, MARAR 3 次 ,每 次 100ml, 取 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 
渣 加 甲醇 微 热 使 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 ul. 15ul, BEC S TEE 
20ul, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 1ml EX RUE EB P (a Ha Ow) 计 , 不 得 少 
于 22. 0pg。 

【功能 与 主治 】 益 气 健 脾 ,和 中 开胃 。 用 于 脾胃 气虚 所 
致 的 食欲 不 振 、 面 黄 、 身 瘦 ; 厌 食 症 、 营 养 不 良 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 至 二 岁 一 次 5ml, 二 岁 以 上 一 
次 10ml, 一 日 2 一 3 次 。 


【规格 】 每 瓶装 100ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
乐 脉 颗粒 
Lemai Keli 

【处 方 】 丹参 499g Ji 3$ 249. 5g 

JR^j 249. 5g 红 花 249. 5g 

香 附 124. 75g KẸ 124. 75g 

山楂 62. 4g 
【 制 法 】 以 上 七 味 ,加 水 前 者 三 次 ,每 次 1 小 时 ,合并 前 


液 , 滤 过 ,滤液 低温 (45 一 50C ) 浓 缩 至 相对 密度 为 1.10 一 
1. 30 的 清 襄 , 在 间歇 式 流 化 床 内 与 乳糖 流 化 , 制 成 颗粒 , 干 
燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

[31 本 品 为 黄 棕色 至 棕色 的 颗粒 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 5g, 加 水 30ml, 振 摇 , 加 乙醚 40ml, 
振 摇 提 取 3 分 钟 ,离心 ,分 取 乙 醚 液 ,加 无 水 硫酸 钠 1g, 振 摇 ， 
滤 过 , 残 酒 用 乙醚 10ml 分 两 次 洗涤 ,滤液 与 洗 液 合 并 , 挥 干 ， 
残渣 加 乙醚 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 酮 [a 
对 照 品 ,加 乙醚 制 成 每 1ml 含 0.7mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10~~15p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

(2) 取 川 芝 对 照 药材 1g, 加 水 30ml, 振 播 , 加 乙醚 40ml, 
剧烈 振 摇 提取 3 分 钟 ,离心 ,分 取 乙 配 液 ,加 无 水 硫酸 钠 lg, 
HE , 滤 过 , 残 酒 用 乙醚 10ml 分 两 次 洗涤 ,滤液 与 洗 液 合并 ， 
挥 干 。 残 潭 加 乙醚 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 
上 述 对 照 药材 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
正己 烷 - 乙 醚 (1 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
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(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 主 斑 点 。 

(3) 取 本 品 5g, 加 水 30ml, 振 摇 , 加 乙醚 40ml, 振 摇 提 取 3 
分 钟 ,离心 ,分 取 乙 醚 液 , 加 4% 氢 氧化 钠 溶液 15ml, 用 力 振 摇 
提取 ,分 取 乙 醚 液 ,加 无 水 硫酸 钠 1g, 振 摇 , 滤 过 , 残 酒 用 乙醚 
10m 分 两 次 洗涤 ,滤液 与 洗 液 合并 , 挥 干 ,残渣 加 乙醚 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 
溶液 10pl、 对 照 药 材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正己 烷 -乙醚 (1 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 茄 
香 醋 试 液 ,105 必 加 热 5 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 紫 色 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C) 。 

【含量 测定 】 8E RECON V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 异 丙 醇 -甲醇 -醋酸 -水 (2 : 25 : 2 : 71) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 汐 药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 1000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 在 80'C 干 燥 1 小 时 的 芍药 苷 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 稀 乙 醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 研 
细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 稀 乙 醇 适 量 , 振 
摇 提 取 1 小 时 ,加 稀 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1l, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

AERE RAS LAS ZR E CC Ha Ou ) 计 ,不 得 少 于 15mg。 

【功能 与 主治 】 行 气 活血 ,化 瘀 通 脉 。 用 于 气 浪 血 瘀 所 
致 的 头痛 、 有 眩晕 、 胸 痛 、 心 怪 ; 冠 心病 心绞痛 、 多 发 性 脑 梗 死 见 
上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1~2 袋 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 每 袋 装 3g 

【贮藏 》 密封 , 置 干燥 处 。 


ZARA 


Donglingcao Pian 


【处 方 】 ZAE 3000g 

【 制 法 】 取 冬 姿 草 ,粉碎 成 粗 粉 ,用 乙醇 加 热 回流 提取 二 
次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,提取 液 滤 过 ,滤液 合并 ， 
回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,干燥 成 于 浸 畜 ,粉碎 ,加 和 淀粉 适量 ， 
制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 绿 棕 
色 至 绿 褐色 或 棕色 至 棕 褐色 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 4 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 30ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 Iml 使 溶解 , 作 


冯 了 性 风湿 跌 打药 酒 


为 供 试 品 溶液 。 另 取 冬 凌 草 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 带 状 .以 二 握 甲 烷 - 
丙酮 -乙醇 (36 : 1 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 . 晾 干 , 喷 以 30% 
硫酸 乙醇 溶液 ,105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 Wi D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (52 : 48) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 239nm。 
理论 板 数 按 冬 凌 草 甲 素 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 冬 凌 草 甲 素 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 0. 5g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 300W, 频 率 40kHz)30 
分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 勺 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 冬 凌 草 以 冬 凌 草 甲 素 (Cz Has 06) 计 , 不 得 少 
于 0.40mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 肿 散 结 , 利 咽 止痛 。 用 于 热 
毒 既 成 所 致 咽 哈 肿 痛 、 声 音 只 哑 ;扁桃 体 炎 、 咽 炎 \ 口 腔 炎 见 上 
述 证 候 者 及 癌症 的 辅助 治疗 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2~5 片 ,一 日 3 次 。 


【规格 】 〈1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.26g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 25g) 

【贮藏 】 密封 。 

冯 了 性 风湿 跌 打药 酒 
Fengliaoxing Fengshi Dieda Yaojiu 

[451 TAH 2500g Hd 75g 
麻黄 93. 8g 羌活 7.5g 
当归 7. 5g 川 营 7. 5g 
Bd T. 5g 补 骨 脂 7. 5g 
乳香 7. 5g 猪 牙 皂 7. Sg 
陈皮 33. lg 苍术 7. 5g 
REM 7. 5g 香 附 7.5g 
木 香 7. 5g Tix 50g 
白术 7.5g 山药 7. 5g 
黄精 20g RLT 7.5g 
ANB 7. 5g B 7. 5g 
泽 泻 7. 5g 五 灵 脂 7. 5g 


31b 16. 2g 
没 药 7. 5g 

【 制 法 】 以 上 二 十 七 味 , 除 乳香 、 五 灵 脂 、 木 香 、 没 药 、 麻 
KR GE DEF AE ATEI ,其余 丁 公 茧 等 十 七 味 
i&5),2& 2 小 时 ,取出 , 放 冷 ,与 上 述 乳 香 等 十 味 合并 , 置 容 器 
内 ,加 入 白酒 10kg, 密 闭 浸泡 30—40 X , 滤 过 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 红 棕 色 的 液体 ; 气 香 , 味 微 
E.H. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, Jm H 8 9ml, 混 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 东 其 著 内 酷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 8ug 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 - 三 毛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (6 : 10 : 7 ; 1.2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 30ml, 蒸 去 乙醇 ,浓缩 至 2ml, 加 乙醚 10ml 与 
KARA 1ml, 密 塞 ,放置 2 小 时 ,时 时 振 摇 , 分 取 醚 层 , 加 盐 
酸 1 滴 , 挥 去 乙醚 ,加 甲醇 2ml, 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 盐酸 麻黄 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 
烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (20 : 3 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ， 
HAZAR., E 105C 加 热 约 10 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 100 ml, Ji A i RE (30 — 60'C ) 100ml, 振 摇 提 
取 ,石油 醚 液 用 适量 无 水 硫酸 钠 脱 水 ak t oe HE T ,残渣 加 
甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 朴 酚 对 照 品 与 和 
厚 朴 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G BJ AR E ,以 甲苯 -乙酸 乙 
者 (18 : 3) 为 展开 剂 ,在 相对 湿度 7026 以 上 的 环境 下 展开 , 展 
距 9cm, 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 1%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 100ml, 2 E Z BE, HA if SE C30 — 60'C ) 30ml 
振 摇 提取 ,分 取石 油 醚 液 , 挥 散 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 
另 取 桂 枝 对 照 药材 0. 5g ,加 甲醇 10ml, 密 塞 ,浸泡 20 分 钟 , 时 
时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 材 溶液 。 再 取 桂 皮 醛 对照 品 ， 
加 乙醇 制 成 每 1ml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10u1l、 对 照 药 材 溶液 
Spl 和 对 照 品 溶液 1nl, 分 别 点 于 同一 三 胶 G 薄 层 板 上 ,以 石 
油 酶 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 际 
干 , 喷 以 二 硝 基 苯 肝 乙 醇 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 100ml, 蒸 去 乙醇 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 次 
(30ml, 20m!) ,分 取 乙 醚 液 , 滤 过 , 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 0. 25g, 加 乙醚 
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牡丹 皮 7.5g 
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30ml, EE, fc 20 4r 9p UE b. uE R E TF R EL LR 
lml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 去 氨 木 香 内 酯 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5pl、 对 照 药材 溶 
液 和 对 照 品 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氯 甲 烷 - 环 已 烷 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(6) 取 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
10pl 和 对 照 品 溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
芋 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 影 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 氮 化 铁 乙 
醇 溶液 (每 100ml 溶液 中 加 入 3 滴 盐 酸 ) ,加热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 乙醇 量 nN35?96—4596 (HRK M). 

总 固体 ”精密 量 取 本 品 25ml, 置 105C 干 燥 至 便 重 的 蒸发 
MPT É 105'C 干 燥 至 恒 重 。 遗 留 残 潭 不 得 少 于 1.296. 

其 他 应 符合 酒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 M). 

【功能 与 主治 】〗 祛 风 除湿 ,活血 止痛 。 用 于 风寒 湿 痹 , 手 
足 麻 木 , 腰 腿 酸 痛 ; 跌 扑 损伤 , 瘀 滞 肿 痛 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10~15m,—A 2~3 次。 
外 用 , 擦 于 患处 ; 若 有 肿 痛 黑 瘀 ,用 生姜 捣 碎 炒 热 ,加 入 药酒 适 
量 , 擦 患处 。 

【注意 】 孕妇 禁 内 服 , 忌 擦 腹 部 。 

【贮藏 】 密封 。 

玄 麦 甘 桔 含 片 
Xuanmai Ganjie Hanpian 
[4551 玄 参 275g zx 275g 
HE 275g Ti Bi 275g 


【 制 法 】 L4 EVUSR . Jin zK RC — X 88 — X 1.5 小 时 ,第 
二 、 三 次 每 次 1 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 静 置 12 小 时 , 取 上 
清 液 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1. 10 一 1. 20(60 — 65" ) 的 稠 府 ， 
干燥 成 干 膏 。 取 干 襄 粉 与 适量 蔗糖 .淀粉 混 匀 , 制 粒 , 干 燥 , 喷 
A 0.3% 薄 荷 油 及 1% 硬 脂 酸 镁 , 混 匀 , 制 成 1000 片 ;或 包 薄 
膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕色 至 棕色 的 片 或 薄膜 衣 片 ,薄膜 衣 
片 除去 包 衣 后 显 浅 棕色 至 棕色 ; 味 甜 ,有 清凉 感 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 4 片 , 包 衣 片 除去 包 衣 , 研 细 , 加 乙醚 
30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 滤液 , 滤 渣 加 乙醇 40ml， 
超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 饱和 的 正 丁 醇 
40ml 使 溶解 ,用 水 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 水 液 ,分 取 正 丁 
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醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
玄 参 对 照 药材 lg, 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,残渣 
加 乙醇 40ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 干 ,残渣 加 
水 饱和 的 正 丁 醇 40ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GEBRE ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (5 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
HRF , 喷 以 1% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 主 斑点 。 

(2) 取 甘草 对 照 药材 lg, 同 [鉴别 3(1) 项 下 的 供 试 品 溶液 
制备 方法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 对 照 药材 溶液 各 
5ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 
(30 : 10 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑 点 ; 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
ZB 3 T6380; AZ R0. 1% 磷 酸 溶液 (37 : 63) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘 草酸 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草酸 铵 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 m 含 80pg 的 溶液 , 即 得 (每 1ml 相当 于 含 甘 
草酸 78. 36pg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 包 衣 片 除去 包 衣 ,精密 
称 定 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
0.1%% 磷 酸 甲醇 溶液 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 40kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 0.196 
磷酸 甲醇 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 甘草 以 甘草 酸 (Cs He O46 ) 计 ,不 得 少 于 1. 3mg。 

【功能 与 主治 】 清热 滋 阴 , 祛 痰 利 咽 。 用 于 阴 虚 火 旺 , 虚 
火 上 浮 , 口 鼻 干燥 ,咽喉 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 含 服 。 一 次 1 一 2 片 ,一 日 12 片 ,随时 服用 。 


【规格 】 (1) 每 片 重 1. 0g 
(2) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 1. 0g 
【贮藏 】 密封 。 
ZBEK 
Xuanmai Ganjie Keli 
[3551 Z 400g ZZ 400g 
甘草 400g 桔梗 400g 
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【 制 法 】 以 上 四 味 ,加 水 前 者 三 次 ,第 二 次 1.5 小 时 ,第 
二 ,三 次 各 1 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 静 置 12 小 时 , 取 上 清 
液 浓缩 至 相对 密度 为 1.32-—1.35(65'C) BU BS EF. OBS TE ,加 
人 适量 的 蔗糖 及 糊 精 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕色 至 浅 棕 褐色 的 颗粒 ; 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10g, 加 水 40ml, 加 热 使 溶解 , 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 再 用 水 饱和 的 正 
丁 醇 40ml 振 摇 提 取 , 正 丁 醇 液 蒸 二 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 玄 参 对 照 药材 2. 5g, 加 乙醇 50ml, 加 
热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 干 ,残渣 加 水 30ml, 加热 使 
溶解 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对照 药材 溶液 6p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 W 
HRT EA 1%% 香 草 醛 硫酸 浴 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 主 斑 点 。 

(2) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml, 趁 热 溶解 ,用 氨 试 液 碱 化 的 水 
饱和 正 丁 醇 (1 : 10) 的 上 层 溶 液 振 摇 提取 3 次 ,每 次 15ml, 分 
RETER, AT RAMEE 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 麦 冬 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 5pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (15 : 10 : 2) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 O. 

【功能 与 主治 】 清热 滋 阴 , 祛 痰 利 咽 。 用 于 阴 虚 火 旺 , 虚 
ACER D ACT HR Ah e 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 10g, 一 日 3 一 4 次 。 


【规格 】〗 ERE 10g 
【贮藏 】 密封 。 
半 夏 天 麻 丸 
Banxia Tianma Wan 
【处 方 】 法 半 夏 360g 天 麻 180g 
XXE 360g AS 30g 
OR OKIH $,036g 炒 白术 80g 
茯苓 126g 陈皮 360g 
WES 36g Zi ili GP 69g 
kb ze 39g 黄柏 54g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 R. RER, 
榨 汁 (每 100g 粉末 用 生姜 3g) ,药酒 加 水 前 者 , 施 液 滤 过 ,与 
汁 合并 , 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 


DERI 本 品 为 浅黄 色 至 棕 黄 色 的 水 丸 ; 味 苦 、 微 甘 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 成 束 或 散 
离 , 壁 厚 ,表面 有 纵 裂纹 ,两 端 断裂 成 帅 状 或 较 平 截 ( 灾 黄 芪 )。 
草酸 钙 方 晤 成 片 存 在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 纤 维 束 鲜 黄色 ， 
周围 细胞 含 草酸 钙 方 唱 , 形 成 唱 纤维 , 含 晶 细胞 壁 木 化 增 厚 
(黄柏 )。 草 酸 钙 针 晶 成 束 ,长 32 一 144km, 存 在 于 黏液 细胞 中 
或 散在 (法 半 夏 ) 。 

(2) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 加 热 回流 提取 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 陈 皮 对 照 药 
材 0. 3g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 用 0. 5% 氨 氧化 钠 
溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 
13) 为 展开 剂 ,展开 12cm, 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 三 氧化 锅 试 液 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 另 取 黄 柏 对 照 药 材 1g, 加 甲醇 10ml, 同 [鉴别 3(2) 项 
下 供 试 品 溶液 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 亦 碱 
对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 
试 品 溶液 及 上 述 两 种 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (5 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 
斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A. 

【含量 测定 】 KARWAHE R D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
A38 3638] s AZ HRK (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 283nm。 
理论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 杰 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 适 量 , 研 细 , 取 约 0. 25g T8 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 甲 醇 50ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 7076 R ERA 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg A M E A E C Ca Ha Ois ) 计 ,不 得 少 
F 10. 0mg。 

【功能 与 主治 】 PHE MRAR. HT EEA. K 
TE 3 PB AT S E ERES n An R A AE SLE A A o 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 2 一 3 次 。 

【注意 】 忌 食 生 冷 油腻 。 

【规格 】 每 100 九重 6g 

【贮藏 】 密封 。 
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汉 桃 叶片 


iX vs 0r B 


Hantaoye Pian 


【处 方 〗 汉 桃 叶 3000g 

【 制 法 】 取 汉 桃 叶 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 , 滤 过 ， 
合并 滤液 ,浓缩 至 相对 密度 约 为 1.2(50C ) 的 清 襄 , 加 乙醇 至 
含 醇 量 达 60% , 静 置 , 滤 过 ,回收 乙醇 ,滤液 浓缩 成 稠 襄 状 , 干 
燥 成 干 漫 育 , 粉 碎 , 加 淀粉 适量 , 混 匀 , 制 粒 ,压制 成 1000 Fr, 
包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 
SERO INE. 

【鉴别 】 取 本 品 1 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醇 10ml, 超 声 
处 理 15 分 钟 nk xb UE E ZR EET ,残渣 加 水 10ml, 加 稀 盐酸 调 
节 pH 值 至 2, 温 水 中 加 热 10 分 钟 , 放 冷 , 用 乙醚 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 25ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 汉 桃 叶 对 照 药材 3g, 加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 
提取 30 分 钟 , 滤 过 , 自 “ 滤 液 蒸 至 近 干 起 , 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10 岂 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 
(30 : 15 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 1%% 三 氯 化 铁 和 
1%% 铁 氨 化 钾 的 等 量 混合 液 ( 临 用 配制 )。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 无 水 芦 于 对照 品 约 
50mg ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 60% 乙 醇 35ml, 微 热 使 
溶解 , 放 冷 ,用 60% 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 10ml， 
置 50 ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 中 约 含 无 水 
芦 丁 0.2mg) 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 lml、2ml、3ml、 
4ml,5ml,6ml, 4 3i & 25ml 量 瓶 中 ,加 水 至 6ml, 加 5% SE Ti 
酸 钠 溶液 1ml, 混 匀 ,放置 6 分 钟 , 加 10 96 硝酸 铝 溶液 1Iml, 摇 
^] ,放置 6 分 钟 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 10ml, 再 加 水 至 刻度 E, 
放置 15 分 钟 ,以 相应 的 试剂 作 空白 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(附录 V A), 在 500nm 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 度 为 纵 坐 
ER ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 
4 片 量 ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 60% 乙 醇 70ml, 80°C 
加 热 30 分 钟 , 并 时 时 振 摇 , 放 冷 ,加 60% 乙 醇 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 。 精 密 吸 取 续 滤液 1ml, 置 25ml 量 瓶 中 , 照 标准 曲线 制 
备 项 下 的 方法 , 自 “ 加 水 至 6ml” 起 ,依法 操作 , 另 精密 吸取 续 
滤液 1ml, 加 水 稀释 至 25ml, 摇 匀 , 作 空白 ,依法 测定 吸光 度 ， 
从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 中 无 水 芦 丁 的 量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 总 黄酮 以 无 水 芦 丁 (Cz Hso O16 ) 计 ,不 得 少 
于 14mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 止痛 , 舒 筋 活 络 。 用 于 三 又 神经 痛 ， 

* 664 ° 


坐骨 神经 痛 , 风 湿 关节 痛 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3~5 片 ,一 日 3 次 。 


【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 33g 
(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 32g) 
【贮藏 】 密封 。 
加 味 左 金丸 
' Jiawei Zuojin Wan 
【处 方 〗 姜黄 连 36g 制 吴 荣 英 36g 
RA 18g 柴 胡 36g 
KẸ 18g BUR 72g 
fb 36g Ej 54g 
醋 青 皮 54g KIRT 54g 
陈皮 54g 醋 延 胡 索 54g 
当归 54g 甘草 18g 
【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 
丸 , 干 燥 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 黄 棕 色 的 水 丸 ; 气 香 , 味 若 S. 
【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 鲜 黄色 LEE 


稍 厚 , 纹 孔明 显 (姜黄 连 ) 。 薄 壁 细胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 , 有 极 微细 
的 斜 向 交错 纹理 (当归 ) 。 油 管 含 淡 黄 色 或 黄 棕色 条 状 分 泌 物 ， 
直径 8~25pm( 柴 胡 )。 分 沁 细 胞 类 圆 形 , 含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 
分 泌 物 ,其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 ( 醋 香 附 )。 草 酸 钙 簇 晶 直 径 
18 一 32pm, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 或 一 个 细胞 中 含有 
SU ESSA, 。 厚 壁 组 织 碎片 绿 黄色 ,细胞 类 多 角形 或 略 延 
长 , 壁 稍 弯曲 ,有 的 连珠 状 增 厚 , 纹 孔 细密 (本 延 衣 索 )。 纤 维 东 
周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 ) 。 

(2) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 乙醚 20ml, 超声 处 理 5 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 当 归 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醚 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~~90C)- 乙 酸 乙 酷 
(9 : 1) 为 展开 剂 ET Wih, RF, E Ih G65nm) F 4 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 木 香 对 照 药材 0. 5g, 同 [鉴别 ](2) 项 下 对 照 药材 溶 
液 制 备 方法 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 另 取 木 香 烃 内 酯 对 照 品 
与 去 氨 木 香 内 酯 对 照 品 ,分别 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 
[鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 10pl、 上 述 三 种 对 照 溶 液 各 Syl, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 
酯 (8 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


(4) 取 本 品 2.5g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 RADIK 10ml 使 溶解 ,用 浓 氨 试 液 调节 pH 
值 至 9, 用 乙醚 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 . 蒸 于 ， 
残渣 加 甲醇 1m] 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 对 照 
药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 
于 同一 用 0. 4%% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 
己 烷 -二 氯 甲烷 -甲醇 (7.5 : 4 : DOSE ERI. ETE WE, 
干 , 置 碘 缸 中 约 3 分 钟 后 取出 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 吴 荣 英 对 照 药材 0. 3g, 同 [鉴别 ](2) 项 下 对 照 药材 
溶液 制备 方法 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 吴 荣 英 次 碱 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 
溶液 及 上 述 两 种 对 照 溶 液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 (19 : 5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 VL, RS -0. 1mol/L 磷酸 溶液 (50 : 50) (每 100ml 加 
HOREA 0. 1g) 为 流动 相 ;检测 波长 为 263nm。 理 论 
板 数 按 盐酸 小 繁 碱 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 亡 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 50% 甲 醇 -盐酸 (100 : 1) 制 成 每 Im 含 70pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 
定 , 精 密 加 入 50% 甲醇 -盐酸 (100 : 1) 混 合 溶液 50ml, 密 塞 ， 
称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 -盐酸 (100 : 1) 混 合 溶液 补足 减 失 的 
重量 HÉ ^T , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 姜 黄连 以 盐酸 小 右 碱 (Cz Hi: NO, * HCD 
计 , 不 得 少 于 2. 0mg. 

【功能 与 主治 】 平 肝 降 闭 , 朴 郁 止 痛 。 用 于 肝 郁 化 火 . 肝 
ETAS EMRA .急躁 易 怒 BATE RALAR. 

【用 法 与 用 量 】 口服。 一 次 6g, 一 日 2 次 。 

【规格 】 每 100 丸 重 6g 

【贮藏 】 密封 。 


加 味 生化 颗粒 


加 味 生化 颗粒 
Jiawei Shenghua Keli 
【处 方 】 当归 266g 桃仁 266g 
益母草 266g 赤 芍 200g 
艾叶 200g 川 营 200g 
KHH 200g 炮 姜 200g 
HFF 200g 阿胶 34g 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 除 阿胶 外 ,其 余 当 归 等 九 味 加 水 前 者 
二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 碱 压 浓缩 至 适量 , 静 
置 24 小 时 , 取 上 清 液 ,备用 , 另 取 阿 胶 加 适量 水 加 热 溶 化 后 ， 
加 入 上 述 备 用 液 中 ,继续 浓缩 至 相对 密度 约 1. 20 的 清 育 , 加 
人 蕊 糖 和 糊 精 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 棕色 的 颗粒 ; 气 微 , 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 10g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 正 丁 醇 饱 
和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 取 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 
2ml 使 溶解 ,加 入 中 性 氧化 铝 2g TESI ZK 8 E 2E TF mte rb E 
4 (558: (100 ~ 200 EH, 4g, 内径 为 0.8~lcem) 上 ,用 甲醇 
50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 iml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 网 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
AAR A LK : 86) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1m 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1,.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)20 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 赤 芍 以 芍药 昔 (Co Ha On ) 计 ,不 得 少 于 12mg. 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 温 经 止痛 。 用 于 瘀 血 不 尽 , 冲 
任 不 因 所 致 的 产后 恶露 不 绝 , 症 见 恶露 不 止 . 色 紫 暗 或 有 血 
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加 味香 连 丸 


块 . 小 腹 冷 痛 。 

【用 法 与 用 有 最】 开水 冲服 。 一 次 15g, 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 袋 装 15g 

【贮藏 】 密封 。 

加 味香 连 丸 
Jiawei Xianglian Wan 

[475] 120g 姜黄 连 180g 
黄 芬 120g XB GB 60g 
白 芍 120g 当归 60g 
姜 厚 朴 120g Ak b toe 120g 
槟 李 60g 醋 延 胡 索 60g 
t| S AES 60g XH 30g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 用 水 泛 
丸 , 干 燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 至 棕 褐 色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 鲜 黄色 ， 
壁 稍 厚 , 纹 孔 明显 (姜黄 连 )。 纤 维 淡 黄色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 
CES, 。 石 细胞 鲜 黄 色 ,分 枝 状 , 壁 厚 , 层 纹 明 显 (黄柏 )。 菏 
壁 细胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 ,有 极 微细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 )。 草 
1e $57; Sàn Fr TEE T MERE 8 £L rj RR). WEAR E 
EERE, E BEER AS IRE SCIL OESRIO .— £F HERR F8] E 9 RE 
细胞 含 草 酸 钙 方 晶 ,形成 唱 纤 维 ( 灾 甘 草 )。 

(2) 取 本 品 4g, 研 细 , 加 乙醚 15ml, 放 置 2 小 时 ,时 时 振 
摇 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
洲 液 。 另 取 木 香 对 照 药 材 0. 4g, 加 乙醚 15ml, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
Sul 对照 药 材 溶 液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 
己 烷 -丙酮 (10 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 晾 干 , 喷 以 5% 香草 
醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 厚 朴 对 照 药材 0.5g, 加 乙醚 15ml, 放 置 2 小 时 ,时 
时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 挥 干 RALEA 5ml 使 溶解 ,作为 对 
照 药材 溶液 。 另 取 厚 朴 酚 对 照 品 、 和 厚 朴 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 1mi 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
WERU B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 
述 两 种 溶液 各 5y1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 石 
id BE (30— 60 CO- FP e Z, E TR RE C15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 4g, 研 细 , 加 乙醚 15ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
BEEZ RA $ 0. 1g, 同 法 制 成 对 上 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
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法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅 
RE G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (3 :7 : 
0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 4g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 于 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 ,用 浓 氨 试 液 调节 pH 值 
至 9, 用 乙醚 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 ET, R 
渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 对 照 药 
材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 而 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 
同一 用 1% 氧 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 
二 氯 甲 烷 - 甲 醇 (7.5: 4 : 1) 为 展开 剂 JEJE UH LECT ERR 
HPE 3 分 钟 后 取出 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LA Z HR-0. 1%% 磷 酸 溶液 (50 : 50) (每 100ml 含 十 二 
烷 基 磺 酸 钠 0. 1g) 为 流动 相 ;检测 波长 为 345nm。 理 论 板 数 
按 盐酸 小 万 碱 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 竖 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 40ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 2g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 -盐酸 (100 : 1)50ml, 称 
定 重量 ,超声 处 理 (功率 500W ,频率 40kHz)30 43 Bh , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 甲醇 -盐酸 (100 : 1) 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 黄连 .黄柏 以 盐酸 小 辟 碱 (Czo H NO, * 
HClD 计 ,不 得 少 于 7. 0mg. 

【功能 与 主治 】 清热 祛 湿 ,化 滞 止 痛 。 用 于 大 肠 湿 热 所 
致 的 痢疾 , 症 见 大 便 脓 血 、 腹 痛 下 坠 .里 急 后 重 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 3 次 。 


【规格 】 每 100 丸 重 6g 
【贮藏 】 密封 。 
加 味 遂 遥 口服 液 (合剂 ) 
Jiawei Xiaoyao Koufuye 
[45757] 柴 胡 64g 当归 64g 
白 芍 64g EUR Gib 264g 


Jn k 3l 3€ Jt 


茯苓 64g 牡丹 皮 96g 
Ti T- (E $ 96g 薄荷 13g 
甘草 51g 生姜 21g 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 柴 胡 、 当 归 、 白 术 、 牡 丹 皮 、 薄 荷 .生姜 
用 水 蒸气 蒸馏 ,收集 蒸 馆 液 600ml, 蒸 馆 后 的 水 溶液 另 器 保 
存 ; 其 余 白 芍 等 四 味 , 加 水 前 部 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 与 
AE TRU BO Zo d E RUE 1.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 与 获 
饮 后 的 水 溶液 合并 ,浓缩 至 适量 , 放 冷 ,加 乙醇 使 含 醇 县 为 
65% ,搅拌 ,冷藏 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ， 
AA SE 125ml .山梨 酸 1. 5g 及 上 述 蒸 馅 液 ( 先 用 3 一 5ml XX 
山梨 酯 80 搅拌 使 混 匀 ), 混 匀 , 加 水 至 1000ml, 用 稀 盐酸 调节 
pH 值 至 4. 0 , 混 匀 ,冷藏 24 小 时 , 滤 过 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 的 液体 ; 气 特异 , 味 苦 、 微 甜 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 20ml, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
40ml, 合 并 乙醚 液 ET ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1m 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 10 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 
药材 溶液 。 再 取 丹 皮 酚 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 5p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 - 乙 酸 乙 酯 (10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜 色 的 茨 光斑 点 。 再 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 氯 化 铁 
乙醇 溶液 ,加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 通 过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 
lcm, 柱 高 为 10cm) ,用 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 , 再 以 30% 乙 
BE 40ml 洗 脱 , 收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 枯 子音 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 m 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 54l, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (5 : 5 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 te 
色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml， 
合并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药 材 1g, 加 水 适量 ,前 者 30 分 钟 ,取出 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 而 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10ul ,分 
别 点 于 同一 以 1%% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 酝 酸 -水 (15 : 1 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
HERF , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 上 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
2 一 3 个 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.05 CHE VE A)。 

pH 值 33 3.5—5.0Cf 3€ V G)。 


其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J. 
' 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI TE 
谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
ue -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (15 : 85) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 
于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药疹 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 50yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 lml, 置 25ml BR 
中 ,用 50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 每 1ml 含 白 芍 和 牡丹 皮 以 芍药 苷 (Ca Hzs O11) 计 , 不 
得 少 于 0. 80mg。 

【功能 与 主治 】 舒 肝 清热 , 健 脾 养 血 。 用 于 肝 郁 血 虚 . 肝 
脾 不 和 所 致 的 两 胁 胀 痛 .头晕 目眩 、 倦 急 食 少 .月 经 不 调 、 脐 腹 
胀 痛 ; 更 年 期 综合 征 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 10ml, 一 日 2 次 。 

【注意 】 切 鼠 气 恼 劳 碌 ;, 鼠 食 生冷 油腻 。 


【规格 】 (1) 每 支 装 10ml (2) 每 瓶装 100ml 〈3) 每 瓶 
装 150ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴 凉 干燥 处 。 
注 : 规格 (2)、(3) 为 合剂 。 
加 味 遂 遥 丸 
Jiawei Xiaoyao Wan 
【处 方 】 柴 胡 300g 当归 300g 
HAJ 300g EUR GE 45300g 
茯苓 300g 甘草 240g 
牡丹 皮 450g 板子 ( 姜 炙 )450g 
薄荷 60g 


【 制 法 】 以 上 九 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 另 取 生 姜 
100g ,前 液 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 的 水 丸 ; 味 甜 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 ; 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 深化; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6pm RÆ). HM t ik ia B1 18 一 32pkm, 存 在 于 菏 壁 细胞 
中 , 常 排列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含有 数 个 簇 晶 ( 白 芍 )。 纤 维 束 
周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 ( 甘 草 )。 种 皮 石 细 
胞 黄色 或 淡 棕 色 ,多 破碎 ,完整 者 长 多 角形 .长 方形 或 不 规则 
形 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 腔 棕 红色 (板子 ) 。 

《2) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 乙醚 10ml, 密 塞 , 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0. 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 

* 667 * 


Anc EG GE A XO 


丹 皮 酚 对 照 品 , 加 丙酮 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 
(210 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 荧光 斑点 ; 喷 以 5% 三 氮 化 铁 乙醇 溶液 , 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 2%% 和 氢气 化 钠 溶液 10ml, 加 热 30 分钟， 
HRF METE 10ml 振 摇 提取 ,分 取 正 丁 醇 提取 液 , 蒸 干 , 残 
酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柴 胡 对 照 药材 
0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 Sul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -水 (30 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BT , 喷 以 2% 对 二 甲 氮 基 茶 甲醛 的 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105 必 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 石油 醚 (30~60C)20ml, 超 声 处 理 
20 分 钟 , 滤 过 , 滤 渣 备用 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 lml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 术 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (60~90C)- 乙 
酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 [鉴别 ](4) 项 下 石油 醚 提取 后 的 滤 渣 , 挥 干 溶剂 ,加 
乙醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 乙醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 板 子 并 对 照 品 ,加 乙醇 制 
成 每 Iml E 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (5 : 5 : 1 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 05mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶液 (用 0.05mol/L 
磷酸 二 氢 钾 溶液 调节 pH 值 至 7.4)(23 : 77) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙 醇 制 成 每 Im 含 60ng 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 研 细 , 取 约 lg HERE E 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 稀 乙 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 超 声 
处 理 (功率 260W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 
稀 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
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10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 白 芍 和 牡丹 皮 以 芍药 苷 (Cz Hos O41) 计 , 不 
得 少 于 1. 9mg。 

【功能 与 主治 】 舒 肝 清热 , 健 脾 养 血 。 用 于 肝 郁 血 虚 , 肝 
脾 不 和 ,两 胁 胀 痛 , 头 学 目眩 , 倦 仿 食 少 ,月 经 不 调 , 脐 腹胀 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g ,一 日 2 次 。 

【注意 】 U^ EEuu m. 

【规格 】 4100 3LE 6g 

Ueszkl 密闭 ,防潮 。 
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Jiawei Huoxiang Zhengqi Ruanjiaonang 


[4:51 ËE 紫 苏 叶 
白芷 炒 白术 
陈皮 半 夏 ( 制 ) 
姜 厚 朴 茯苓 

1 FB 甘草 
大 腹 皮 生姜 
KE 


【 制 法 】 以 上 士 一味, 厚 朴 用 60% 乙 醇 提取 三 次 , 滤 过 ， 
合并 滤液 ,回收 乙醇 ,浓缩 成 清 育 I ; 广 获 香 、 紫 苏 叶 ,陈皮 、 白 
术 、 白 芷 水 北 气 蒸馏 提取 挥发 油 , 燕 馏 后 的 水 溶液 滤 过 ,滤液 
另 器 收集 ;药酒 与 半 夏 .茯苓 .桔梗 .甘草 .大 腹 皮 、. 生 姜 及 大 更 
加 水 裔 煮 二 次 ,合并 亨 液 ,与 上 述 水 溶液 合并 , 滤 过 ,滤液 浓缩 
至 适量 ,离心 ,上 清 液 浓缩 成 清高 TT ;合并 清 襄 工 和 I ,浓缩 成 
笛 膏 , 减 压 干 燥 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 。 加 人 挥发 油 及 精制 大 豆 
油 .蜂蜡 及 聚 山梨 酯 80, 经 胶体 磨 磨 匀 , 压 制 成 软 胶 囊 1000 
粒 , 即 得 。 

【性 状 】》 本 品 为 软 胶 襄 , 内 容 物 为 含 少量 悬浮 固体 粉末 
的 棕 褐 色 油 状 液 体 ; 气 芳香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 2g, 置 500ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 
水 250ml, 混 匀 ,连接 挥发 油 测定 器 , 自 测 定 器 上 端 加 水 至 刻 
RE ,并 溢 流 入 烧瓶 中 为 止 ,再 加 入 石油 醚 (60 一 90C )1. 5ml, 连 
接 回流 冷凝 管 ,加 热 至 沸 ,并 保持 微 沸 2 小 时 , 放 冷 ,分 取石 油 
醚 层 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 广 区 香 油 对 照 品 ,加 石油 醚 (60 一 
90'C ) 制 成 每 m 含 0. 1ml 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (10 : D 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 AF, EA 2%% 香 草 醛 硫酸 试 液 ,热风 吹 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 乙醚 振 播 提取 2 次 ,每 次 20ml， 
SEE BER ,残渣 挥 尽 乙醚 ,加 水 40ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 


孕 康 合剂 ( 孕 康 口服 液 ) 


甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 栓 皮 苷 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
聚 酰胺 薄膜 上 ,以 丙酮 -水 (1 : DARFA, RER. KHE, AF, 
喷 以 1% 三 氢化 铝 试 液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 石油 醚 (60 一 90C)30ml, 超 声 处 
38 30 分 钟 , 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 挥 干 ,加 三 毛 甲 烷 25ml 和 盐 
M 2ml, 置 水 浴 上 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲 
BE 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml d 0. 2mg 的 溶液 ， 、 溶液 , 照 高 效 液 
JB & RETE CBE SE VI D) 试 验 , 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
8 , LA Z E -0. 1% 磷 酸 溶液 (70 : i 
250nm, 理论 板 数 按 甘草 次 酸 峰 计算 应 不 低 于 1000。 分 别 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 10nl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 。 供 试 品 色谱 
中 应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (75 : 25) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 294nm。 
理论 板 数 按 厚 朴 酚 峰 计算 应 不 低 于 3800。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 厚 朴 酚 对 照 品 . 和 厚 朴 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1m 含 厚 朴 酚 30kg、 和 厚 朴 酚 
25ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
句 , 取 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 容量 瓶 中 ,加 60% 乙 醇 适量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,加 6096 Z B 
至 刻度 , 振 摇 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
20nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 厚 朴 以 厚 朴 酚 (Cis His O;) 与 和 厚 朴 酚 (Cis 
HisO: ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 1. 6mg。 

【功能 与 主治 】 解 表 化 湿 ,理气 和 中 。 用 于 外 感 风寒 ,内 
nU VE AE JU 3k 366 ERE LAT AS Ys P6] e LB CX nE SETS ; BI 
肠 型 感冒 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 

【规格 】 

【贮藏 】 


一 次 3 粒 ,一 日 2 次 。 
每 粒 装 0. 6g( 相 当 于 饮片 2.157g) 
密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 


孕 康 合剂 ( 孕 康 口服 液 ) 
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桑 寄 生 杜仲 ( 炒 ) 
补 骨 脂 党 参 
茯苓 白术 ( 焦 ) 
阿胶 地 黄 
IE 枸杞 子 
乌梅 白 芍 

砂 仁 iE 
芝麻 根 A 
艾叶 


【 制 法 】 以 上 二 十 三 味 , 除 阿胶 外 ,其 余 山药 等 二 十 二 味 
用 温水 浸泡 4 小 时 , 滤 过 ,滤液 备用 ,药酒 加 水 秀 煮 三 次 ,第 一 
次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,第 三 次 0.5 小 时 , 滤 过 ,合并 上 述 滤 
液 , 加 入 阿胶 溶化 后 ,浓缩 成 每 1ml 含 生 药 lg W A i A 
乙醇 使 含 醇 量 达 70% , 静 置 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,加 入 蜂蜜 
83g JE Sl 88g、 茜 甲酸钠 3. 0g 及 水 适量 , 混 匀 ,加 氢 氧 化 钠 试 
液 调 pH 值 至 5 一 6, 加 水 至 1000ml, 滤 过 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 液体 ; 气 微 , 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 40ml, 用 丁 酮 振 摇 提取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 甲醇 5ml 分 次 溶解 ,加 在 中 
性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,8g, 内 径 为 10 一 15mm) 上 ,用 4026 
甲醇 150ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 氨 试 液 30ml 分 次 
溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 正 丁 
醇 液 ; 用 水 20ml 洗涤 1 R, FEKA, IE T BEIWRRACT gk iE 
甲醇 1ml (18 ft MED BEIDE STR TR. DRAR E PAE a, A 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 , 以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 - 水 (13 : 7 : 2)10%C 
以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 防 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ， ua 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 显 相同 颜色 的 斑点 ; BE 
i EE 

(2) 取 本 品 20ml, HA mh iE (30— 60 C )20ml 振 摇 提取 ,分 
取石 油 醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 
制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 — 1091. 23 310 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 和 氢 氧 化 钾 甲 醇 溶液 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 , 照 [含量 测定 ] 黄 蕉 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 
色谱 中 应 星 现 与 对 照 品 色 谱 峰 保留 时 间 相 一 致 的 色谱 峰 。 

(4) 取 本 品 , 照 [ 含 量 测定 ] 白 芍 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 
色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 一 致 的 色谱 峰 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.13( 附 录 W AD. 

pH 值 X 4.5—6.0(f3£8W G)。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 De 
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【含量 测定 】 ES HiRAOBHERHECORNS VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -1%% 醋 酸 溶液 (44 : 56) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 278nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 芽 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50%% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 50% 甲 醇 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml & $$ UL. (Ca His Ou ) 计 ,不 得 少 
F 0. 80mg. 

白 芍 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 S ELZLRR-0. 1% 磷 酸 溶液 (14 : depen 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 敬 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
5056 PREHR Im 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 [ 含 量 测定 ] 黄 苓 项 下 的 供 试 品 溶 
液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
20ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 白 区 以 芍药 昔 (Cz Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0.25mg。 

【功能 与 主治 】 健 脾 固 肾 , 养 血 安 胎 。 用 于 肾虚 型 和 气 
血 虚弱 型 先兆 流产 和 习惯 性 流产 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 20ml, 一 日 3 次 (空腹 服用 )。 

【注意 】 〈1) 服 药 期 间 , 忌 食 辛辣 刺激 性 食物 ,避免 剧烈 
运动 以 及 重 体力 劳动 。 

(2) 凡 难免 流产 . 异 位 妊娠 .葡萄 胎 等 非 本 品 适用 范围 。 

【规格 】 (1) 每 瓶装 10ml 〈2) 每 瓶装 20ml (32 4 XR 
装 100ml 


【贮藏 】 谈 光 ,密封 , 置 阴 凉 处 。 


孕 康 颗粒 
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【 制 法 】 以 上 二 十 三 味 , 除 阿胶 外 ,其 余 山 药 等 二 十 二 
味 , 用 50~60C 温 水 浸泡 4 小 时 , 滤 过 ,滤液 备用 ,药酒 加 水 
pes. 第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,第 三 次 0.5 小 时 , 滤 

合并 滤液 ,加 入 阿胶 溶化 ,浓缩 成 每 1ml 含 生 药 1g, 加 乙 
Cia EE qd 24 小 时 , 滤 过 ,回收 乙醇 , 滤 
液 减 压 浓缩 ,低温 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 糊 精 、 甜 菊 素 等 辅料 
适量 , 混 匀 , 制 粒 , 干 燥 , 制 成 颗粒 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 至 棕 神色 的 颗粒 ; 味 甜 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 正 
丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,加 氨 试 液 洗涤 

次 ,每 次 50ml, 弃 去 氨 液 , 取 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 5ml 
使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 El 8g, P318 X 10— 
15mm) 上 ,用 40% PAF 150ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 
Jn B BE Zml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 MEA 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 
10 必 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脐 干 , 蜡 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 水 80ml 使 溶解 ,加 等 量 的 石油 
醚 (30 一 60C), 振 摇 提 取 , 分 取石 油 醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 乙醇 
Imi 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 材 0. 5g, 加 石 
it SEC30 —60'C)2ml, fg $& BER 2 小 时 , 取 上 清 液 ,作为 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 
(4: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 芍药 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ， 
ERRE mAAR. MW ZEHA MRU B) 试 验 , 吸 取 
[鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 5 — 1001 及 上 述 对 照 品 溶液 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 
甲醇 -甲酸 (40: 5 : 10 :0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 
以 1% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 水 30ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 盐 
酸 调 节 pH 值 至 1 一 2, 置 80C 水 浴 上 加 热 约 15 分 钟 ,用 乙酸 
乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 
加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 劳 苷 对 照 品 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
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谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1. 分 别 点 于 同 
一 含 so 
上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
RE RF EI 1% 三 握 化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 补 骨 脂 素 对 照 品 、 异 补 骨 脂 素 对 照 品 适量 ,加 乙酸 乙 
酯 制 成 每 lml 各 含 Img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
层 色 谱 法 (附录 VB) 试验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶 
及 上 述 对 照 品 溶液 各 cuc 
已 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : DDNSRIENI RTT PE, EFE 1096 
氧化 钾 甲 醇 洲 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 的 有 关 各 项 规定 (附录 工 C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DW. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0.4% 磷 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 花芽 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
70% 乙 醇 制 成 每 Im E 50ug 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
lg, 精 密 称 定 ,精密 加 入 70% 乙 醇 100ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 
(功率 250W ,频率 25kHz)30 分 钟 , 冷 却 ,再 称 定 重量 ,用 70% 
乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5pl 与 供 试 品 溶液 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

EMERE RYUI C HisOu ) 计 ,不 得 少 于 16. 0mg。 

【功能 与 主治 】 健 脾 固 肾 , 养 血 安 胎 。 用 于 肾虚 型 和 气 
血 虚弱 型 先兆 流产 和 习惯 性 流产 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 早 .中 、 晚 空腹 口服 ,一 
袋 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 1) 服药 期 间 , 尽 食 辛辣 刺激 性 食物 ,避免 剧烈 
运动 及 重 体力 劳动 。 

(2) 凡 难免 流产 、. 异 位 妊娠 .葡萄 胎 等 非 本 品 适用 范围 。 

【规格 】 FRR 8g 

【贮藏 】 避 光 ,密封 , 置 阴 凉 处 。 


CESEEE 
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【处 方 】 EX 1000g 

【 制 法 】 取 老 难 草 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 NIE LR UE 
过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.05 — 1. 10(80 — 85'CO ,加 
等 量 的 乙醇 使 沉淀 , 静 置 , 滤 取 上 清 液 ,浓缩 至 适量 ,加 和 人 羟 苯 
乙 酯 0. 3g、 羊 毛 脂 50g 与 凡士林 适量 , 混 匀 , 制 成 1000g， 
即 得 。 


【性 状 】 本 品 为 棕 黄色 至 棕 褐 色 或 褐 紫色 的 软 窜 。 

【上 鉴别】 取 本 品 2g, 加 乙醇 50ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 没 食 子 酸 对 照 品 . 榭 皮 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml RA 
0. Smg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -甲酸 乙 栈 -甲酸 (6 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 BUE REA 2%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 软膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I R). 

prias odi epus D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 ;以 甲醇 为 流动 相 A, 以 0. ey B, 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 273nm。 理 论 板 
数 按 没食子 酸 峰 计算 应 不 低 于 4000, 


时 间 ( 分 钟 ) 


0 一 15 


流动 相 ACH 


0 一 11 


流动 相 BCA) 


100—89 


15—16 11-7100 89—0 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 没 食 子 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 5096 FERRE 1ml 含 40ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 
形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 30 分 
钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 50% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 老 殴 草 以 没食子 酸 (C, He O; ) 计 ,不 得 少 
F 1. 80mg. 

【功能 与 主治 】 RERE KKE. HF E A As ET 
BEA 8 UIT E RK Xs. 

【用 法 与 用 量 】 外 用 RARAHI 1 次。 

【贮藏 】 密闭 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


地 奥 心 血 康 胶 喜 
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[4:771 地 奥 心 血 康 

[ADAI 将 地 奥 心 血 康 与 适量 的 淀粉 混 匀 , 制 颗粒 , 装 入 
胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 浅黄 色 至 棕 黄 色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 昧 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 内 容 物 0. 18g, 加 甲醇 2ml, 振 摇 使 溶解 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 山药 皂苷 对 照 提 取 物 适 
量 , 加 甲醇 制 成 每 1m 含 50mg 的 溶液 ,作为 对 照 提取 物 溶 
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液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5pl, 分 别 点 于 同一 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 
层 板 上 。 以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (75 : 35 : 4) 为 展开 剂 ,展开 ， 
RB TA EE 试剂 ( 取 对 二 甲 氨 基 茶 甲醛 1g, 加 甲醇 
75ml, 摇 名 后 再 缓 组 加 入 盐酸 25ml, 摇 匀 ) ,在 105C 加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 提 取 物 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 11.0%( 附 录 信 H 第 一 法 )。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 】 HAER 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 
物 ,混合 均匀 ，, 取 适量 ( 约 相 当 于 省 体 总 皂苷 元 0. 12g) ,精密 
称 定 , 置 150ml 圆 底 烧瓶 中 ,加 硫酸 40% 乙醇 溶液 ( 取 60ml 硫 
酸 , 缓 缓 注入 适量 的 40% 乙 醇 溶液 中 , 放 冷 ,加 40% 乙 醇 溶液 
至 1000ml, f£ 57) 50ml, 置 沸水 浴 中 回流 5 小 时 , 放 冷 ,加 水 
100ml, 1$], FH 105'C FJ ze fe SE B 4 EE JAHRE MS B SE LUC 
淀 用 水 洗涤 至 滤液 不 显 酸 性 ,105C 干 燥 至 恒 重 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 省 体 总 皂苷 以 省 体 总 皂苷 元 计 , 不 得 少 于 35mg。 

伪 原 葛 忒 皂 背 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 210nm。 
理论 板 数 按 伪 原 薯 绅 皂苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 伪 原 薯 蔬 皂 苷 对 照 品 适 量 ,精密 
称 定 ,加 75%% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 0. 3mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 约 0.35g, 精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 7526 乙醇 
70ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 59kHz) 10 分 钟 , 放 冷 , 加 
75% 乙 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 伪 原 欧 蔬 皂苷 (Cs Hss On ) 不 得 少 于 15. 0mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 次 , 行 气 止痛 ,扩张 冠 脉 血管 , 改 
善心 肌 缺 血 。 用 于 预防 和 治疗 冠 心病 ,心绞痛 以 及 瘀 血 内 阻 
之 胸 痹 、 眩 尝 、 气 短 、 心 怪 、 胸 闽 或 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 一 2 粒 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 粒 含 地 奥 心 血 康 100mg 

【贮藏 】 密封 。 


附 : 地 奥 心 血 康 


本 品 为 茵 车 科 植 物 黄山 药 Dioscorea panthaica Prain et 
Burkill, ££ JE 3€ fii Dioscorea nipponica Makino 的 根茎 提取 物 。 
[性 状 ] 本 品 为 浅黄 色 或 浅 棕 黄 色 粉 末 ; 气 特异 , 味 苦 ， 
有 吸湿 性 。 
本 品 在 甲醇 或 热 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 略 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 
CEAD 取 本 品 适 量 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 50mg 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 山药 皂苷 对 照 提 取 物 适量 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 50mg 的 溶液 ,作为 对 照 提取 物 溶液 。 照 薄 层 
。 672 。 


ERAR B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 Sul. 4 3 XT [8] 
一 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 -甲醇 -水 (75 : 35 : 4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 下 试 
剂 ( 取 对 二 甲 氨基 葵 甲 醛 1g, 加 甲醇 75ml, 摇 名 后 再 缓 组 加 入 
盐酸 25ml, 摇 匀 ) ,在 105C 加 热 3—5 分 钟 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 提 取 物 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

[检查 ] 水 分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 日 第 一 法 )。 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 0.2%( 附 录 区 KO. 

铁 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 置 卉 吉 中 ,组 缓 炽 灼 至 完全 痰 化 时 ， 
逐渐 升 高 温度 至 500— 600C 使 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 稀 盐 酸 
4ml, 微 热 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 ,依法 (附录 区 D) 检 查 , 如 显 
色 ,与 标准 铁 溶 液 2.5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 ( 百 万 
分 之 二 十 五 ) 。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 置 圭 塌 中 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 炭化 
时 ,逐渐 升 高 温度 至 500 — 600'C 使 完全 灰 化 , 放 冷 ,依法 ( 附 
录 区 下 第 二 法 ) 检 查 。 重 金属 含量 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

[含量 测定 ] 和 体 总 皂苷 ” 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 
150ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 硫酸 40%% 乙 醇 溶液 ( 取 硫 酸 60ml, 缓 缓 注 
人 适量 的 40%% 乙 醇 溶液 中 , 放 冷 ,加 40%% 乙 醇 至 1000ml 1€ 52) 
50ml, 置 沸水 浴 中 回流 5 小 时 , 放 冷 ,加 水 100ml, f& 53, FH 
105C 和 干燥 至 恒 重 的 4 号 垂 熔 玻 璃 卉 塌 滤 过 ,沉淀 用 水 洗涤 至 
滤液 不 显 酸性 ,在 105'C 干 燥 至 恒 重 ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 省 体 总 皂苷 以 当 体 总 皂苷 元 计 ,不 
得 少 于 35.096. 

fud BREUI GREECE VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 乙 哺 -水 (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 210nm。 
理论 板 数 按 伪 原 薯 蒜 皂苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 伪 原 薯 蔬 皂 苷 对 照 品 适量 ,加 
75% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 0. 3mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 , 置 100ml 
量 瓶 中 , 加 75% 乙 醇 70ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 
59kHz)10 分 钟 , 放 冷 ,加 75% 乙 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 伪 原 暮 蒜 皂苷 (Cs He On ) 不 得 少 
于 15.0%。 

[贮藏 ] 密封 。 


地 榆 槐 角 丸 
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[4:757] 地 榆 炭 72g 蜜 槐 角 108g 
炒 槐 花 72g 大 黄 36g 


X 72g 地 黄 72g 
当归 36g IRAJ 36g 
红 花 9g 防风 36g 
HIR 36g Ak b 3856 36g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 140— 160g til EX Sz AL, Sk ER SE 30—40g RE 
量 水 制 成 水 蜜 丸 ,干燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑色 的 大 蜜 丸 或 水 蜜 丸 ; 气 微 , 味 芋 、 涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 种 皮 栅 状 细胞 1 
列 ,长 100—190umCGE P f&. 39 Ez £F HETR 9X RE, E, 
TLTgA ERO. SELBE SH EUER €, 28 RUE ES , RLL AE ACA LL 
棕色 核 状 物 ( 地 黄 )。 薄 壁 细 胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 ,有 极 微细 的 斜 
向 交错 纹理 (当归 ) 。 花 冠 碎片 黄色 ,有 红 棕 色 或 黄 棕 色 管 道 
状 分 泌 细 胞 ;花粉 粒 类 圆 形 或 椭圆 形 ,直径 43 一 66km, 外 壁 有 
刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 内 果皮 石 细 胞 淡 棕 色 , 垂 周 壁 深 波 
RE, ERIL GRIZE RIO 。 

《2) 取 本 品 大 蜜 丸 1g, 剪 碎 ,加 硅 菠 土 0. 5g, 研 匀 ,或 取水 
SEL 0. 5g, 研 碎 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 石油 醚 (60 一 90C) 
20ml, 密 塞 , 冷 浸 2 小 时 ,时 时 振 播 , 滤 过 , 弃 去 石油 醚 ,药酒 挥 
尽 溶剂 ,加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 
WIK 0. 5ml 使 溶解 ,加 在 聚 酰胺 柱 (40 目 ,2g, 内 径 为 1cmy) 
上 ,用 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 洗 脱 液 ,再 用 乙醇 50ml 洗 脱 ,收集 
洗 脱 液 RT ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 芦 丁 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 
(8:1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 三 氢化 铝 乙 
醇 溶 液 , 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

《3) 取 本 品 大 蜜 丸 3g, 剪 碎 ,加 硅 菠 土 1. 5g, 研 匀 ,或 取水 
S JU 2g, 研 碎 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 甲醇 20ml, 密 塞 , 冷 浸 1 小 
时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 蒸 干 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶 
解 , 加 盐酸 1ml, 置 水 浴 上 加 热 30 分 钟 , 立 即 冷 却 , 用 乙醚 振 
EIER 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 乙醇 
Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, JI] FP 
醇 20ml 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正 已 烷 -乙酸 乙 栈 -甲酸 (30 : 10 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 梳 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(D BU i X 8E JL 10g, 剪 碎 , 加 硅 菠 土 5g, 研 匀 ,或 取水 
蜜 丸 5g, 研 碎 , 加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ， 
每 次 15ml; 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗 洪 2 次 ， 
每 次 10ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 置 水 浴 上 浓缩 至 约 1ml, 加 中 性 氧 
化 铝 适 量 TE^) , 蒸 干 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (200 目 ,2g, 内 径 为 


LEJ 


lcm) E, FH Z, B& 50ml vk fib , uic S Uc oy E F R E D Z 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 
RẸ lm E lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10p1l、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 
醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 在 烷 键 合 硅胶 为 
AEM: ELE BS 7, 8-0. 1% 磷 酸 溶液 (11 : 10 : 79) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 槐 角 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 槐 角 芽 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml ERAH 25ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 碎 , 取 0. 3g， 
精密 称 定 , 或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 取 0. 5g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,超声 . 
处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
甲醇 补足 减 失 的 重量 1E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak ir SCR fl LER PE CCa Ha Ow ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 
得 少 于 4.0mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 20mg. 

【功能 与 主治 】 朴 风 凉 血 , 泻 热 润 燥 。 用 于 脏腑 实 热 .大 
肠 火 盛 所 致 的 肠 风 便 血 .痔疮 肛瘘 .湿热 便秘 ,肛门 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 OR. KEAK 1 丸 ;水 蜜 丸 一 次 
5g, 一 日 2 次 。 

【注意 】 忌 食 辛 辣 。 孕 妇 忌 服 。 


【规格 】 DKEA FALE 9g 

(2) 水 蜜 丸 ”每 100 九重 10g 

LERI 密闭 ,防潮 。 

H £& XA 
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[4:71 龙 胆 500g HA 500g 
地 黄 500g Æ 75 500g 
木 通 500g HTF 500g 
当归 500g Jut Él 500g 
甘草 500g 羚羊 角 25g . 


【 制 法 】 以 上 十 味 ,羚羊 角 镑 丝 , 用 羚羊 角 重 量 3076 88 
淀粉 制 成 稀 糊 ,与 羚羊 角 丝 拌 匀 ,干燥 ;再 与 龙 胆 等 九 味 混合 ， 
粉碎 成 细 粉 。 每 100g 粉末 加 炼 蜜 150 一 170g, 制 成 小 蜜 丸 或 
大 蜜 丸 , 即 得 。 

，073 。 
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【性 状 〗 本 品 为 黑 褐色 的 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 味 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : NUES HAGAE 
色 , 梭 形 , 壁 厚 ,和 孔 沟 细 ( 黄 苓 )。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 , 多 
破碎 ,完整 者 长 多 角形 .长 方形 或 不 规则 形 , 壁 厚 ,有 大 的 圆 形 
纹 孔 , 胞 腔 棕 红 色 ( 枯 子 ) 。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕 色 ,细胞 多 
皱 缩 ,内 含 棕 色 核 状 物 ( 地 黄 )。 薄 壁 细胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 , 有 
极 微细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 )。 纤 维 束 周转 的 细胞 含 草酸 钉 
方 晶 ,形成 晶 纤 维 (甘草 )。 不 规则 碎 块 稍 有 光泽 ,均匀 分 布 烈 
缝 状 或 圆 形 孔隙 (羚羊 角 ) 。 

(2) 取 本 品 12g, 99 BE ,加 硅 藻 土 10g, 研 匀 ,加 乙醚 40ml， 
超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,药酒 备用 。 滤 液 蒸 于 ,残渣 加 乙酸 乙 
酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0. 5g， 


加 乙醚 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 . 


(Mis VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10pl ,分别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 祝 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2? 项 下 的 药酒 , 挥 去 乙醚 ,加 盐酸 3ml 与 三 
氯 甲烷 40ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 
乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 照 
品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 109010. 4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 
(15 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 126 8 58 IRL TR 
液 ,在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g, 剪 碎 , 加 硅 菠 土 8g, 研 匀 , 加 乙醚 50ml, 
加 热 回流 40 分 钟 , 滤 过 , 取 药 酒 挥 去 乙醚 ,加 甲醇 50ml, 加热 
回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 5ml 使 溶解 ,通过 
D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 20cm) ,用 水 
100ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 乙醇 100ml 洗 脱 ,收集 乙醇 洗 
脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 板 子 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 含 4mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 BO AUS , HC E XR 
两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 
乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22: 10)10 凶 以 下 放置 分 层 的 下 
层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , Wi, EF. EI 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 ,在 110 心 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 黄 芬 苷 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Iml 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 
[鉴别 ](4) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 5 一 10nl， 
分 别 点 于 同一 以 含 4%% 栈 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 LEUTE REL 1% 三 氮 化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 
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【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 ML DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (50 : 50 : 0.2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 2500. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml ERAP 60ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 前 碎 , 混 
匀 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
50ml, 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 40kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 , 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20nl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

Eh XXE DLE Ca His O1) 计 ,小 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 2. 6mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 18. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清 上 肝 洛 火 , 利 湿 通 窍 。 用 于 肝胆 湿热 所 

致 的 头晕 头 痛 、. 耳 付 耳 鸣 、 耳 内 流 脓 。 


【用 法 与 用 量 】》 口服 。 小 蜜 丸 一 次 7g; 大 蜜 丸 一 次 1 
丸 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 忌 食 辛辣 食物 。 

【规格 〗 (1) 小 蜜 九 每 45 丸 重 7g 

DKEA FALE Tg 

【贮藏 】 密封 。 

HAAA 
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【处 方 】 RA O8020g 熟地 黄 160g 
山茶 英 ( 制 )80g 牡丹 皮 60g 
山药 80g 茯苓 60g 
泽 泻 60g 竹 叶 柴 胡 20g 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 
KAKE 30— 50g 加 适量 的 水 制 成 水 蜜 丸 ,干燥 ;或 加 炼 蜜 
90— 110g iil X. X S JL , BD 43. 

[X1 本 品 为 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 ,或 为 黑 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6pnm( 茯 和 蕉 ) 。 草 酸 钙 复 晶 存在 于 无 色 薄 壁 细胞 中 ,有 时 数 个 
排列 成 行 (牡丹 皮 ) 。 薄 壁 细 胞 类 圆 形 ,有 椭圆 形 纹 孔 ,集成 纹 
孔 群 ;内 皮层 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 , 较 厚 , 木 化 ,有 稀 朴 细 和 孔 沟 
( 泽 浑 ) 。 草 酸 钙 针 晶 束 存在 于 黏液 细胞 中 ,长 80 一 240pnm, 针 
晶 直 径 2 一 8pxm( 山 药 )。 油 管 含 黄 色 或 棕 黄 色 分 泌 物 (人 竹 叶 柴 
胡 )。 不 规则 碎 块 大 小 不 一 ,黑色 (磁石 )。 


(2) 取 本 品 0. 1g, 加 稀 盐酸 5ml, 充 分 搅 匀 mAAR 
分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 铁 盐 (附录 寺 ) 的 鉴别 方法 试验 , 显 相同 
的 反应 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 6g , BERE ; S SU SE JL 9g 39 E, D RE 
土 5g, 研 色 。 加 乙醚 70ml, 低 温 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 去 
乙醚 ,残渣 加 丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 丹 皮 酚 
对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (3 : DAR 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 毛 化 铁 乙醇 溶液 
(每 100ml 5% 三 握 化 铁 乙 醇 溶液 中 ,加 入 5 滴 盐酸 , 混 匀 ，, 即 
18) ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 
取 [ 鉴 别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶 液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 4pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 
冰 栈 酸 (20 : 5 : 8 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 出 DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 
AHER; LZ, 8-0. 1% 磷 酸 溶液 (12 : 88) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 240nm。 理 论 板 数 按 马 钱 苷 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
80% 甲 醇 制 成 每 lml 含 30ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 细 ,或 取 重 量 
差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 , 精 
密 加 入 80%% 甲 醇 25ml, 称 定 重 量 ,加热 回流 60 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 80% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 邯 得 。 

品 含山 菜 黄 以 马 钱 苷 (Cy Hzs 01) 计 , 水 蜜 丸 每 1g 不 
得 少 于 0. 47mg; 大 蜜 刀 每 丸 不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 滋 肾 平 秆 。 用 于 肝 肾 阴 虚 ,耳鸣 耳 营 , 头 
学 目眩 。 

【用 法 与 用 量 】 
丸 , 一 日 2 次 。 

【规格 】 〈1) 水 蜜 丸 每 10 丸 重 1g 

(2) 水 蜜 丸 ”每 15 九重 3g 

(3) 大 蜜 丸 “每 丸 重 9g 

【贮藏 】 密封 。 


口服 。 水 蜜 丸 一 次 6g; 大 蜜 丸 一 次 1 


苯 菊 上 清丸 


营 菊 上 清丸 
Xiongju Shangqing Wan 

【处 方 】 川 芝 20g 菊花 240g 
3X 120g HTF 30g 
kb ERIT 30g 黄连 20g 
薄荷 20g xk 30g 
JRI2FRE 30g 羌活 20g 
Wk 20g 桔梗 30g 
防风 30g 甘草 20g 
白芷 80g 


【 制 法 】 DEHER, CELER d 3. AK 
丸 , 干 燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 水 丸 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : HA AER 
色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 劳 ) 。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 ,多 
破碎 ,完整 者 长 多 角形 .长 方形 或 形状 不 规则 , 壁 厚 ,有 大 的 圆 
形 纹 孔 , 胞 腔 棕 红色 (板子 ) 。 宿 葛 表 皮 非 腺 毛 2 一 3 细胞 , 顶 
端 细胞 的 基部 稍 粗 , 壁 有 疣 状 突起 ( 炒 莺 荆 子 )。 木 纤维 鲜 黄 
ERR RAK , 壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 (黄连 ) 。 内 果皮 纤维 上 下 
层 纵横 交错 ,纤维 短 梭 状 ( 连 狂 )。 果 皮 石 细胞 淡 黄 棕色 或 淡 
黄色 ;多 成 片 ,细胞 界限 不 明显 , 垂 周 壁 稍 厚 , 深 波状 弯曲 , 纹 
孔 稀 朴 GRIZE RO. 。 油 管 含 金 黄色 分 刻 物 ,直径 约 30km( 防 
风 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 ( 甘 
草 ) 。 花 粉 粒 类 圆 形 ,直径 24 一 34pm, 外壁 有 刺 ,长 3 一 5pnm， 
R 3 个 萌发 孔 ( 菊 花 )。 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醚 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 备用 ,药酒 挥 去 溶剂 ,加 稀 盐 酸 1ml 与 乙酸 乙 酯 
50ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 菊 花 对 照 药材 0.5g, 加 乙醚 
20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 滤液 , 药 渣 挥 去 溶剂 ,加 稀 
盐酸 0. 5ml 与 乙酸 乙 酯 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 
(1:15:1:1:2) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 RA HE, AF, E 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 滤液 , 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 照 药材 1g, 加 乙 
BE 10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 
iml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5pl\ 对 照 药材 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 
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(4) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 甲醇 10mi, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 30mg, 加 甲醇 
5ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 全 碱 对 照 品 ,加 围 
醇 制 成 每 lml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 4yxl、 对 照 药材 溶液 与 
对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 
冰 醋 酸 -水 (7 : 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 防 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 4g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
A RRT ,残渣 用 少量 乙醇 溶解 ,加 中 性 氧化 铝 1g, 拌 匀 ， 
干燥 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 为 lem), 
以 乙醇 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 二 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 杖 子 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 
A 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 所 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40: 22 : 10)10C 放 
置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫 
酸 溶液 (必要 时 加 热 至 显 色 清晰 )。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(6) 取 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 白 芷 对 照 药材 lg, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 
WET , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
再 取 欧 前 胡 索 对 照 品 . 异 欧 前 胡 素 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 
lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 YW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 药 材 溶液 与 对 照 
品 溶液 各 Zul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(30—60'C )-Z, BECS : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 王 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

RE] 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 了】 取 本 品 6g, 研 细 , 过 四 号 得 ,了 到 约 1g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 的 混合 溶液 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,浸泡 过 夜 , 超 声 处 理 (功率 200W, 频 率 
40kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 上 述 溶剂 补足 减 失 的 重量 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 精密 称 取 盐 酸 小 网 碱 对 照 品 
适量 ,加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 的 混合 溶液 制 成 每 lml 含 60pg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,精密 吸取 
供 试 品 溶 液 1 一 2 内 对照 品 溶液 lyl 与 2pl, 分 别 交 叉 点 于 同一 
硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 甲苯- 乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 
液 (12:6:3:3:1) 为 展开 剂 , 置 所 蒸气 预 饱和 的 展开 缸 内 ， 
展开 , 展 距 约 8cm SUB BC , FUR (ETE CH E VI B. 薄 层 
色谱 扫描 法 ) 进 行 荧 光 扫 描 , 激 发 波长 4 二 366nm, 测 量 供 试 品 
荧光 强度 的 积分 值 与 对 照 品 荧光 强度 的 积分 值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 1g ERE A th h RED CCo Hi NO, - HCD 计 ， 
不 得 少 于 0. 97mg。 

【功能 与 主治 1 清热 解 表 , 散 风 止痛 。 用 于 外 感 凤 敢 引 
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起 的 恶 风 身 热 . 偏 正 头 痛 、. 鼻 流 清 涕 、 牙 疼 喉 痛 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 2 次 。 


【注意 】 体 虚 者 慎 用 。 
【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
营 菊 上 清 
Xiongju Shangqing Pian 

【处 方 】 川 营 40g 菊花 480g 
黄 芬 240g 板子 60g 
HERF 60g 黄连 40g 
薄荷 40g FA 60g 
38 JF T. 60g 羌活 40g 
Ah 40g 桔梗 60g 
防风 60g 甘草 40g 
白芷 160g 


【 制 法 】 UA ET RR IS .黄连 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 ; 薄 荷 、 
连 狂 、 荆 芥 穗 提取 挥发 油 后 ,药酒 加 水 前 者 2 小 时 , 滤 过 ; 炒 蓝 
研 子 、 防 风 、 药 本 桔梗 , 黄 蕉 板子 .甘草 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 
小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ;白芷 .羌活 ,用 70% 乙 醇 作 溶 剂 ,进行 渗 
VE ,收集 渗 渡 液 , 回 收 乙醇 ;菊花 热 浸 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 。 
合并 以 上 各 滤液 , 减 压 浓缩 成 稠 襄 状 , 加 入 川 营 .黄连 细 粉 及 糊 
精 、 淀 粉 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,60'C 以 下 干燥 , 喷 加 薄荷 . 连 竹 、 
研 芥 穗 挥发 油 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 黄 棕色 至 黑 棕色 ; 
气 微 香 , 味 微 苦 。 

LEII (DORER 3 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醚 20ml， 
超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 取 药 渣 , 挥 去 乙醚 ,加 稀 盐 酸 0. 5ml 
与 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 
甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 菊 花 对 照 药材 
0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 聚 栈 胺 薄膜 上 ,以 
甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 - 水 (1 : 15 : 1 : 1: 2) 的 上 层 溶 
液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 2 个 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 5 片 ,除去 糖衣 , 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 
20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 少量 乙醇 使 溶解 ,加 中 性 氧 
化 铝 1g, 拌 匀 ,干燥 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 
径 为 1cm) 上 ,以 乙醇 30ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 EF RAMZ 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柏 子 苷 对照 品 ,加 乙醇 
制 成 每 1ml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10 
10'C 放 置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 于 , 喷 以 5% 香 


朴 沉 化 部 丸 


草 醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 2 片 ,除去 糖衣 , 研 细 , 加 甲醇 10ml. 超 声 处 理 
20 分 钟 , 滤 过 , 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药 材 
40mg, 加 甲醇 5ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 盐 酸 小 此 碱 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1m] 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 注 层 色谱 法 (附录 Wf B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 4 ud X ER 
药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
VIE T RE-K BER OK (7: 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 〗 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DIE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (46 : 54 : 0.2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 277nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 黄 苓 背 对 照 品 适量 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7096 
乙醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 120W, 频 率 
40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca Ha On ) 计 ,不 得 少 
于 3.8mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解 表 , 散 风 止痛 。 用 于 外 感 见 那 引 
起 的 恶 风 身 热 、 偏 正 头 痛 . 鼻 流 清 涕 . 牙 疼 喉 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 , 一 日 2 次 。 


【注意 】 体 虚 者 慎 用 。 
【规格 】 (1) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0.25g) (2) 糖 衣 片 ( 片 芯 
重 0. 3g) 
【贮藏 3 密封 。 
朴 沉 化 郁 丸 
Pochen Huayu Wan 

【处 方 】 Bi 50g 醋 延 胡 索 35g 
Ekkb Bie 50g Hr 35g 
KẸ 35g 片 姜黄 15g 
柴 胡 35g 姜 厚 朴 75g 
丁香 35g 沉香 35g 
高 良 姜 25g Ki E 35g 
陈皮 100g 甘草 35g 


XE 35g FERR 25g 
砂 仁 35g 肉桂 15g 

【 制 法 】 以 上 十 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 160~180g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 分 泌 细 胞 类 圆 
形 ,内 含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 分 沁 物 ( 醋 香 附 )。 厚 壁 组 织 碎片 
绿 黄色 ,细胞 类 多 角形 或 略 延 长 , 壁 稍 弯曲 ,有 的 连珠 状 增 厚 ， 
纹 孔 细密 ( 醋 延 胡 索 )。 油 管 含 淡 黄 色 或 黄 棕色 条 状 分 沁 物 ， 
直径 8 一 25pkm( 柴 胡 )。 石 细胞 分 枝 状 , 壁 厚 , 层 纹 明 显 ( 厚 
朴 )。 淀 粉 粒 棒 析 形 ,长 24 一 44pm 或 更 长 , 脐 点 点 状 、. 短 缝 状 
或 三 又 状 ( 高 良 姜 )。 石 细胞 类 方形 或 类 圆 形 ,直径 32 一 
88um, 壁 一 面 菲 薄 ( 肉 桂 )。 

(2) 取 本 品 1 30, 39 RE, Dn RE SE E 3g, T]. Jn Z RE 30ml， 
加 热 回流 30 4r9b.ukII UE RAHE T TRIB. R E DU NP ER 2ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 op RE BROGE HR 8 ,加 乙酸 乙 酯 
HRE Im 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 4pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GF:s 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 (9: 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 于 , 置 柴 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 厚 朴 酚 对 照 品 、 和 厚 朴 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 
照 品 溶液 各 4 一 6pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 石 
油 配 (60 — 90C)- 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (85 : 15 : 2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 ,去 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 叶 以 
5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 1 丸 , 剪 碎 , 加 硅 菠 土 3g, 研 匀 , 加 氨 溶 液 ( 浓 
ARA 19910) 10ml , £8 Jj — CFR oc 40ml, 加热 回流 30 分 钟 ， 
41 SU — SUP ELI RT RAMEE 1m 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 延 胡 索 对 照 药材 0. 5g, 加 氨 溶 液 (1 一 10)1ml, 再 
加 入 三 氨 甲 烷 10ml, 超声 处 理 20 4) 9h, 2) C SUB bo 
TF RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 延 胡 索 
乙 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
4 一 8p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 -三 氯 甲烷 - 
甲醇 - 浓 氨 试 液 (15 : 8 : 2 : 0.22 29 RETE RJ EAK AA B9 


展开 佐 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 碘 缸 中 约 3 分 钟 后 取出 , 挥 尽 


板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 
【检查 了 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A. 
【含量 测定 】 HRA AHERE MRI DUE. 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
。677 > 


再 造 丸 


为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (73 : 27) 为 流动 相 ;检测 波长 为 294nm。 
理论 板 数 按 厚 朴 其 峰 计算 应 不 低 于 6000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 厚 朴 酚 对 照 品 .和 厚 朴 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 Iml 各 含 20pg 的 混合 深 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重量 差异 项 下 的 本 品 适量 , 剪 碎 ， 
取 2g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重 量 , 加 热 回 流 45 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 厚 朴 以 厚 朴 酚 (Ca His O2) 5 RE RR S 
(CsHasO:) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 5. 6mg。 

【功能 与 主治 】 HFAB ARWR. AFFAR TA 
不 和 所 致 的 胃 腕 刺 痛 、 胸 腹胀 满 . 亚 心 呕吐 、 停 食 停 水 ` 气 滞 闷 郁 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 


【注意 】 ZORN. 

【规格 】 FALE 9g 

【贮藏 】 密封 。 

B A 
Zaizao Wan 

【处 方 】 昔 蛇 内 20g 全 蝎 15g 
地 龙 5g kb E 10g 
栈 山 甲 10g $3 Gili 10g 
AIRE 5g 水 牛角 浓缩 粉 15g 
人 工 牛 黄 2. 5g Mat 10g 
朱砂 10g 天 麻 20g 
防风 20g 羌活 20g 
白芷 20g 川 营 20g 
葛根 15g 麻黄 20g 
肉桂 20g 细 辛 10g 
附子 ( 附 片 )10g mE log 
桑 寄生 20g 骨 碎 补 ( 炒 )10g 
威 灵 仙 ( 酒 炒 )15g 9$ x 20g 
当归 10g ZR ^j 10g 
片 姜黄 2. 5g M38 7.5g 
三 七 5g 乳香 ( 制 )10g 
没 药 ( 制 )10g 人 参 20g 
黄芪 20g 炒 白术 18g 
茯苓 10g 甘草 20g 
KÆR 10g 制 何首乌 20g 
熟地 黄 20g ZÊ 20g 
黄连 20g 大 黄 20g 


* 678 。 


化 橘红 40g Ki E 10g 

沉香 10g HUE 5g 

I EF 20g BET 10g 

冰片 2. 5g 乌 药 10g 

XE 10g Aux 20g 

Bi Et 10g 两 头 尖 ( 醋 制 )20g 
建 曲 40g Zr fil 5g 


【 制 法 】 MEEF RATER Jk ARARA 
TER IKAk RE k KR 18099 5 CAE E A E t — k 
粉碎 成 细 粉 ;将 人 工 麻 香 .水 牛角 浓缩 粉 .人 工 牛 黄 、 冰 片 研 
细 , 与 上 述 粉 末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 加 炼 蜜 120 一 
150g HRA S JL BI 

DERI 本 品 为 棕 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 气 香 , 昧 微 甘苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 毛 醛 试 液 溶 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 — 
6pm( 茯 苓 )。 油 管 含 金 黄色 分 泌 物 ,直径 约 30pkm( 防 风 )。 纤 
维 束 鲜 黄 色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔 明显 (黄连 ) 。 纤 维 束 红 棕 色 或 黄 棕 
色 , 壁 甚 厚 ( 栈 香 附 ) 。 纤 维 成 束 ,周围 细胞 中 含 草 酸 镍 方 晶 ， 
形成 晶 纤维 , 含 唱 细 胞 的 壁 木 化 增 厚 (葛根 )。 纤 维 束 周围 薄 
壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 )。 纤 维 成 束 或 散 离 ， 
壁 厚 , 表 面 有 纵 裂 纹 , 两 端 断裂 成 帅 状 或 较 平 截 (黄芪 )。 气 孔 
特异 ,保卫 细胞 侧面 观 似 旺 铃 状 (麻黄 ) 。 石 细胞 类 圆 形 或 类 
长 方形 . 壁 一 面 非 薄 (肉桂 )。 石 细胞 黄 棕色 或 无 色 , 类 长 方 
形 、 类 圆 形 或 形状 不 规则 , 层 纹 明显 ,直径 约 94um( 玄 参 )。 草 
酸 钙 方 晶 成 片 存 在 于 薄 壁 组 织 中 ( 醋 青 皮 )。 草 酸 钙 针 晶 细 
小 ,长 10 一 32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 (白术 )。 非 腺 
毛 1-6 AR, EARR EE). WEE A R AA E E 
棕色 ,细胞 多 皱 缩 , 内 含 棕色 核 状 物 (熟地 黄 ) 。 棕 色 细 胞 中 充 
满 黄 棕色 .棕色 和 红 棕 色 物 , 并 含 淀 粉 粒 ( 制 何首乌 );。 具 缘 纹 
和 孔 管 细胞 成 束 ,直径 约 25pm( 油 松 节 ) 。 不 规则 肌肉 纤维 块 片 
淡 棕 色 ,密布 有 整齐 的 波状 纹理 ( 昔 蛇 肉 )。 体 壁 碎片 淡 黄 色 
至 黄色 ,有 网 状 纹理 及 圆 形 毛 窝 , 有 时 可 见 棕 褐 色 刚 毛 ( 全 
蝎 )。 鳞 甲 碎 片 无 色 , 有 大 小 不 等 的 圆 孔 (穿山 甲 )。 

(2) 取 本 品 9g, 3] WE, JI EE E HF 5g, UE. Jl — CB x 
50ml, 加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 5%% 碳 酸 氢 钠 溶液 
振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 碱 液 , 用 盐酸 调节 pH 值 至 2， 
继 用 乙醚 振 播 提取 2 次 ,每 次 40ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 
Jn HB BE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 ,加 四 
醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 15p1、 对 照 品 溶液 291 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 -乙酸 乙 醋 - 冰 醋 酸 
(15 : 7 :5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 9g, BERE JE EE E HF 5g, 研 匀 , 加 甲醇 50ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,再 加 
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盐酸 1ml, 置 水 浴 中 加 热 30 分 钟 , 立 即 冷 却 , 用 乙醚 振 播 提取 
2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 iml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : D 
的 上 层 溶 液 为 展开 剂 EF ME SIUE SO AUD BUR S p 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 9g, 剪 碎 ,加 硅 菠 土 4g, 研 匀 , 加 乙醚 50ml, 超 
声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 深 液 。 另 取 当 归 和 川 车 对 照 药材 各 1g, 加 乙醚 
25ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI BO IX 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 药 材 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,了 晾 于 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 18g, 前 碎 , 加 硅 藻 土 9g, 研 匀 , 加 浓 氨 试 液 数 滴 ， 
再 加 二 所 甲烷 80ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲 
RE m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻 黄 碱 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 VW BB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲 烷 - 甲 醇 (30 : 1) 为 展开 剂 , 置 
以 氨 蒸 气 饱和 的 展开 缸 内 ,展开 ,取出 BRT LDAP BE TE 
105 避 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 | 

【检查 】 SARRE 取 本 品 , 剪 碎 , 取 20g. WER X 
10g, 研 匀 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 氨 试 液 30ml, 再 加 乙醚 100ml, 振 摇 
10 分 钟 ,超声 处 理 30 分 钟 ,放置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 用 2% 盐 酸 
溶液 提取 2 次 (50ml,40ml) ,合并 酸 水 液 , 用 氨 试 液 调 节 pH 
值 至 9, 再 用 乙醚 提取 3 次 (40ml,20ml,10ml) ,合并 乙醚 提取 
液 , 挥 干 , 残 注 用 无 水 乙醇 溶解 使 成 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 
另 取 乌 头 碱 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 机 B) 试 验 , 吸 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -二 乙 胺 (14 : 1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 景 干 , 喷 以 稀 碘 化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 


品 色 谱 相应 的 位 置 上 出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 的 斑点 ,或 不 
出 现 斑 点 。 
其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 


【功能 与 主治 】 祛 风化 痰 ,活血 通 络 。 用 于 风 疾 阻 络 所 
HEPR ELEITA OREN FERK RABE E 
BRE. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 每 丸 重 9g 

【贮藏 】 密封 。 


一 次 1 九 ,一 日 2 次 。 
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【处 方 】 3A GB 红 参 
X& di HE 阿胶 
当归 女 贞 子 
黄芪 益母草 
熟地 黄 B 
制 何首乌 EX 
黄精 ( 酒 制 ) EHE) 
35$ ZZ 
4i #5 5 白术 ( 炒 ) 
补 骨 脂 ( 盐 制 》 枸杞 子 
RE 


【 制 法 】 以 上 二 十 一 味 ,益母草 、 黑 早 莲 、 仙 稚 草 、 鸡 血 
BALT RE DR KIT EZ AE FENT 
断 ,加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 三 次 1 小 
时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 笛 襄 。 取 红 参 . 鹿 昔 .当归 、 何 首 
b, 党参 .枸杞 子 . 补 骨 脂 .阿胶 . 白 芍 .白术 粉碎 成 细 粉 ,过 得 。 
将 稠 膏 与 红 参 等 药粉 混合 ,干燥 ,粉碎 ,过 得 , 制 成 颗粒 ,干燥 ， 
加 入 辅料 适量 , 制 成 1000 片 , 包 糖衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 糖衣 后 显 棕 黄色 至 棕 神色 ; 
^k Veit LUE. 

【鉴别 1 (1) 取 本 品 40 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 三 氯 甲烷 
80ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 酒 备用 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 1g, 加 
三 毛 甲 烷 30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XV B) 试 验 ， ii cdd 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 补 骨 脂 对 照 药材 1g, 加 三 握 甲 烷 30ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
对 照 药材 溶液 。 再 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 
甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶 
液 与 上 述 对 照 药材 溶液 各 2pl、 对 照 品 溶液 lp1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酝 (4 : 1) 为 展开 剂 , 展 
FWE, AF, EA 10% 氢 氧化 钾 甲 醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 50 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醚 80ml, 超 声 处 
理 15 分 钟 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 干 ,加 甲醇 80ml, 超声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 50ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 乙 
酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 40ml, 弃 去 乙酸 乙 酯 液 , 再 用 水 饱和 的 
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正 丁 醇 提取 2 次 ,每 次 35ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 正 丁 醇 饱 
和 的 水 50ml 洗涤 , 正 丁 醇 层 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 , 通 
过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 直 径 为 1.5cm, 柱 长 为 13cm, 湿 
法 装 柱 ), 先 用 氨 试 液 5ml 洗 脱 , 继 用 水 ( 约 200ml) 洗 脱 至 无 
色 ,再 用 稀 乙 醇 100ml 洗 脱 ,收集 醇 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
V B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 ud .对照 品 溶液 281. 4 3 CT 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(40 : 5 : 10 :0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 
醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
HHE; LA Z H-0. 125% 磷 酸 溶液 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 247nm。 理 论 板 数 按 补 骨 脂 素 峰 计算 ,应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 
照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 16pg 的 混合 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 1g. 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 25kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 E 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 补 骨 脂 以 补 骨 脂 素 (Ci He O0 FL Ah BE RR E 
(Cu HeOs ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 17mg。 

【功能 与 主治 】 补 肝 益 肾 , 补 气 养 血 。 用 于 肝 肾 不 足 S 
血 两 虚 所 致 的 血 虚 虚 劳 , 症 见 心 尾气 短 SEE BERE PEE. 
腰 膝 酸软 ,面色 苍白 . 唇 甲 色 淡 .或 伴 出 血 ; 再 生 障 碍 性 贫血 、 


缺 铁 性 贫血 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 片 ,一 日 3 次 。 
【贮藏 】 密封 。 
西瓜 霜 润 喉 片 
Xiguashuang Runhou Pian 
【处 方 】 西瓜 霜 冰片 


【 制 法 】 以 上 四 味 ,西瓜 霜 粉 碎 成 细 粉 ,加 入 蕊 糖 粉 、 糊 
精 ; 取 枸 橡 酸 及 胭脂 红 适 量 ,加 水 使 溶解 ,与 上 述 粉 未 混 匀 , 制 
成 颗粒 ,干燥 ,加 入 薄荷 素 油 .薄荷 脑 .冰片 及 橘子 香精 适量 ， 
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混 匀 ,密闭 ,压制 成 片 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 浅 红色 的 片 ; 气 芳香 , 味 甜 而 辛 凉 。 

【鉴别 】 取 薄 荷 脑 对 照 品 .冰片 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 
每 Iml 含 薄荷 脑 0. 6mg 和 冰片 0. 3mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 吸 取 上 述 对 照 品 溶液 及 [含量 测定 冰片 项 下 的 供 试 
品 溶液 各 lpl, 照 [含量 测定 ] 冰 片 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 色 

谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【含量 测定 】 AME 取 本 品 60 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 
约 18g, 精 密 称 定 , 加 水 150ml, 振 摇 10 分 钟 ,离心 , 滤 过 ,沉淀 
物 用 水 50ml 分 3 次 洗涤 ,离心 , 滤 过 ,合并 滤液 ,加 盐酸 1ml, 者 
Wb ,不 断 搅 拌 ,并 缓 缓 加 入 热 氯 化 钢 试 液 使 沉淀 完全 , 置 水 浴 上 
加 热 30 分 钟 , 静 置 1 小 时 ,用 无 灰 滤 纸 或 已 炽 灼 至 恒 重 的 古 氏 
志 塌 滤 过 ,沉淀 用 水 分 次 洗涤 ,至 洗 液 不 再 显 握 化 物 的 反应 , 干 
燥 , 并 炽 灼 至 恒 重 ,精密 称 定 , 与 0.608 6 相 乘 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 西瓜 箱 以 硫酸 钠 (NasSO,) 计 ,小 片 应 为 
11. 5—13. 5mg, 大 片 应 为 23 一 27mg。 

冰片 、 照 气相 色谱 法 (附录 W EE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 改 性 聚 乙 二 醇 20000(PEG- 
20M) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 柱 内 径 为 0.53mm, 膜 厚 度 为 
1. 2pm) ; 柱 温 135'C, 。 理 论 板 数 按 龙 脑 峰 计算 应 不 低 于 8000。 

校正 因子 测定 ”取水 杨 酸 甲 酯 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml & 0. Zmg 的 溶液 ,作为 内 标 溶 液 。 取 龙 脑 对 照 品 约 15mg， 
精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 入 内 标 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
E5. WE lpl, 注 入 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 1. 5g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 om $& 5] , FERRE HE 
且 , 超 声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 50kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 无 水 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 ,吸取 上 清 液 
lpl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 冰片 以 龙 脑 (Ci。His O) 计 ,小 片 不 得 少 于 
0. 18mg, 大 片 不 得 少 于 0. 36mg. 

【功能 与 主治 】 清音 利 咽 , 消 肿 止痛 。 用 于 防治 咽喉 肿 
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【用 法 与 用 量 】 含 服 。 每 小 时 含 化 小 片 2 一 4 片 , 大 片 
1—2 HR. 

【规格 】 

Ue sk 


每 片 重 (1)0. 6g 


(2)1.2g 


西 青果 茶 (藏青 果 茶 ) 


Xigqingguo Cha 


【处 方 】 西 青果 5000g 
[5k] 取 西 青果 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 , 合 
谣 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.23— 1.24 C 5'CO BO i 


Bd 


育 , 加 乙醇 4 倍 重 , 撑 匀 , 静 置 48 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 
浓缩 至 相对 密度 为 1.20 一 1.23(75C) 的 清 襄 . 加 入 蔗糖 适 
量 , 混 匀 ,压制 成 1000 块 , 干 燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕 黄色 长 方形 块 状 ; 味 甜 , 微 酸 涩 。 

LERI 取 本 品 研 细 , 取 5g, 加 丙酮 20ml, 密 塞 , 振 摇 1 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 西 青果 对 照 药 材 2g， 
加 丙酮 20ml, 密 塞 , 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -乙酸 乙 酯 - 
丙酮 - 冰 酯 酸 (5 : 2 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
氨 制 硝酸 银 试 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 茶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 T). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (15 : 85 : 0.5) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 215nm。 理 论 板 数 按 没食子 酸 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 没 食 子 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 3g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 50% 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 
理 ( 功 率 250 W ,频率 40kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
50 好 甲醇 补足 减 失 的 重量 0] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 块 含 西 青果 以 没食子 酸 (C He O; ) 计 ,不 得 少 
于 40. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 , 利 咽 , 生 津 。 用 于 阴 虚 内 热 、 伤 津 
所 致 咽 干 . 咽 痛 、 咽 部 充血 ;慢性 咽炎 、 慢 性 扁桃 体 炎 见 上 述 证 
候 者 。 


【用 法 与 用 最 】 开水 冲服 。 一 次 1 块 ,一 日 3 次 。 
【注意 】 SS n JESE. 

【规格 】 &X 15g 

【贮藏 】 密封 。 


西 青果 颗粒 (藏青 果 颗 粒 ) 


Xiqingguo Keli 


【处 方 〗” 西 青果 333. 3g 

【 制 法 】 取 西 青果 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 , 合 
前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.23 — 1. 24 C75 CO B i8 
LIA VE GS PASE I 48 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 
浓缩 至 相对 密度 为 1.20 一 1.23(75C) 的 清 膏 , 加 入 芒 糖 适 
量 , 混 匀 , 制 粒 , 干 燥 , 制 成 颗粒 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 浅 棕 黄色 至 棕 褐色 颗粒 ; 味 甜 , 微 酸 涩 。 


【鉴别 了 取 本 品 5g, 研 细 , 加 丙酮 20ml, 密 塞 , 振 摇 1 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 西 青果 对 照 药 材 2g, 加 
丙酮 20ml, 密 塞 , 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -丙酮 - 冰 
醋酸 (5 : 2 : 2 : 1) 为 展开 剂 RE HU AF DELIS S RR 
银 试 液 ,在 105 尼 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (15 : 85 : 0.5) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 215nm。 理 论 板 数 按 没食子 酸 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 没 食 子 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 50% 甲 醇 制 成 每 Im S 50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 3g, 精 密 称 定 , 精 密 加 入 50% 甲 醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 
理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)20 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 
50% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20ul, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 西 青果 以 没食子 酸 (C, Hs 0; ) 计 ,不 得 少 
于 40.0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 , 利 咽 , 生 津 。 用 于 阴 虚 内 热 伤 津 所 
致 咽 干 . 咽 痛 、 咽 部 充血 ;慢性 咽炎 、 慢 性 扁桃 体 炎 见 上 述 证 
候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 尽 食 辛辣 、 油 腊 、 厚 味 食 物 。 

【规格 】 FRE 15g 

【贮藏 】 密封 。 


EB HmgESE 


Bailing Jiaonang 


本 品 为 发 酵 冬虫夏草 菌 粉 CCs-C-Q80 中 华 被 毛 孢 Hir- 
sutella sinensis Liu, Guo, Yu-et Zeng(1989) 经 液体 深层 发 酵 
所 得 菌 丝 体 的 干燥 粉末 J] 制 成 的 胶 说 。 

【 制 法 】 取 发 酵 冬虫夏草 菌 粉 200g 或 500g, 分 装 , 制 成 
1000 粒 , 即 得 。 

性状】 本 品 为 硬 胶 赛 ,内 容 物 为 灰色 至 灰 黄色 粉末 ; 气 
微 腥 , 味 微 感 。 

[4530] (1) 取 本 品 内 容 物 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 
1 小 时 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 发 酵 冬 虫 夏 草 菌 粉 
对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 洲 液 。 再 取 麦 角 洗 醇 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
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百合 固 金 口服 液 


照 游 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1040, 4) 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 
酯 -甲酸 (5 : 1: 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10 26 Bf 
酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 在 日 光 和 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相同 颜色 的 斑点 ;紫外 
光 下 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 [含量 测定 ] 腺 苷 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶 
液 。 取 发 酵 冬 虫 夏 草 菌 粉 对 照 药材 0. 5g, 同 供 试 品 溶液 制备 
方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 另 取 屎 苷 对 照 品 ,加 10 26 08 B t 
每 Iml & Sug 的 溶液 ; 取 [ 含 量 测定 ] 腺 背 项 下 的 对 照 品 溶液 
作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 试 验 , 以 十 
八 烷 基 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 0.04mol/L 
磷酸 二 氢 钾 溶液 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ; 
检测 波长 为 260nm; 理 论 板 数 按 腺 芽 峰 计算 应 不 低 于 3000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BOX) 
0~15 0 100 
15~45 0 一 15 100-85 


分 别 吸 取 上 述 四 种 溶液 各 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 。 供 试 
品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 药材 色谱 中 的 六 个 主 色谱 峰 保留 时 间 
相同 的 色谱 峰 , 与 尿 苷 、 腺 苷 对 照 品 的 色谱 峰 保 留 时 间 相同 的 
色谱 峰 。 

(3) 本 品 [ 含 量 测定 ] 总 氨基 酸 项 下 所 得 供 试 品 色谱 中 应 
呈现 与 酷 氮 酸 、 赖 氨 酸 、 组 氨 酸 和 精 氮 酸 对 照 品 色谱 峰 保留 时 
间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 】 甘露 醇 ” 取 本 品 内 容 物 约 1g, 精 密 称 定 ， 
置 150ml 圆 底 烧 瓶 中 ,精密 加 入 乙醇 100ml, 称 定 重量 ,加 热 
回流 2 小 时 , 放 冷 ,用 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 碘 瓶 中 ,精密 加 入 高 碳酸 钠 ( 钾 ) 溶 液 [ 取 硫酸 溶 
液 (1 一 20)90ml 5 & BRE 4 CERTO 9E C (2. 3— 1000) 110 ml, IR. 
合 ]50ml, 置 水 浴 上 加 热 15 分 钟 , 放 冷 ,加 碘化钾 试 液 10ml, 
密 塞 ,放置 5 分 钟 ,用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 ， 
近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 1ml, 继续 滴定 至 蓝 色 消 失 , 并 将 滴 
定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lm 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 相 当 于 0. 9109mg 的 甘露 醇 (Ces Hu Os). 

本 品 每 粒 含 甘露 醇 (Ce HO ) ,规格 (1) 不 得 少 于 14mg; 
规格 (2) 不 得 少 于 35mg。 

腺 昔 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WY DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
AH ERI SUL Z 8-0. 04mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (5 : 95 ) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 260nm。 理 论 板 数 按 腺 苷 峰 计 算 应 不 低 
于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 腺 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
0. 5% 磷 酸 溶液 制 成 每 Iml 120g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
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ZRA 0.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 20ml, 密 
塞 ,浸泡 30 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 乙醚 液 , 取 药酒 , 挥 干 ,连同 滤纸 
一 并 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 0.5% 磷 酸 溶液 50ml, 密 塞 ， 
称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 0. 5% 磷 酸 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 静 置 ， 
取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dh ELA RÉF CC Hi NsO, ), 规格 (1) 不 得 少 于 
0. 16mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 0. 40mg. 

总 氨基 酸 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 20mg, 精 密 称 
定 , 置 180mmX18mm 试管 中 ,加 6mol/L 盐酸 溶液 6ml, 真 空 
封 管 , 置 110 必 烘箱 中 水 解 24 小 时 。 打 开 试 管 封口 ,将 内 容 
物 转移 至 蒸发 四 中 ,用 水 25ml 分 次 洗涤 试管 , 洗 液 并 人 燕 发 
Lr , 蒸 干 ,残渣 用 0.02mol/L 盐酸 溶液 分 次 洗涤 ,合并 洗涤 
液 , 滤 过 ,滤液 转移 至 50ml BOR CP, 0. 02mol/L 盐酸 溶液 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 氨基 酸 分 析 仪 测定 。 

本 品 每 粒 含 总 氨基 酸 , 规 格 (1) 不 得 少 于 60mg; 规 格 (2) 
不 得 少 于 150mg。 

【功能 与 主治 】 补 肺 肾 , 益 精 气 。 用 于 肺 肾 两 虚 引 起 的 
DA T Di 咯血. 腰 背 酸 痛 ; 慢 性 支气管 炎 的 辅助 治疗 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 规格 (1)5 一 15 粒 或 规格 (2) 
2~6 粒 ,一 日 3 次 。 


【规格 】 (1) 每 粒 装 0. 2g (2) 每 粒 装 0. 5g 
【贮藏 】 密封 。 
百合 固 金 口服 液 
Baihe Gujin Koufuye 
【处 方 〗 百合 23g 地 黄 46g 
熟地 黄 69g AA 34g 
玄 参 18g 川 贝 母 23g 
当归 23g 白 芍 23g 
桔梗 18g 甘草 23g 


【 制 法 】 以 上 十 味 ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 
次 1.5 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.10 
1.14(80'C) ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 60% ~65%, 搅 匀 , 静 置 24 
小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,加 入 苯 甲 酸 钠 3g MESE 150g ,加 水 
使 成 1000ml, 混 匀 , 滤 过 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 的 液体 ; 气 微 香 , 昧 甘 、 微 苦 。 

【鉴别 了 (1) 取 本 品 20ml, 加 水 饱和 正 丁 醇 20ml 振 摇 提 
取 , 正 丁 醇 液 加 氨 试 液 洗 次 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 氨 试 液 , 正 
丁 醇 液 燕 干 RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
芍药 背 、 哈 巴 俄 背 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 lml 中 含 lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
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取 上 述 三 种 溶液 各 5u 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙 
酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 0.5 : 1 : 1 ; 2) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 洲 液 .加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 加 水 饱和 正 丁 醇 20ml 振 摇 提 取 , 分 取 正 
丁 醇 液 , 用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 洗 液 , 正 
丁 醇 液 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1m] 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g, 加 乙醚 40ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 
过 ,药酒 加 甲醇 50ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 
加 水 20ml 使 溶解 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 甘 草 苷 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 
于 同一 用 1% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 
酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 1 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.04( 附 录 姬 AD. 

pH 值 3 4.0—5.0C(ff 3€ W G)。 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J)。 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 UL 2, -0. 1% 磷 酸 溶 液 (14 : 86) 为 流动 相 , 检 测 波 
长 为 232nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 ,应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 汐 药 苷 对 照 品 适量 精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2m, H 25m RR 
中 ,用 50% 甲 醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 白 区 以 芍药 苷 (Cz Ha Oi ) 计 ,不 得 少 
于 0. 30mg. 

【功能 与 主治 】 养 阴 润 肺 , 化 痰 止咳 。 用 于 肺 肾 阴 虚 , 燥 
咳 少 痰 , 痰 中 带 血 , 咽 干 喉 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10 一 20ml, 一 日 3 次 。 

【规格 】 (1) 每 瓶装 10ml (2) 每 瓶装 20ml DEM 
X 100ml 


【贮藏 】 密封 。 


百合 固 金 丸 
Baihe Gujin Wan 


【处 方 】 百合 100g 
熟地 黄 300g 


地 黄 200g 
麦 冬 150g 


玄 参 80g 川 贝 母 100g 
当归 100g 白 芍 100g 
桔梗 80g 甘草 100g 


【 制 法 】 LL E SR ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 151. 8 100g 粉 
KARE 20— 30g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 
炼 蜜 70 一 90g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑 褐 色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 味 微 甜 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 联结 乳 管 直 径 
14~25pm, 含 淡 黄 色 颗 粒状 物 (桔梗 )。 石 细胞 黄 棕色 或 无 色 ， 
类 长 方形 、 类 圆 形 或 形状 不 规则 , 层 纹 明显 ,直径 约 至 94umCX 
参 )。 草 酸 钙 艇 晶 直 径 18~32pm, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 
成 行 ,或 一 个 细胞 中 含有 数 个 簇 晶 ( 白 芍 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细 
胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 ( 甘 草 ) 。 薄 壁 组 织 灰 棕 色 至 黑 棕 
色 , 细 胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 ( 地 黄 .熟地 黄 ) 。 

《2) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 细 ; 或 取 大 蜜 丸 9g, 39 RE ,加 少量 
温水 软化 ,加 硅 藻 土 9g, 研 匀 , 置 干燥 器 中 放置 过 夜 。 加 正 已 
烷 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,药酒 备用 ,滤液 挥 干 , 残 酒 
加 正 已 烷 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 济 液 。 另 取 当 归 对 照 药 
材 1g, 加 正 已 烷 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
ARV B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 Lol 对 照 药材 溶液 241， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 欧 
光 主 斑点 。 

(32 BUR i zK S A, 13g, 研 细 , 或 取 大 蜜 丸 18g BYP, Hk 
80ml 使 溶 散 ,水 浴 中 加 热 2 小 时 , 放 冷 ,离心 10 分 钟 , 倾 取 上 
清 液 ,加 盐酸 2ml, 水 浴 中 加 热 1 小 时 , 放 冷 ,用 三 毛 甲 烷 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 ,浓缩 至 1mL 作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 药 材 1g, 加 水 50ml, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -丙酮 
(4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ， 
在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 药 渣 , 挥 去 正己 烷 , 加 乙醇 40ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 
正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 15mLiE T BHRKCT ,残渣 加 
甲醇 0. Sml 使 溶解 ,加 少量 中 性 氧化 铝 ,在 水 浴 上 拌 匀 \ 干 燥 ， 
Ande p TE SUE tE (200—300 目 ,1g, 内 径 为 1 一 1.5cm) 上 ， 
用 甲醇 50ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 0. Sml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g, 加 乙醇 40ml, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 
供 试 品 溶液 lpl、 对 照 药材 溶液 0. 5p1, 分 别 点 于 同一 用 1965 
氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲醇 
《7 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 景 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
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相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 1 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 BLZ. SK : 89) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 共 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 50p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 刀 研 细 , 取 约 0. 8g, 精 
ERE ;或 取 重 有 差异 项 下 的 大 蜜 丸 ,前 碎 , 混 匀 , 取 约 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 
ER HEAK ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 50kHz)40 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
10~~20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dh EIAS EAS Zt (COS Ha On ) 计 ,水 蜜 丸 每 lg 不 得 
少 于 0. 54mg X & JUS JUR 48 /P TF 3. 5mg。 

【功能 与 主治 】 AWA AKEZ. AFi e A E e 
Iz ^b £6 E E A fo SERE E A o 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 6g, 大 蜜 丸 一 次 1 
丸 , 一 日 2 次 。 


【规格 】 大 蜜 丸 每 丸 重 9g 
LERI 密封 。 
BS Bs X CR XL) 
Baihe Gujin Wan i 
r [45] 百合 100g 地 黄 200g 
熟地 黄 300g ZZ 150g 
ZÉ 80g 川 贝 母 100g 
当归 100g 白 芍 100g 
桔梗 80g 甘草 100g 


【 制 法 】 以 上 十 味 ,当归 、 川 贝 母 .桔梗 及 甘草 50g 粉碎 
成 细 粉 ;地 黄 .熟地 黄 加 水 煎 煮 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 2 
小 时 ,第 三 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 相对 密度 为 
1. 30—1. 35(20'C ) 的 稠 高 ;剩余 甘草 及 其 余 麦 冬 等 四 味 加 水 
刻 痢 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,合并 煎 液 SUE SES UE 
液 浓缩 成 相对 密度 为 1. 30~1. 35 (2070 BS 883,5 LRA 
及 粉末 混 匀 , 制 丸 ,干燥 , 打 光 , 即 得 。 


【性 状 】》 本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 的 浓缩 丸 ; 味 甜 . 微 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 周围 薄 壁 


细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 ) 。 淀 粉 粒 广 孵 形 或 由 
壳 形 ,直径 40~60pm, 脐 点 短 颖 状 、 人 字 状 或 马蹄 状 , 层 纹 可 
察 见 ( 川 贝 母 )。 
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(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 正己 烷 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 , 药 渣 备用 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 正己 烷 0. 5ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 1g, 加 正己 烷 20ml, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 
MAR 141、 对 照 药材 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 RF WE ATF, A 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 3(2) 项 下 的 药酒 , 挥 去 正己 烷 , 加 乙醇 40ml， 
超声 处 理 30 分 钟 UE SEL UE E ECT ,残渣 加 水 15m 使 溶解 ,用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 
正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 15ml, 取 正 于 醇 液 , 蒸 干 , 残 
酒 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,加 少量 中 性 氧化 铝 , 在 水 浴 上 拌 匀 、 
干燥 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (200 ~ 300 目 ,1lg, 内 径 为 1 一 
1. 5cm) 上 ,用 甲醇 50ml 洗 赔 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g, 加 乙 
醇 40ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 1 局 、 对照 药材 溶液 0. 5pl, 分 别 点 于 同 
一 用 1% 氨 氧 化 钠 溶 液 制 备 的 硅胶 G EIE AR E DLE AER 
乙 酯 -甲醇 (7 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

《4) 取 本 品 9g, 研 细 , 加 水 80ml 使 溶 散 ,水 浴 中 加 热 2 小 
时 , 放 冷 ,离心 10 分 钟 , 取 上 清 液 ,加 盐酸 2mi, 水 浴 中 加 热 1 小 
时 , 放 冷 ,用 三 氢 甲 烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 三 毛 甲 烷 
液 ,浓缩 至 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 到 麦 冬 对 照 药材 1g, 加 水 
50ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 巾 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氮 甲 烷 -丙酮 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 陈 干 , 喷 以 1026 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 〗】 PE ROGO GERE CER VI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (11 : 89) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙 醇 制 成 每 1ml 含 50kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 重 ， 
放置 过 夜 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 50kHz)40 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品尝 液 10pl 与 供 试 品 溶液 
10—20gul, t£ A RB & 3C ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg & AA AA H C Ca Hzs Ou ) 计 ,不 得 少 
F 0. 80mg. 
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【功能 与 主治 〗 FE ALR. HFI A A HEN 
咳 少 痰 , 痰 中 带 血 , 咽 干 喉 痛 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 8 丸 ,一 日 3 次 。 


【规格 〗 每 8 丸 相 当 原生 药 3g 
【贮藏 】 密封 。 i 
百 咳 静 糖浆 
Baikejing Tangjiang 
【处 方 】 陈皮 96g XA 48g 
前 胡 48g 炒 苦 杏仁 48g 
清 半 夏 48g $$ 96g 
SE B WD 72g 黄柏 96g 
桑 白 皮 48g HE 48g 
蜜 麻黄 48g WEH T 48g 
炒 紫 苏 子 48g 炒 天 南星 32g 
桔梗 48g JR 3E 47 (248g 


【 制 法 】 MEER, KRIT JEE WE CEDE CR 
人 药 袋 内 ,与 陈皮 等 十 四 味 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 
二 次 1 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 , 静 置 , 取 上 清 液 ,浓缩 成 相对 密 
度 为 1. 20€60 CHW R 3 BOSE BRE 650g 制 成 单 糖浆 ,与 上 述 
iB TER. A XS BS 0.1g、 香 精 1m, d£ 5], 加 水 至 
1000ml, 18] , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑 褐 色 的 黏稠 液体 ; 气 香 , 味 微 苦 涩 。 

LEIJ (1) 取 本 品 5ml,; 加 75% 乙 醇 15ml, 超 声 处理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 苓 苷 对 照 品 ,加 
75% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 1~2p1l、 对 照 品 
溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 诊 酰 胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 脉 干 , 奴 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 1ml, 置 具 塞 离心 管 中 , 加 甲醇 1ml, 振 摇 , 高 
心 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 饱和 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 用 0.5% 氢 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 栈 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ， 
展 距 3cm, B SU S BEUL P E, BR Z BR R-k C20 : 10 : 
1: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 距 8cm, KE, F, EA 1% 
三 氯 化 铝 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 5 分钟 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 15ml, 加 浓 氨 试 液 0. 5ml, JH — CR Jc fi t d 
取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 二 氯 甲烷 液 , 挥 二 ,残渣 加 二 氯 甲 烷 
1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 , 加 二 
毛 甲 烷 制 成 每 Im 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 


层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5 一 10pl、 对 照 品 
溶液 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 GWERE, AET E-i R- 
水 (8 : 2 : 1) 为 展开 剂 JT EUH LEUTE ELA P S BREL E 
los'CAmiA z jeu go im. BER Uh ,在 与 对 照 品 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 黄柏 对 照 药材 ,加 甲醇 5ml, 加 热 回 流 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 补 加 甲醇 成 sml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 乐 
碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 及 
[鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 - 甲 醇 -水 (12:6:3:3: 
0.6) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
iR ” 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 AYERE 7 1.21—1.31(083* V. AD. 

pH 值 33 4.0—5.0(f 3x G) 。 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 H). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (45 : 55 : 0. 04) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 315nm。 理 论 板 数 按 黄 苍 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml X 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 适量 ,充分 振 摇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 E 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 5— 1001 及 供 试 品 溶 
液 10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 每 lg 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca Ha Oi ) 计 ,不 得 少 于 1. 5mg。 

【功能 与 主治 】 清热 化 痰 ,止咳 平 器。 用 于 外 感 风 热 所 
致 的 咳嗽 . 咯 痰 ;感冒 , 急 . 慢 性 支气管 炎 , 百 日 咳 见 上 述 证 
候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 岁 至 二 岁 一 次 5ml; 三 岁 至 五 
岁 一 次 10ml; 成 人 一 次 20 一 25ml, 一 日 3 次 。 

【规格 】 (1) 每 支 装 10ml (DEM 60ml 
100ml (4) 每 瓶装 120ml 

【贮藏 】 密封 。 


(3) 每 瓶装 


当 飞 利 肝 宁 胶囊 | 


Dangfei Liganning Jiaonang 


【处 方 】 水 飞 葡 900g 当 药 950g 
【 制 法 】 以 上 二 味 , 水 飞 萄 破碎 、 去 油 后 ,用 80% 乙 醇 组 
缓 渗 滤 ,收集 5 倍 量 渗 渡 液 , 减 压 回收 乙醇 并 浓缩 至 稠 高 状 ， 
干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,备用 。 取 当 药 50g, 粉碎 成 细 粉 ,备用 ; 剩 
* 685 > 
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余 当 药 依次 以 95% 乙 醇 .75% 乙 醇和 50% 乙 醇 分 别 回 流 提 取 
2 小 时 .1.5 小 时 .1.5 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 ,回收 乙醇 并 浓缩 
至 笛 谊 状 , 加 入 当 药 细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 ,加 入 上 述 水 飞 萄 
细 粉 及 淀粉 适量 , 混 匀 ,过 筛 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 辫 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 黄 褐色 的 粉 
末 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 1g, 研 细 , 加 无 水 乙醇 25ml， 
超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 齐 墩 果 
酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Im 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 241, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 
甲酸 (20 : 4: 2) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0. 5g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 10 
分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取水 飞 葡 宾 对 照 
品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1p1, 分 
别 点 于 同一 以 含 4%% 栈 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 黏合 剂 
的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (6 : 5 : 
2.5: 2) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 三 
氢化 铝 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 
〈365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L). 

[SRNE] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LER R- A-0. 1%% 磷 酸 溶液 (21 : 14 : 65) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 287nm。 理 论 板 数 按 水 飞 葡 宾 峰 计 算 应 不 低 
于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”取水 飞 蓟 宾 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 m 中 含 80pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
91 15] , 取 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 为 250W, 频 率 为 
40kH2)15 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10l, Œ 
入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 水 飞 葡 宾 两 个 峰 面 积 之 和 计算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含水 飞 葡 以 水 飞 葡 宾 (Cx Hzs Oie) 计 ,不 得 少 
F 6.0mg。 

【功能 与 主治 】 清 利 湿 热 , 益 肝 退 黄 。 用 于 湿热 郁 蒸 所 
SEES CIEL , 症 见 面 黄 或 目 黄 、. 口 苦 尿 黄 、 纳 少 乏 力 ; 急 .慢性 肝 
炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 ,一 日 3 次 ;小 儿 酌 减 ， 
RAER. 

【注意 】 
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尽 酒 及 油腻 食物 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 25g 
【贮藏 】 密封 。 
35/377 26 X, 
Danggui Longhui Wan 
[45] iB 100g JE BB GL X) 100g 
Pii 50g T 50g 
板子 100g 酒 黄连 100g 
酒 黄 苓 100g 盐 黄柏 100g 
酒 大 黄 50g KẸ 25g 
ATRE 5g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 除 人 工 磨 香 外 ,其 余 当 归 等 十 味 粉 
ERAR ,将 人 工 麻 香 研 细 ,与 上 述 粉 末 配 研 , 过 筛 , 混 匀 ,用 
水 泛 丸 ,低温 干燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 绿色 至 深 褐色 的 水 丸 ; 气 微 , 味 若 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 细胞 纺锤 
形 , 壁 略 厚 , 有 极 微 细 的 斜 向 交错 纹理 ( 酒 当归 )。 纤 维 束 鲜 黄 
色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 ( 酒 黄连 )。 纤 维 束 鲜 黄色 ,周围 细胞 含 
草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 , 含 晶 细 胞 的 壁 木 化 增 厚 ( 盐 黄 柏 ) 。 
韧 皮 纤维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 酒 黄 芬 )。 种 皮 石 细胞 
黄色 或 淡 棕色 ,多 破碎 ,完整 者 长 多 角形 .长 方形 或 不 规则 形 ， 
壁 厚 , 有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 腔 棕 红 色 ( 板 子 )。 草 酸 钙 簇 晶 大 ， 
直径 60 一 140pnm( 酒 大 黄 ) 。 不 规则 块 片 或 颗粒 蓝 色 ( 青 袋 ) 。 

(2) 取 本 品 5g, 研 碎 ,加 乙醚 20ml, 冷 淄 4 小 时 ,时 时 振 
摇 , 滤 过 ,滤液 用 1% 和 氢 氧 化 钠 深 液 5ml 洗涤 , 弃 去 水 层 , 乙 醚 
液 挥 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 材 lg, 加 乙 
配 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5p1、 对 照 药材 溶液 3 由, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荣光 斑点 。 

(3) 取 本 品 2g, 研 碎 , 加 三 氯 甲烷 20ml, 加热 回流 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 靛 玉 红 
对 照 品 , 加 三 氯 甲烷 制 成 每 1ml A 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 册 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 104l、 
对 照 品 溶液 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 丙 酮 
(4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

(4) 取 木 香 对 照 药 材 1g, 加 乙醚 10ml, 冷 浸 4 小 时 ,时 时 
WE , 滤 过 ,滤液 挥 至 1ml, 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 外 B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 5pl 及 
上 述 对 照 药材 溶液 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 
己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : DOS EJERRE LETT KHE, F LREDL 196 
草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
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照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 紫 蓝 色 斑 点 。 
【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 
【功能 与 主治 】 泻 火 通 便 。 用 于 肝胆 火 旺 ,心烦 不 宁 , 头 
学 目眩 ,耳鸣 耳 侮 , 胁 肋 疼 痛 , 腕 腹胀 痛 , 大 便秘 结 。 
【用 法 与 用 量 】〗】 口服 。 一 次 6g, 一 日 2 次 。 
【注意 】 孕妇 禁用 。 
【贮藏 】 密封 。 


当归 补血 口服 液 


Danggui Buxue Koufuye 


【处 方 】 当归 132g WR 330g 

【 制 法 】 以 上 二 味 US AK 28488 , 2 a Uc E ZR YRCRU T 
人 馏 后 的 水 溶液 ( 另 器 贮存 ) ; 药 渣 与 黄芪 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 
2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,第 三 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 与 当 
归 蒸 馅 后 的 水 溶液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.14 一 1.16 
(60C ) ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 70% , 静 置 24 小 时 , 取 上 清 液 , 回 
收 乙醇 至 相对 密度 为 1.05 一 1.07(65C) , Jin 8E Si 150g .山梨 
酸 1.5g 及 水 适量 ,搅拌 使 溶解 ,加 入 上 述 蒸 馏 液 及 水 至 
1000ml, 25] , 滤 过 , 灌 装 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 黄 棕 色 的 液体 ; 气 香 , 味 甜 、 
微 辛 。 

【鉴别 】 取 本 品 40ml, 加 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml， 
合并 提取 液 , 蒸 干 RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 当归 对 照 药材 0. 5g. JL Z EE 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10,1 X} RR ZU 
材 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 
酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 


同 颜色 的 荧光 斑点 。 
【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.04(0Wp& A. 
pH 值 A 3.8—5.0(f 3 G). 


其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 ]) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 SUL EK (36 : 64) 为 流动 相 ;: 用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄 芮 甲 苷 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄芪 甲 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 4mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 10ml, 用 水 饱和 的 正 
丁 醇 提取 4 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,加 氨 试 液 30ml, 振 
摇 , 放 置 2 小 时 以 上 ,分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 适量 使 
溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 8 5] , 滤 过 , 取 
续 滤液 , 即 得 。 


测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 10p1.20p, 供 试 品 溶液 10pl， 
注入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 lml ERRAR E P H CC Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0.11mg。 

【功能 与 主治 】 补养 气 血 。 用 于 气 血 两 虚 证 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 2 次 。 


【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 。 
当归 牛 痛 丸 
Danggui Niantong Wan 

【 处方】 当归 40g HA 40g 
党 参 40g 苍术 ( 炒 )40g 
升 麻 40g E2 40g 
泽 泻 60g 炒 白术 60g 
知 母 60g 防风 60g 
羌活 100g 黄 苓 100g 
猪 苓 100g Bip 100g 
甘草 100g 


【 制 法 】 IA. E RH ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 
丸 , 干 燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 灰 褐 色 的 水 丸 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 石油 醚 (60 一 90C) 
30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 1% 氨 氧化 钠 溶液 10ml 
洗涤 , 弃 去 洗 液 ,石油 醚 液 燕 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 2m 微 热 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0.5g, 加 石油 醚 
(60— 90'C )20ml , 8 j Ah 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 
无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3& VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 
MEREL ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
A WART ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 三 氯 甲 烷 洗 将 2 次 ， 
每 次 15ml, 弃 去 三 毛 甲 烷 液 KAR T ,残渣 加 甲醇 2ml f 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 葛 根 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,分 别 吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -水 - 浓 氨 试 液 (60 : 35 : 10 : 1) 的 下 
层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 三 氯 甲 烷 20ml 与 浓 氨 试 液 
0. 4ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 渣 加 三 毛 甲 烷 
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当归 养 血 丸 


lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苦 参 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 , 分 别 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 丙 
酮 -甲醇 (8 : 3 : 0. 5) 为 展开 剂 BARAA BO ETT REAL, 
展开 ,取出 ,上 及 干 , 喷 以 碘 化 包 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醚 20m, 38 Ps AE ER 15 分 钟 , 滤 
AFELMA, RAP 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 , 滤 
ORC ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
15ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 3 次 ,每 次 15ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 ， 
残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 
lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 3— 540. 分 别 点 于 同一 用 1% 氢 氧化 钠 
溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 
(15 ; 1 ;1:2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 ,日 光 下 显 相同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2% 磷 酸 溶液 (45 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 278nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 戎 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 60ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适 县 , 研 细 , 取 约 0. 8g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
其 ,超声 处 理 ( 功 率 500W, 频 率 40kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 稀 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg S EUST GS His O11) 计 , 不 得 少 于 5. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 , 祛 风 止 痛 。 用 于 湿热 闭 阻 所 致 
的 痹 病 , 症 见 关 节 红 肿 热 痛 ,或 足 肥 红 肿 热 痛 ; 亦 可 用 于 疮 疡 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 9g, 一 日 2 次 。 

【注意 】 ZORKA EHAA AAR: DR FARR 
食物 。 

【规格 】 每 18 丸 重 1g 

【贮藏 】 密封 。 


当归 养 血 丸 
Danggui Yangxue Wan 
[4:571 当归 150g 
地 黄 400g 
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白 芍 ( 炒 )150g 
XXE 150g 


阿胶 150g 牡丹 皮 100g 
香 附 ( 制 )150g dk 150g 
杜仲 ( 炒 )200g 白术 ( 炒 )200g 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 除 阿 胶 外 ,当归 等 九 味 粉碎 成 细 粉 ， 
过 第 , 混 匀 。 阿 胶 用 适量 水 溶化 ,与 炼 蜜 和 人 匀 。 每 100g 粉末 
RIS MESE 35—45g 的 上 述 混 合 液 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 暗 棕色 的 水 蜜 丸 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 糊 化 淀粉 粒 团 块 
无 色 ( 白 芍 ) 。 不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 
菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 一 6pnm( 茯 苓 ) 。 草 酸 钙 针 晶 细小 ， 
长 10 一 32unm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 (白术 )。 薄 壁 细胞 
纺锤 形 , 壁 略 厚 , 有 极 微 细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 )。 薄 壁 组 织 
灰 棕 色 至 黑 棕 色 , 细 胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 (地 黄 )。 纤 维 
成 束 或 散 离 , 壁 厚 ,表面 有 纵 裂 纹 , 两 端 断裂 成 帅 状 或 较 平 截 
( 秋 黄 芪 )。 橡 胶 丝 呈 条 状 或 扭曲 成 团 ,表面 带 颗 粒 性 (杜仲 ) 。 
分 泌 细 胞 类 贺 形 , 含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 分 泌 物 ,其 周围 细胞 作 
放射 状 排列 ( 香 附 ) 。 

(2) 取 本 品 5g, BERE , DIL n EE C60 — 90'C) 15 ml, ELS Ak 
XB 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 。 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 
(9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 , 晾 干 。 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, BE GE, Jin Z RE lom 润 湿 后 ,加 石油 醚 
(30—60'C )40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 
丙酮 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 丙 
酮 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 盐酸 
酸性 5% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IT A. 

【功能 与 主治 〗 益 气 养 血 调 经 。 用 于 气 血 两 虚 所 致 的 月 
经 不 调 , 症 见 月 经 提前 、 经 血 量 少 或 量 多 、 经 期 延长 .肢体 乏力 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 9g ,一 日 3 次 。 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 € 200g 


大 黄 ( 酒 制 )200g 
甘草 100g 


3E E CSI) 150g 
ZL 200g 
沉香 50g 
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【 制 法 】 MEAR, HRA, N A. S RUE 
200g, 捣 碎 , 压 榨取 汗 , 加 鲜 竹 源 800ml, 混 匀 ,与 上 述 粉 末 泛 
丸 。 取 青 态 石 100g, 加 硝 石 30g, 焊 后 水 飞 成 极 细 粉 , 包 衣 , 干 
燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 绿 褐色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 韧 皮 纤维 淡 黄 
色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 蕉 )。 草 酸 钙 针 唱 成 束 ,长 32 一 
144pnm, 存 在 于 黏液 细胞 中 或 散在 ,纤细 ( 半 夏 )。 草 酸 钙 艇 晶 
大 ,直径 60 一 140km( 大 黄 )。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 于 薄 壁 组 
织 中 (橘红 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 
ACH EO, 

(2) 取 本 品 2g, 研 碎 , 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 0E 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 
另 取 大 黄 对 照 药 材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 大 黄 
素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im E lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
2 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60'C )- 甲 
酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 陈 
干 , 置 氨 蒸 气 中 震 后 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相 应 
的 位 置 上 , 显 相 同 的 五 个 橙 红色 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相同 的 橙 红色 斑点 。 

(3) 取 本 品 Sg, WR, WME E 5g, 混 匀 , 加 乙酸 乙 酯 
20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 酒 加 甲醇 20ml, 超 声 处 
理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 黄 蕉 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 6p1, 分 别 点 于 同一 以 含 4%% 醋 酸 钠 的 羧 甲 基 
”纤维 率 钠 溶液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 ,以 乙 
酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 及 
干 , 喷 以 1% 三 氮 化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 条 王 。 

【检查 】》 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【功能 与 主治 】 WAIK, WAMA. HFR E E OB 
痰 胶结 , 咳 嘴 痰 多 ,大 便 干 燥 , 烦 闷 癫 狂 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 一 9g。 


【注意 】 孕妇 慎 服 。 
【规格 】 每 50 九重 3g 
【贮藏 】 密封 。 
PRERA 
Zhongjing Weiling Wan 
[475] 肉桂 延 胡 索 
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【 制 法 】 以 上 八 味 , 白 芍 、 炙 甘草 加 水 阁 者 二 次 ,每 次 2 
小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 吝 , 其 余 肉 桂 等 六 味 粉 碎 
JR TRUE JA EYE EUER LR] ECT ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 
用 水 泛 丸 ,用 百草 霜 包 衣 , 打 光 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 黑 褐色 的 浓缩 水 丸 ; 气 芳香 , 味 辛 . 甘 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 石 细胞 类 方形 或 
类 圆 形 ,直径 32—88um, SE — MIENE). 2E 5 f a 
小 ,直径 约 5pm, 一 个 细胞 含 多 个 簇 晶 (小 菌 香 )。 内 种 皮 厚 壁 
细胞 黄 棕 色 或 棕 红色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 内 含 硅 质 
块 ( 砂 仁 )。 淀 粉 粒 棱 桃 形 , 长 24 一 44km 或 更 长 , 脐 点 点 状 、 
短 缝 状 或 三 又 状 (高 良 姜 )。 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 浓 氨 试 液 2ml 5j — $4 88 t 20ml, 浸 
Wl 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 
中 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 20pl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 GHEARE ,以 正 已 烷 - 三 氯 甲烷 -甲醇 -二 乙 胺 (10:6:1: 
0.1) 为 展开 剂 , 薄 层 板 置 展开 缸 中 预 平衡 20 分 钟 ,展开 ,取出 ， 
gor , 喷 以 稀 碘 化 镁 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 橙 红 色 斑 点 。 

(3) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 冷 淄 1 小 时 ,时 时 振 
摇 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 桂 皮 醛 对 
照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml g lu 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5al, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 
(17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 二 硝 基 葵 脐 乙醇 试 
液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 
HIERA. 

(4) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 
3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 敬 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶 
液 各 15p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 
甲醇 (7 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 管 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LA ZHE- 05mol/L 磷酸 二 氨 钾 溶液 (15 : 85) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计算 应 不 低 
于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药疹 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
50% 甲 醇 制 成 每 Im 含 40pg 的 溶液 B. 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适 量 , 研 细 , 取 1. 5g, 精 密 称 
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定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 50% 甲 醇 20ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 50%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 ,离心 ,精密 量 取 上 清 
液 5ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 适量 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 
脂 柱 (内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 10cm) , 先 用 水 100ml 洗 脱 ,再 用 
50% 甲 醇 80ml 洗 脱 ,收集 5096 FP BE PE BL HE ZR LR AE JT 
50% 甲 醇 适 量 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 并 稀释 至 刻度 3€ 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶 液 各 
10 则 ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Em ERS AA AA A E C Ca Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
F 1.5mg。 

【功能 与 主治 〗 温 中 散 寒 , 健 胃 止痛 。 用 于 脾胃 虚弱 , 食 
QR fie , 寒 凝 胃痛 , 腕 腹胀 满 ,呕吐 酸 水 或 清水 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1. 2g, 一 日 3 次 ;儿童 酌 减 。 


【规格 】 每 袋 装 1. 2g 
【贮藏 】 密封 。 
伤 m s 
Shangjie Gao 
[4771 A 300g ŽA 200g 
生 天 南星 100g 白芷 100g 
冰片 120g 薄荷 脑 60g 
水 杨 酸 甲 酯 30g 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 除 冰片 .薄荷 脑 . 水 杨 酸 甲 酯 外 ,其 余 


黄 蕉 等 四 味 粉碎 成 最 粗 粉 ,用 90% 乙醇 提取 三 次 ,第 一 次 2 
小 时 ,第 二 ,三 次 各 1.5 小 时 ,合并 提取 液 ,回收 乙醇 ,浓缩 至 
相对 密度 为 1.30 一 1.35(60C 士 5C)。 取 橡胶 、 氧 化 锌 、 松 
香 、. 羊 毛 脂 . 凡 士 林 及 汽油 适量 制 成 基质 ,加 入 上 述 浸 襄 、 冰 
Hr .薄荷 脑 . 水 杨 酸 甲 酯 , 搅 匀 , 制 成 涂料 , 涂 吝 ,干燥 , 盖 衬 , 切 
成 小 块 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕 黄 色 的 片 状 橡胶 高 ; 气 芳香 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 280cm? ,除去 盖 衬 ,前 成 小 块 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,加 入 6096 Z, RE 100ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
WART ,残渣 加 乙醚 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 
芷 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 欧 前 胡 素 对 照 
品 . 异 欧 前 胡 素 对 照 品 ,加 乙醚 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 
上 述 三 种 溶液 各 1 一 5 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
tir dá SE C60— 90 CO- Z, BE C3 : DARRA ERF, WEAF, 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 210cm? ,除去 盖 衬 , 剪 成 小 块 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,加 入 60% 乙 醇 100ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ， 
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残渣 加 甲醇 Sm 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 lm 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1 一 5pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 
《5:3:1;1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 三 氧化 铝 试 
液 ,在 110C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 连 考 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml d 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 丸 B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 
别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 2 5ul, 4 91 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 (5 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(4) 取 薄荷 脑 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 [含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 , 供 试 
品 色谱 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 SEE 取 本 品 , 用 三 所 甲烷 作 溶剂 ,依法 ( 附 
XI D 检 查 。 每 100cm? 的 含 襄 量 不 得 少 于 1. 7g。 

其 他 应 符合 贴 膏剂 项 下 橡胶 讲 剂 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
X ID. 

【含量 测定 〗 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.25mm, 膜 
厚度 为 0. 32pm) ; 柱 温 为 程序 升温 ,初始 温度 为 130°C ,保持 4 
分 钟 , 以 每 分 钟 8C 的 速度 升温 至 200C ,保持 10 分 钟 ;分 流 
进 样 ,分 流 比 为 10 : 1。 理 论 板 数 按 龙 脑 峰 计算 应 不 低 于 
10 000, 

校正 因子 测定 ” 取 丁 香 酚 适量 ,精密 称 定 , 加 乙酸 乙 酯 制 
成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 龙 脑 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Im 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 分 别 精密 吸取 上 述 两 种 溶液 各 2ml, 混 匀 , 吸 取 
lpl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 规格 (1)、(2)6 片 或 规格 (3)3 片 ,除去 盖 
衬 , 剪 成 小 块 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙酸 乙 酯 25ml, 密 
塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 乙酸 乙 酯 补足 减 失 的 重量 , 揪 匀 , 滤 过 ,分 
别 精密 吸取 续 滤 液 及 内 标 溶液 各 2ml, 混 匀 ,吸取 Lu REAL 
相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 冰片 以 龙 脑 (Ce His O) 计 ,规格 (1) 不 得 少 于 
9. 8mg ,规格 (2) 不 得 少 于 10. 5mg ,规格 (3) 不 得 少 于 21. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 清热 解毒 , 消 肿 止 痛 。 用 于 热 毒 列 结 肌 
肤 所 致 的 疮 疡 , 症 见 红 、 肿 、 热 . 痛 、 未 演 破 。 亦 用 于 乳腺 炎 Lh 
脉 炎 及 其 他 皮肤 创伤 。 

【由 法 与 用 量 】 外 用 , 贴 于 患处 。 每 日 更 换 一 次 。 

【注意 】 肿 疡 阴 证 者 禁用 ; 忌 食 辛辣 食物 ;皮肤 如 有 过 敏 


现象 可 停 用 。 
【规格 】 (1)5cmX6.5cem (2)5cmX7cm  (3)7emX 10cm 
【贮藏 】 密封 。 
DETAR 
Shangtongning Pian 

【处 方 】 制 乳香 6. 5g 制 没 药 6. 5g 

甘 松 6. 5g 醋 延 胡 索 13g 

细 辛 13g 醋 香 附 65g 

山 泰 65g 白芷 104g 
【 制 法 】 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 加 入 淀粉 


RIVER 8E , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕 黄 色 至 棕 黄 色 的 片 ; 气 特异 , 味 辛 
5 m. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 H ET D dE SE C30 — 60'C) 30ml, 
超声 处 理 10 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 lml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 香 附 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶 液 。 再 取 er 香 附 酮 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 5 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 
述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 - 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20 片 , 研 细 , 加 石油 醚 (60 一 90C )50ml, 超 声 
处 理 15 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml 作为 供 试 品 溶液 。 
男 取 山 泰 对 照 药材 0. 5g, Jin d SE C60 — 90'C) 30ml, [] 2: ff 
成 对 照 药材 溶液 。 再 取 对 甲 氧 基 肉桂 酸 乙 酯 对 照 品 ,加 石油 
醚 (60 一 90C ) 制 成 每 1ml 含 Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 1yl1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 咎 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 15 片 , 研 细 ,加 二 握 甲 烷 50ml 和 浓 氨 试 液 
lml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 硫酸 溶液 (3 一 10) 振 摇 提 
取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 硫酸 提取 液 , 用 浓 氨 试 液 调节 pH É 
至 9~10, 用 二 氮 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 二 毛 甲 
烷 液 , 蒸 于 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
延 胡 索 对 照 药 材 0. 25g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 延 胡 
索 乙 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
10pl、 对 照 药 材 溶 液 Sp 和 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -丙酮 (9 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 
TAREHA 3 分 钟 后 取出 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫外 
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光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 10 片 , 研 细 ,加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 乳 香 对 照 药材 0.2g, 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶 
液 各 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 
(9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫 酸 深 
液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 W DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (55 : 45) 为 流动 相 , 待 欧 前 胡 素 色谱 峰 
出 峰 后 ,用 甲醇 -水 (90 : 10) 洗 脱 20 分 钟 ;检测 波长 为 
250nm。 理 论 板 数 按 欧 前 胡 素 峰 计算 应 不 低 于 9000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 欧 前 胡 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml & 200g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 取 约 
2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 (功率 350 W ,频率 50kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 1] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 白芷 以 欧 前 胡 素 (Cs HO, ) 计 ,不 得 少 
T 68ug. 

【功能 与 主治 】 散 瘀 止痛 。 用 于 跌 打 损伤 , 闪 腰 挫 气 , 症 
见 皮 肤 青 紫 BERE .肿胀 .疼痛 、 活 动 受 限 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 片 , 一 日 2 次 。 


【注意 】》 孕妇 忌服 。 
【规格 】 每 片 重 0. 36g 
【贮藏 】 密封 。 
DELERS 
Shangshi Zhitong Gao 
【 处方】 伤 湿 止 痛 流 浸 膏 50g 水 杨 酸 甲 酯 15g 
薄荷 脑 10g 冰片 10g 
樟脑 20g ZERK 12. 5g 
颠 茄 流 漫 襄 30g 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 伤 湿 止 痛 流 浸 襄 系 取 生 草 乌 、. 生 川 


L AERA EIRT TEE 1 份 , 肉 桂 JAE DR 

草 . 香 加 皮 、 积 雪 草 CH EH E 2 0. AE UR FRE 3 0, 

粉碎 成 粗 粉 ,用 90%% 乙 醇 制 成 相对 密度 约 为 1.05 BS LETT; 
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按 处 方 量 称 取 各 药 , 另 加 3.7 —4. 0 倍 重 的 由 橡胶 、 松 香 等 制 
成 的 基质 , 制 成 涂料 。 进 行 涂 襄 , 切 段 , 盖 衬 , 切 成 小 块 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 绿色 至 淡 黄 色 的 片 状 橡胶 谊 ; 气 
芳香 。 

[5] (1) 取 本 品 2 片 , 剪 成 小 块 ,除去 盖 衬 ,加 乙醇 
100ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 取 乙 醇 液 ,浓缩 至 约 2ml, 加 5% 硫酸 
溶液 20ml, 搅 拌 , 滤 过 ,滤液 加 氨 试 液 使 呈 碱 性 ,用 三 氯 甲 烷 
20ml 振 播 提 取 , 分 取 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 
使 溶解 ,浓缩 至 0. 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 硫 酸 阿托品 对 
照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 15pl、 对 
ERRA 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲烷 - 丙 
酮 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (70 : 10 : 15 : DARFA, EN ph, 
干 , 喷 以 稀 碘 化 镁 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 适 量 , 剪 成 小 块 , 除 去 盖 衬 , 取 2g, 置 具 塞 锥 形 
瓶 中 ,加 乙酸 乙 酯 50ml, 密 塞 ,超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 樟 脑 对 照 品 薄荷 脑 对 照 品 .冰片 对 照 
品 与 水 杨 酸 甲 酯 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 iml 含 樟脑 
0. 4mg ,薄荷 脑 和 冰片 各 0. 2mg 及 水 杨 酸 甲 酯 0. 3mg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WY DRR, R 
二 醇 20000 (PEG -20M) 毛 细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 柱 内 径 为 
0. 32mm, 膜 厚度 为 0.25pm), 柱 温 为 125C 。 分 别 吸取 对 照 
品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 2pl, 注 入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色 谱 中 
应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

[$5] 2ER ” 取 本 品 , 用 乙醚 作 溶 剂 ,依法 (附录 
I 第 一 法 ) 检 查 。 每 100cm? SPERED F 1. 7g. 

其 他 ”应 符合 贴 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I 工 D. 

【功能 与 主治 】 祛 风 湿 , 活 血 止痛 。 用 于 风湿 性 关节 炎 ， 
肌肉 疼痛 ,关节 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 , 贴 于 患处 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 


华山 参 片 


Huashanshen Pian 


本 品 为 华山 参 浸 谊 片 。 

【 制 法 】 取 华 山 参 ,粉碎 成 粗 粉 ,用 含 0. 1% 盐 酸 的 乙醇 
作 溶 剂 SEDE 24 小 时 ,进行 渗 渡 ,至 滤液 色 淡 为 止 , 渡 液 减 压 
浓缩 至 稠 高 状 , 测 定 生物 碱 含 量 ,加 辅料 适量 , 制 成 颗粒 , 压 
片 , 包 糖衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 棕色 ; 味 苦 。 

LEMI 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 , 用 浓 氨 试 液 - 乙 
醇 (1 : 1)2ml 湿润 ,再 加 三 氯 甲烷 20ml, 加热 回流 1 小 时 , 滤 
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AART, RAIE SUBE 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 硫 酸 阿托品 对 照 品 . 氧 溴 酸 东 其 著 碱 对 照 品 ` 氨 溴 酸 
山 黄 著 碱 对 照 品 和 东 其 车 内 酯 对 照 品 ,分 别 加 乙醇 制 成 每 
im & 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 你 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 五 种 溶液 各 5 一 6nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (17 : 2 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,了 晾 干 。 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 东 黄 车 内 酯 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 ;依次 喷 以 碘 化 负 钾 试 液 和 亚 硝酸 钠 乙 醇 试 液 ,日 光 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 四 个 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 硫 酸 阿 托 品 ,精密 
称 定 , 加 水 制 成 每 1ml HATERS Tug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 40 片 ,除去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 12 片 的 重量 ), 置 具 塞 锥 形 瓶 
内 ,精密 加 入 枸 橡 酸 -磷酸 氢 二 钠 缓冲 液 (pPH4. 0)25ml, 振 摇 5 
分 钟 ,放置 过 夜 ,用 干燥 滤纸 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 2ml, 分 
别 置 分 液 漏斗 中 ,各 精密 加 构 析 酸 -磷酸 所 二 钠 缓 冲 液 
(pH4. 0)10ml, 再 精密 加 入 用 上 述 缓 冲 液 配制 的 0. 0426 18 FB 
酚 绿 溶液 2ml, 摇 匀 , 用 10ml Z SP t e FE HEC 5 分钟, 待 溶 
液 完全 分 层 后 ,分 取 三 所 甲烷 液 ,用 三 氯 甲 烷 湿 润 的 滤纸 滤 和 人 
25ml 量 瓶 中 ,再 用 三 毛 甲 烷 提取 3 次 ,每 次 5ml, 依 次 滤 入 量 
瓶 中 ,并 用 三 握 甲 烷 洗涤 滤纸 , 滤 入 量 瓶 中 ,加 三 氢 甲 烷 至 刻 
度 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A) 分 别 在 415nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 ,计算 , 即 得 。 

Ak dh A Ak MIRA RS RE CCo H:sNO;: ) 计 ,应 为 标示 量 的 
80. 096 —120. 0%. 

【功能 与 主治 】 温 肺 平 喘 ,止咳 祛 疾 。 用 于 寒 痰 停 饮 犯 
肺 所 致 的 气 嘴 咳 嗽 . 吐 痰 清 稀 ; 慢 性 气管 炎 、 跨 息 性 气管 炎 见 
上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 常 用 量 , 一 次 1 一 2 片 ,一 日 3 次 ; 
极 量 ,一 次 4 片 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 青光眼 患者 忌服 ;孕妇 和 前 列 腺 极度 肥大 者 
TUB. 

【规格 】 0. 12mg 

【贮藏 】 密封 。 


华 化 再 造 丸 


Huatuo Zaizao Wan 


本 品 为 川 营 、 匡 茶 英 、 冰 片 等 药 味 经 加 工 制 成 的 浓缩 水 
SAL. 


【性 状 】》 本 品 为 黑色 的 浓缩 水 蜜 丸 ; 气 香 , 味 苦 。 


d Jr 3E JC 3E 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 8g, 研 碎 , 加 乙醚 25ml, E 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙醚 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 冰 片 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Im 含 2mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 2— 441, 2) 2 ECT I8] — EE REG. 薄 层 板 上 ,以 甲 
茶 - 乙 酸 乙 酯 (20 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 5% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 川 营 对 照 药材 0. 8g、 吴 荣 黄 对 照 药材 0. 2g, 分 别 加 
乙醚 20ml, Sit 1 小时, 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 分 别 加 乙酸 乙 
Bü lml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 [鉴别 3(1) 项 下 的 供 试 品 溶液 2> Ayl 
及 上 述 两 种 对 照 药材 溶液 各 1 一 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 正 已 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : DARFA, EI, Wi, B 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 川 营 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 喷 以 526 
三 氧化 铝 乙醇 溶液 ,在 105 C Jn 3 3 分 钟 在 与 吴 茱 英 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【功能 与 主治 】〗 活血 化 竣 , 化 疼 通 络 , 行 气 止痛 。 用 于 痰 
瘀 阻 络 之 中 风 恢 复 期 和 后 遗 症 , 症 见 半身 不 遂 、 拘 挛 麻 木 , 口 
RER 言语 不 清 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 8g, 一 日 2 一 3 次 ;重症 
一 次 8 一 16g; 或 遵 医嘱 。 


【注意 】 孕妇 忌服 。 
【贮藏 】 密封 。 
血 府 逐 闵 胶 圳 
Xuefu Zhuyu Jiaonang 

[455] KH 27g 当归 81g 
地 黄 81g JAJ 54g 
£L dE 81g 炒 桃仁 108g 
Sb qos 54g 甘草 27g 
川 营 40g Æ RE 81g 
桔梗 40g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 取 炒 桃仁 半 量 .当归 RA REP AR 
EA . 柴 胡 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 ;其余 红 花 等 五 味 及 剩 
余 炒 桃仁 加 水 前 者 三 次 , 煎 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 成 稠 高 ,与 
上 述 粉末 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 粉碎 ,过 得 , 装 入 胶 否 , 制 成 
1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕色 至 棕 褐 色 的 颗粒 
和 粉末 ; 气 辛 , 味 微 苦 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 内 容 物 , 置 显 微 镜 下 观察 : 薄 壁 细胞 
纺锤 形 , 壁 略 厚 ,有 极 微 细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 )。 油 管 含 淡 


黄色 或 黄 棕色 条 状 分 泌 物 ,直径 8 一 25pm( 柴 胡 )。 螺 纹 导 管 
直径 14~50um, 增 厚 壁 互相 连接 , 似 网 状 螺纹 导管 ( 川 营 )。 
ARED RRI AE T AAR p RTE). 

(2) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 1 小 时 , 静 置 
2 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 10ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 术 壳 
对 照 药材 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 
对 照 药材 溶液 。 再 取 柚 皮 背 对 照 品 ,用 甲醇 制 成 每 iml 7 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 Yl B) 试 
验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5 一 10 几 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -乙醇 -水 (8 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 三 氧化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 3g TITLE i i C60 — 90 7C) 10 ml, HF Ab 
38 10 4r 9b , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 材 、 
川 营 对 照 药材 各 1g, 加 石油 栈 (60 一 90C)10ml, 同 法 制 成 当 
归 、 川 营 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
上 述 三 种 溶液 各 2 一 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 4g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 50ml 
洗涤 ,再 用 正 丁 醇 伯 和 的 水 50ml 洗涤 , 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 蒸 
F RAMEE 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柴 胡 对 有 照 
药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 从 
B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5— 10501,2030 CT [I — EE G 
薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 
下 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 , 喷 以 2% 对 二 甲 氮 基 共 
甲醛 的 40% 硫 酸 溶 液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 ; 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 4g, 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 UE 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 播 提 取 2 次 ， 
每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 , 再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ， 
每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 泻 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5 一 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲 烷 -甲醇 - 
水 (13 : 6 : 2) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 
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(6) 取 苦 查 仁 苷 对 照 品 , 用 50%% 甲 醇 制 成 每 lml 含 60pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DO i 
验 。 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 为 流动 相 A， 
以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ; 检 测 波长 为 
210nm。 分 别 吸取 对 照 品 溶液 和 [含量 测定 3 项 下 的 供 试 品 溶 


液 各 20nl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 。 供 试 品 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 
保留 时 间 相同 的 色谱 蜂 。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BOW 
0~20 20 80 
20 一 22 20—90 80—10 
22~52 90 10 
52-55 90 一 20 10—80 
55~65 20 80 
【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色 谐 条件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 哺 - 冰 栈 酸 - 水 (16 : 1 : 84) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2500 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 
50 闻 甲醇 制 成 每 lml 含 70kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
^]. RJ 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% P 
醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 200W ,频率 40kHz) 
30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 50 闻 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 赤 芍 以 芍药 苷 (Ca Hzs Ou ) 计 ,不 得 少 于 1. 0mg。 

【功能 与 主治 】 活血 祛 瘀 , 行 气 止痛 。 用 于 气 滞 血 瘀 所 
Eu P NET MP UE PUE EE UNE SUE CES 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


R ARDE. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 粒 ,一 日 2 次 ;一 个 月 为 一 
个 疗程 。 

【注意 】 尽 食 辛 冷食 物 ; 孕 妇 禁 用 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 4g 

【贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 

血 美 安 胶 圳 
Xuemei' an Jiaonang 
[475] ZH 109g 地 黄 60g 
IRAJ 50g 牡丹 皮 50g 


【 制 法 】 以 上 四 味 , 系 甲 灭 菌 ,干燥 ,与 其 余 牡 丹 皮 等 三 
味 粉碎 成 细 粉 , 混 匀 , 装 入 胶 宫 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 
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末 ; 气 香 、 微 腥 , 味 微 甜 。 

【鉴别 】 (ORAR , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 组 织 灰 棕色 
至 黑 棕 色 ,细胞 多 皱 缩 , 内 含 棕色 核 状 物 ( 地 黄 )。 纤 维 直 径 
15~35pm, 壁 厚 , 微 木 化 ,有 大 的 圆 形 纹 孔 ( 赤 芍 )。 灰 白色 不 
规则 块 状 物 或 呈 三 面 锥 形体 .四面 锥 形体 (和 球 甲 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0. 5g, 加 水 10ml, 加 热 15 分 钟 , 滤 过 , 取 
滤液 1ml, 加 节 三 酮 试 液 3 滴 , 摇 匀 , 加 热 数 分 钟 , 显 红 紫 色 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 2. 5g, 加 水 80ml ,zK 2& ^C E 8 e fe zi 
馆 液 20ml, 加 乙醚 20ml 振 摇 提 取 , 分 取 乙 醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 
丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 , 加 丙 
酮 制 成 每 ml 含 smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 LECT SEU De 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 2. 5g, 加 乙醇 20ml, 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 ， 
WART ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 
Zi f XE BR S Vn Zo BE dU RE 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 
甲醇 (8 : 1 : 4) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 饱和 的 展开 缸 内 ,展开 , 取 
EET EA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 100C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 】 HAR ” 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 附录 WI D 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 柄 酸 (50 : 50 : 0.5) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 274nm。 理 论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,加 四 
醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
^], 4 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 20ml, 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (C。Hio O;) 计 ,不 得 少 于 
0.51mg. 

赤 芍 ”牡丹 皮 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 ( 附录 WI DO WE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0.02molL 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 
pH 值 至 4.0)(24 : 76) 为 流动 相 ;检测 波长 为 235nm。 理 论 
板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 芍 药 苷 对 照 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


品 适量 ,加 甲 


does TX 


醇 制 成 每 1ml à 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
SRA 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 80% 乙 醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 250W.40kHz)40 分 
钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 80% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 揪 匀 , 滤 


过 , 弃 去 初 滤液 。 精 密 量 取 续 滤 液 25ml, 蒸 干 .残渣 加 水 10ml . 


使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 (20ml,20ml,20ml， 
15mD ,合并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 5ml 分 次 使 溶解 ,加 
在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,1g, 内 径 为 0. 9cm, 湿 法 装 柱 ， 
用 乙醇 25ml 预 洗 ) 上 ,用 乙醇 25ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,浓缩 ， 
移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 赤 芍 和 牡丹 皮 以 芍药 苷 (Cs Ha Ou ) 计 ,不 得 
少 于 0.9mg 。 

【功能 与 主治 】 清热 养 阴 , 凉 血 活 血 。 用 于 原 发 性 血 小 
A wi, ^ PE e RUIL AR BA BERE IE » AE UL A CER RE HS EL S, tA 
女 月 经 过 多 . 口 渴 . 烦 热 、 咨 汗 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 粒 ,一 日 3 次 ,小 儿 酌 减 。 
RAER. 


【注意 】 孕妇 禁用 ; 虚 寒 者 慎 用 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 27g 
【贮藏 》 密封 。 
MEURTRE : 
Xueshuan Xinmaining Jiaonang 
[451 JIS 槐 花 
丹参 KiE 
毛 冬青 ATER 
AIRE AS3np gd 
冰片 Vs BK 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 取 丹参 、 毛 冬青 、 川 营 用 6006 0 BE 
取 3 次 ,依次 加 8、5、5 倍 生 乙醇 ,分 别提 取 3.2.1 小 时 , 滤 过 ， 
合并 滤液 , 减 压 回收 乙醇 ,浓缩 ,干燥 ,粉碎 ,备用 ; 另 取水 蚂 粉 
碎 成 细 粉 ,备用 ;再 取 槐 花 , 加 5 倍 量 水 ,用 饱和 和 氢 氧 化 钙 溶 液 
调 pH 值 至 8 一 9 ,加 热 至 微 淖 ,保温 30 分 钟 , 趁 热 滤 过 , 药 渣 
如 上 法 再 提取 2 次 ,合并 滤液 , 减 压 浓缩 ,低温 (60C ) 干 燥 , 粉 
碎 , 备 用 。 将 人 工 磨 香 、 蛤 酥 和 人 工 牛 黄粉 碎 成 细 粉 , 按 配 研 
法 与 冰片 细 粉 人参 荃 叶 总 皂苷 和 上 述 两 种 粉末 混 匀 , 装 人 胶 
3E di X, 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 闸 , 内 容 物 为 黄 棕色 至 棕 褐 色 的 粉 
KREME. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 2. 5g, 加 甲醇 50ml, 加 热 回 流 
1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 水 10ml 溶解 ,用 乙醚 提取 2 


次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 ( 水 溶液 备用 ) , 蒸 干 , 残 河 加 甲醇 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
F lm € 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XV B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
菏 层 板 上 ,以 乙醚 -三 氯 甲烷 - 冰 栈 酸 (2 : 2 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 10%% 磷 钼 酸 乙 醇 溶液 E 105 C Jm dA E 9E 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 川 车 对 照 药材 2g, 加 三 氯 甲烷 10ml, 冷 淄 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 0. 5ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 , 吸 取 对 照 药材 溶液 及 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 
品 溶液 各 3nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(60—90'C)-— IK B.E CL: 3) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 , 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 3(1) 项 下 的 备用 水 溶液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 
振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 , 取 lml, 蒸 干 ， 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芦 丁 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (8 : 1 : 1) 为 展开 
MEF RGB LIC ERR AUR 30 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](3) 项 下 的 剩余 的 正 丁 醇 提 取 液 ,用 三 倍 量 
HARAR 2 次 , 正 于 醇 液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 人 参 皂 背 Rb, XE mh, A S RP Re 
HRe ASEE Rg 对 照 品 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VL B) 试 验 , 吸 
取 上 述 四 种 溶液 各 2 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
毛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10)10C 以 下 放置 的 
下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 ,在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (45 : 54 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 257nm。 理 论 板 数 按 芦 丁 蜂 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芦 丁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 入 甲醇 
45ml, 超 声 处 理 (功率 250W ,频率 25kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 甲 
醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10 由 ,注入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 槐 花 以 芒 丁 (Czr Hso O16 ) 计 ,不 得 少 于 12mg。 
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【功能 与 主治 】 益 气 活血 ,开窍 止痛 。 用 于 气虚 血 瘀 所 
致 的 中 风 、 胸 痹 , 症 见 头 党 目眩 .半身不遂 、 胸 问心 痛心 导 气 
短 ; 缺 血性 中 风 恢 复 期 . 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 4 粒 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 忌服 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 5g 

【贮藏 】 密封 。 
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[45] 决明子 山楂 
荷 叶 制 何首乌 

【 制 法 】 以 上 四 味 ,与 白糖 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 
100g 粉末 加 炼 蜜 70 一 90g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐 色 的 大 蜜 九 ; 味 甜 \ 酸 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,加 盐酸 1ml, 加 
热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 
乙醚 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 大 黄 酚 对 照 品 ,大黄 素 甲 醚 对 照 品 ,加 三 氯 甲烷 制 
成 每 1ml & & 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 4 一 6 以 \ 对 照 品 溶液 
2— 4p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 
60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 20g, 前 碎 , 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 至 近 和 干 ,残渣 用 氨 试 液 15ml 溶解 ,用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 3 
次 ,每 次 20ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 用 0.01molL 盐酸 
溶液 20ml VR A. , FI — SUP pz 20ml fe f£ SE, 3E X — SUP Ax 
液 , 酸 水 液 用 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 9 一 10, 再 用 三 氯 甲 烷 振 
T£ JR. 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 潭 加 三 氨 
甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 荷 叶 对 照 药 材 2g， 
加 甲醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 荷 叶 碱 对 照 品 ， 
加 三 氢 甲 烷 制 成 每 1ml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 6 一 10pL、 对 照 
药材 溶液 及 对 照 品 溶液 各 4 一 6pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 浓 氨 试 液 (15 : 15 : 0.4) 为 展开 
剂 , 置 氨 蒸 气 饱和 的 展开 仙 内 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 
饼 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 〗 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AX. 

【含量 测定 】 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , RI RA 
2g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 甲醇 30ml, 超声 处 理 ( 功 率 
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200W, 频 率 40kHz)60 4r 9b , 滤 过 ;药酒 与 滤纸 再 加 甲醇 30ml， 
超声 处 理 (功率 200W, 频 率 40kHz)30 分 钟 , 滤 过 ;药酒 用 甲醇 
20ml 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 液 OK IG ECT ,残渣 用 甲醇 溶解 ， 
转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 熊 果 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml d 
0. Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W BA 
验 , 精 密 吸 取 供 试 品 溶液 2 由 对 照 品 溶液 291 与 4p1, 分 别 交叉 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 -甲醇 (20 : 0.5) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C Jn 3A 8 
斑点 显 色 清 晰 ,在 薄 层 板 上 覆盖 同样 大 小 的 玻璃 板 , 周 围 用 胶 
布 固定 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B 薄 层 色谱 扫描 法 ) 进 行 扫 
描 , 波 长 : As 540nm, An = 二 420nm, 测 量 供 试 品 吸 光度 积分 值 与 
对 照 品 吸 光度 积分 值 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 山楂 按 能 果 酸 (Cs HeOs ) 计 ,不 得 少 于 4. Smg. 

【功能 与 主治 】 化 浊 降 脂 , 润 肠 通 便 。 用 于 痰 浊 阻 洁 型 
高 脂 血 症 , 症 见 头 芽 胸 闽 、 大 便 干 燥 。 

【用 法 与 用 量 】 HE. 一 次 2 丸 , 一 日 2~3 次 。 

【注意 】 严重 胃 溃 疡 、 骨 酸 分 沁 多 者 禁用 或 慎 用 。 

【规格 】 每 丸 重 9g 

【贮藏 】 密封 。 
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[4h75] #5 决明子 
山楂 制 何首乌 

【 制 法 】 以 上 四 味 , 取 制 何首乌 100g ,粉碎 成 细 粉 ;剩余 
的 制 何首乌 和 泽 泻 用 90%% 乙 醇 加 热 回 流 提取 二 次 ,每 次 3 小 
时 ,合并 提取 液 ,回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,备用 ;决明子 和 山楂 
用 70% 乙 醇 加 热 回 流 提 取 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 
时 ,合并 提取 液 ,回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,备用 ;上 述 经 醇 提取 
后 的 各 药酒 分 别 加 水 煎 者 三 次 ,第 一 .二 次 各 2 小 时 ,第 三 次 
1 小 时 ,合并 全 部 前 液 , 滤 过 ,滤液 静 置 12 小 时 , 取 上 清 液 , 浓 
缩 至 适量 ,与 决明子 和 山楂 的 醇 提 浓缩 液 混合 , 减 压 干燥 , 粉 
碎 成 细 粉 ,加 入 制 何首乌 细 粉 及 适量 的 淀粉 , 混 匀 ;用 喷雾 制 
粒 的 方法 ,将 制 何首乌 和 泽 泻 的 醇 提 浓 缩 液 与 上 述 混合 粉末 
制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 适量 的 润滑 剂 ,压制 成 1000 片 , 包 薄膜 
衣 , 即 得 。 

【性 状 】 
色 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 , 残 酒 用 稀 盐 酸 10ml 溶解 , 置 水 浴 上 
加 热 30 分 钟 , 放 冷 , 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙 
KA ET ,残渣 加 乙醚 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
决明子 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 大 黄 酚 


本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄 棕 色 至 棕 宰 


Xj EB dh ,加 甲醇 制 成 每 1ml & 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 菏 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 1~2pl、 
对 照 药 材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GE 
层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 :5:1) 的 
上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 。 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 乙醚 30ml, S 3 30 分 钟 ,并 时 
时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Iml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 以 含 4% 醋 酸 
钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶 液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙 
醚 -丙酮 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 硫酸 乙醇 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 HAKS 决明子 照 高 效 液 相 色谱 法 
(附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1%% 磷 酸 溶液 (85 : 15) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 
重量 ,加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 
重量 485] , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 具 塞 烧瓶 中 , 蒸 干 ， 
加 2. 5mol/L 硫酸 溶液 10ml 和 三 氯 甲烷 20ml, 加 热 回流 2 小 
时 ,分 取 三 毛 甲 烷 液 ,水 层 用 三 氯 甲 烷 10ml REER ,合并 三 
氯 甲烷 液 , 用 水 10ml 洗涤 , 取 三 氯 甲烷 液 , 置 水 浴 上 蒸 干 , 残 
酒 用 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 基 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 制 何首乌 .决明子 以 大 黄 素 (Cs Hio Os ) 计 ， 
不 得 少 于 0. 15mg。 

制 何首乌 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 D) 测 定 ( 避 光 操作 ) 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A ZAR- 22 : 78) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 320nm。 
理论 板 数 按 2,3,5,4'-u Ee dk — 2E 2, 86-2-O-g- DARE 4 li tp ig 
计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 2,3,5,4'- 四 羟基 二 葵 乙 烯 -2-O- 
e D- 葡 萄 糖苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
36pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 
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0. 2g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 密 
Z , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 350W ,频率 50kHz)30 4 b , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 制 何首乌 以 2,3,5,4'- 四 羟基 二 葵 乙 烯 -2-O- 
有 D- 葡 萄 糖苷 (Co Hz O, ) 计 ,不 得 少 于 1.0mg。 

【功能 与 主治 】 化 浊 降 脂 , 润 肠 通 便 。 用 于 痰 浊 阻 滞 型 
高 脂 血 症 , 症 见 头 借 胸闷 、 大便 干燥 。 

民用 法 与 用 量 】〗】 口服 。 一 次 4 一 5 片 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 每 片 重 0. 3g 

【贮藏 】 密封 。 
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本 品 为 肿 节 风 浸 谊 制 成 的 口服 液 。 

【 制 法 】 取 肿 节 风 当 育 ,加 水 适量 ,加 热 者 沸 使 溶解 , 浓 
缩 , 冷 后 加 乙醇 至 含 醇和 量 达 70%, 静 置 48 小 时 。 取 上 清 液 ， 
回收 乙醇 ,加 水 适量 , 滤 过 ,滤液 加 入 单 糖浆 和 葵 甲 酸 钠 3g， 
加 水 至 规定 量 , 搅 匀 , 灌 装 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 红 棕色 的 澄清 液体 ; 味 苦 、 汲 、 微 甜 。 

【鉴别 】 取 本 品 20ml, 加 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 于 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 肿 节 风 对 照 药材 2g, 加 水 50ml, 超声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
25ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
对 照 药 材 溶 液 。 再 取 异 嗪 皮 啶 对照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (9 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
影 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑 
点 ; 置 氨 蒸气 中 蚕 10 分 钟 ,在 日 光 下 检视 ,与 对 照 品 色谱 对 应 
的 斑点 显 黄 绿色 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.0403 VI AD. 

pH MA 4.0—6.0(]3€ G. 

HE 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 in GE HON VI DNE GEH 
P. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A ZHR- 1% 磷 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 342nm。 理 论 板 数 按 蜡 嗪 皮 喧 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 异 哄 皮 啶 对 照 品 . 迷 和 迭 香 酸 对 照 品 
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适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 各 含 10ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 50ml SOR 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 支 含 肿 节 风 以 异 啼 皮 啶 (Cu HioO;) 计 ,不 得 少 于 
0. 90mg; LAXE 3E FM Ci HO ) 计 ,不 得 少 于 0. 80mg。 

【功能 与 主治 】 WER HIRA uf ibd. FT ifl 
ZIT o Bc ERE S SUR VE CHER TE LI NAR DID TE ERE o 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10 一 20ml, 每 日 3 一 4 次 ;小 
儿 酌 减 ;可 连 服 一 个 月 。 

【注意 】 服药 后 个 别 患 者 如 有 和 轻 度 恶心 .嗜睡 现象 ,继续 
服药 后 可 自行 消失 。 

【规格 〗 每 支 装 10ml 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
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[45] 天 麻 500g 

【 制 法 】 取 天 麻 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 或 制 成 颗粒 , 装 
和 胶囊 , 制 成 胶 宫 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 降 ,内 容 物 为 黄白 色 至 黄 棕 色 的 细 
粉 或 颗粒 ; 气 微 , 味 甘 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 
晶 成 束 或 散在 ,长 25~75um; 含糊 化 多 糖 类 物 的 组 织 碎片 遇 
碘 液 显 棕色 或 淡 棕 紫色 。 

(2) 取 天 麻 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 15ml, 加热 回 流 30 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 3ml, 作 为 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 YI.B) 试 验 ,吸取 上 述 对 照 药 材 溶液 及 [含量 测 
定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 及 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (9 : 1: 0.2) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 10% 磷 钥 酸 乙醇 溶液 ,105C 加 热 至 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 和 对 照 药 材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12. 0% (附录 区 H). 

淀粉 粒 ” 取 本 品 内 容 物 , 置 显 微 镜 下 观察 ,不 得 有 淀粉 粒 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
KEEN; AZ 8-0. 05%% 磷 酸 溶液 (3 : 97) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 220nm; 理 论 板 数 按 天 麻 素 峰 计算 应 不 低 于 5000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 天 麻 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 制 成 每 1ml A 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 精 
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密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 50ml, 称 定 重量 ， 
加 热 回 流 3 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重 
量 , 滤 过 , 取 续 滤液 10ml, Wk H8 ga TF, FE d JD Z A-k 
(3 : 97) 混 合 溶液 使 溶解 ,转移 至 25ml BUR R, HA Z E-k 
(3 : 97) 混 合 溶液 稀释 至 刻度 965] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
各 5 一 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 天 麻 以 天 麻 素 (C's HisO 〇 ; ) 计 ,不 得 少 于 2. 5mg。 

【功能 与 主治 】 FA EA EB. ATI AE p E 
E AIA ERAR A A 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2~6 粒 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 5g 

【贮藏 】 密封 。 
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[4^5] 全 鹿 干 80g 锁 阳 ( 酒 炒 )40g 
党 参 40g 地 黄 40g 
牛 膝 40g 熟地 黄 40g 
XF 40g tL T 40g 
山药 40g 盐 补 骨 脂 40g 
枸杞 子 (盐水 炒 )40g ” 川 营 ( 酒 炒 )40g 
AK 40g 酒 当归 40g 
BRR 40g SH E 40g 
X4 40g TOf GRO40g 
ZZ 40g 炒 白术 40g 
Wifi 40g ibftff 40g 
英 实 40g 花椒 20g 
茯苓 40g 陈皮 40g 
X XR 40g 小 茄 香 ( 酒 炒 )20g 
盐 续 断 40g 青 盐 20g 
胡 芦 巴 ( 酒 炒 )40g 沉香 20g 


【 制 法 】 以 上 三 十 二 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 
100g 粉末 加 炼 蜜 40 一 55g, 与 适量 的 水 制 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 
丸 ;或 加 炼 蜜 70 一 80g 或 90 一 110g, 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 ， 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐色 至 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 
香 , 味 甜 微 威 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 非 腺 毛 单 细 胞 ， 
壁 厚 , 木 化 ,脱落 后 残迹 似 石 细胞 ( 覆 盆 子 ) 。 横 纹 肌纤维 无 
色 ,多 碎 断 ,表面 可 见 致密 的 波状 纹理 (全 鹿 干 )。 橡 胶 丝 呈 
条 状 , 或 扭曲 成 团 ,表面 带 颗 粒 性 ( 盐 杜 仲 ) 。 种 皮 石 细胞 表 
面 观 不 规则 多 角形 , 壁 厚 ,波状 弯曲 , 层 纹 清 晰 (枸杞 子 )。 
不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 迪 水 合 氯 醛 试 液 深 化 , 菌 丝 体 无 色 
或 浅 棕色 ,直径 4 一 6pm( 茯 苓 ) 。 种 皮 表 皮 细 胞 呈 淡 黄色 或 
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淡 黄 棕 色 , 表 面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细 密 . 胞 腔 含 淡 棕 
色 物 (五 味 子 )。 

(2) BU dà zK SE Ju 15g, 研 细 ; 或 取 大 蜜 丸 15g, 前 碎 ,加 
硅 藻 土 15g, 研 匀 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 加 在 中 性 氧化 锅 (100 一 200 目 ,2g, 内径 为 lcem) 上 ,收集 
流出 液 ,再 以 甲醇 10ml 洗 脱 ,合并 流出 液 与 洗 脱 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 水 30ml 溶解 ,加 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 30ml， 
合并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 1~3pl, 分 别 点 于 同一 以 1% 氨 氧化 钠 制 备 的 硅 
R G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -88% 甲 酸 溶液 - 冰 醋 酸 - 水 (15 : 
1 :1:2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nmy) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相间 颜色 的 荧光 斑点 。 

DORA d zK SE JU 3g, 研 细 ; 或 取 大 密 丸 3g, 前 碎 , 加 硅 藻 
土 3g, 研 匀 ,加 乙醚 30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 渣 挥 
去 乙醚 ,加 丙酮 30ml, 加热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 
TRAMPA 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 陈皮 对 照 
药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氢 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 20 : 10)10C 以 
下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 三 氯 化 铝 
试 液 ,在 105 人 加 热 数 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IA. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
AHEM; A ZHE- (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 246nm。 
理论 板 数 按 补 骨 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 补 骨 脂 素 对 照 品 和 蜡 补 骨 脂 素 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 2pg 的 溶液 ， 
即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 细 , 取 0. 5g, 精 密 
称 定 ;或 取 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 前 碎 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 
定 , 置 研 钵 中 ,加 硅 藻 土 2g, 研 匀 , 转 移 至 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 
加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 
50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 补 骨 脂 以 补 骨 脂 素 (Cu He O, ) 和 异 补 骨 脂 素 
(Cn HeOs ) 的 总 量 计 ,水 蜜 丸 每 lg 不 得 少 于 0. 15mg; 规格 
〈2) 每 丸 不 得 少 于 0. 67mg ,规格 (3) 每 丸 不 得 少 于 1. 35mg。 

【功能 与 主治 】 补肾 填 精 , 健 脾 益 气 。 用 于 脾 肾 两 亏 所 致 


的 老年 腰 膝 疲软 、 神 疲乏 力 、 发 寒 肢 冷 . 尿 次 频数 ETF. 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 规 格 (1) 一 次 6 一 9g; 规 格 (2) 一 
次 2 丸 ;规格 (3) 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 。 
【注意 】 阴 虚 火 旺 者 禁用 。 
【规格 】 (1) 水 蜜 丸 每 40 丸 重 3g 
(2) 大 蜜 丸 “每 丸 重 6g 
(3) 大 蜜 丸 ”每 丸 重 12. 5g 


【贮藏 】 密封 。 
壮 骨 关 节 丸 
Zhuanggu Guanjie Wan 
[4751 79 HEX 
独活 骨 碎 补 
续 断 补 骨 脂 
桑 寄 生 鸡 血 茧 
熟地 黄 木 香 
3L CBE AO BAK) 
【 制 法 】 MEHZ AE H, ERES .独活 均 半 量 , 补 


上 骨 脂 、 续 断 、 熟 地 黄 、 鸡 血 苹 均 四 分 之 一 量 ,粉碎 成 细 粉 ,过 往 ; 
剩余 的 药材 与 其 余 狗 消 等 四 味 加 水 前 者 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 
成 相对 密度 为 1. 25 —1. 28(60C) 的 清 育 , 与 上 述 细 粉 混 匀 ， 
干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,用 水 泛 丸 , 打 光 , 制 成 浓缩 水 丸 ;或 以 上 十 
二 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 用 水 泛 九 ,低温 干燥 ,用 甘草 炭 
(或 生地 类 ) 包 衣 , 制 成 水 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑色 的 浓缩 水 丸 或 水 丸 ; 气 芳 香 , 味 
微 苦 。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 种 皮 栅 状 细胞 淡 
棕色 或 红 棕色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 稍 厚 , 胞 腔 含 红 棕色 物 ( 补 
骨 脂 )。 注 壁 组 织 灰 棕 色 至 黑 棕 色 , 细 胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 
状 物 (熟地 黄 )。 不 规则 碎 块 淡 黄 色 , 半 透明 , 渗 出 油 滴 ( 没 
药 )。 纤 维 束 棕 黄 色 ,周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 
维 ( 鸡 血 芯 )。 草 酸 钙 复 晶 直径 约 45um, 存 在 于 淡 棕 黄色 皱 缩 
的 薄 壁 细胞 中 ,常数 个 排列 成 行 ( 续 断 ) 。 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 石油 醚 (60 一 90C ) 30ml,, 回流 30 
分 钟 , 滤 过 , 药 渣 备 用 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 独 活 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
10p1l、 对 照 药 材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石 
油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 脉 
于 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫色 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 药酒 , 挥 去 石油 醚 ,加 乙酸 乙 酯 
30ml, 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 补 骨 脂 素 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 
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成 每 1ml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 栈 (4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 30ml 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 洗涤 3 次 ,每 
次 15ml, 弃 去 洗涤 液 ,水 溶液 置 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 用 丙酮 10ml 
洗涤 , 弃 去 洗涤 液 ,残渣 挥 去 丙酮 ,加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 续 断 对 照 药材 0. 2g ,加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 自 “ 残 酒 用 丙酮 10ml 洗涤 ?起 , 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 -甲醇 -水 (7: 3 : 1) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 
和 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 它 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
的 斑点 。 

(5) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 石油 醚 (60 一 90C )40ml, 超 声 处 
38 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 石油 醚 (60 一 90C )2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乳 香 对 照 药材 0.5g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 供 试 品 
溶液 Sul 对 照 药材 溶液 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (12 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
1% 香 草 醛 硫酸 -乙醇 (1 : 4) 的 混合 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【功能 与 主治 】 补益 肝 肾 , 养 血 活血 , 舒 筋 活络 ,理气 止 
痛 。 用 于 肝 肾 不 足 、 血 瘀 气 沾 、 脉 络 痹 阻 所 致 的 骨 性 关节 炎 、 
腰 肌 劳损 , 症 见 关节 肿胀 疼痛、 麻木 ,活动 受 限 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 浓 缩 丸 一 次 10 丸 ;水 丸 一 次 ôg, 
一 日 2 次 。 星 晚饭 后 服用 。 

【注意 】 (1) 本 品 可 能 引起 肝 损 伤 。 

(2) 肝 功能 不 全 孕妇 及 哺乳 期 妇女 禁用 。 

(3) 在 治疗 期 间 应 注意 肝 功 能 监测 ,如 发 现 肝 功能 异常 ， 
应 立即 停 药 ,并 采取 相应 的 处 理 。 

(4) 应 在 医生 指导 下 严格 按照 适应 症 使 用 ,避免 大 剂量 、 
长 疗程 服用 。 


【贮藏 】 密封 。 


壮 骨 伸 筋 胶囊 


Zhuanggu Shenjin Jiaonang 


【处 方 】 AFE 


鹿 衔 草 


骨 碎 补 ( 炙 ) 
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AEG X5 if fie 
2$ Ty 
茯苓 威 灵 仙 
ES 葛根 
栈 延 胡 索 山楂 
洋 金 花 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 红 参 . 狗 骨 、 茯 苓 及 醋 延 胡 索 粉碎 
成 细 粉 , 洋 金 花粉 碎 成 细 粉 ,其 余 淫 羊 蔓 等 十 味 加 水 煎 煮 三 
次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 三 次 1 小 时 ,分 次 滤 过 ， 
合并 滤液 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 28 一 1. 32(60C ) 的 清高。 加 
入 红 参 等 细 粉 ,混合 ,干燥 (60 一 80C ) ,粉碎 成 细 粉 。 加 入 洋 
金 花 细 粉 ,与 上 述 粉 末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 , 制 成 颗粒 , 装 入 胶 宫 ， 
制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕色 的 颗粒 ; 气 微 , 味 
微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6pm( 茯 苓 )。 骨 碎片 为 无 色 或 淡 黄 色 不 规则 块 状 , 表 面 有 细 
小 裂隙 , 骨 陷 窜 较 多 , 旦 类 圆 形 、 长 梭 形 ,大 多 同 向 排列 ,少数 
排列 不 规则 ( 狗 骨 )。 花 粉 粒 类 球形 或 长 圆 形 , 直径 42 一 
65pm, 表 面 有 条 纹 状 雕 纹 ( 洋 金 花 )。 草 酸 钙 簇 晶 直径 20 一 
68pm, 棱 角 锐 尖 ( 红 参 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 甲醇 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 回收 甲醇 至 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 提取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 加 3 AEA 
试 液 洗涤 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 红 参 对 照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 回收 甲醇 至 千 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 , 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 再 取 人 参 皂 苷 Rb, HR m. ABEP Re 
HR ASEH Rg 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 2mg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL BDA 
验 ,吸取 供 试 品 溶液 4yl、 对 照 药材 溶液 3 由、 对照 品 溶液 Zyl, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 
7 : 2)10 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 ， 
喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
分 别 显 相同 的 紫红 色 斑 点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 10g, 加 80% 乙 醇 70ml, 加 热 回流 1 小 
时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 30ml 使 溶解 , 滴 加 氮 试 液 
调节 pH f € 9 一 10, 用 乙醚 振 播 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 
乙醚 液 ET ,残渣 加 无 水 乙醇 3ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Im 含 1mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 4yl、 对 照 品 溶液 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正己 烷 -三 氧 甲烷 -甲醇 -二 乙 胺 (10 : 6 : 1 : 0, DARF 
MREFA SUB LECT SERRE IUBE E DE SOLERE. DENIS 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 
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【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DNE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -水 (54 : 46) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 270nm。 
理论 板 数 按 淫 羊 蓝 苷 峰 计 算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 PFEF mE MERE, 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 80pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 三 毛 甲 烷 40ml， 
加 热 回 流 2 小 时 , 弃 去 三 毛 甲 烷 液 ,药酒 挥 干 ,加 甲醇 40ml， 
加 热 回流 4 小 时 ,提取 液 燕 干 , 残 酒 加 少量 甲醇 湿润 ,加 水 
2ml 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 
高 为 10cm) 上 ,以 每 1 分 钟 3ml 的 流速 ,分 别 用 水 、30% 乙 醇 
各 100ml 洗 脱 , 再 用 7026 乙醇 洗 脱 ,收集 70% 乙 醇 洗 脱 液 
50ml, T ,残渣 加 甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 
刻度 $85] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 1091 与 供 试 品 溶液 
10~20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak in Rh EE UL SEE COS He O1s ) 计 ,不 得 少 
TF 0. 13mg. 

【功能 与 主治 】 补益 肝 肾 , 强 筋 壮 骨 ,活络 止痛 。 用 于 肝 
肾 两 虚 . 寒 湿 阻 络 所 致 的 神经 根 型 颈椎 病 , 症 见 肩 臂 疼 痛 、 麻 
木 、 活 动 障碍 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 粒 , 一 日 3 次 。4 周 为 一 
疗程 ,或 遵 医嘱 。 


【注意 】 本 品 含 洋 金 花 ,不 宜 超 量 服 用 ;高 血压 .心脏 病 
慎 用 ;青光眼 和 孕妇 禁 服 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
冰 黄 肤 乐 软膏 
Binghuang Fule Ruangao 
[451 XX 姜黄 
硫黄 AE 
甘草 冰片 
薄荷 脑 


【 制 法 】 以 上 七 味 , 取 大 黄 .姜黄 . 黄 蕉 .甘草 粉碎 成 极 细 
粉 ;硫黄 研 成 极 细 粉 ;冰片 薄荷 脑 研 匀 ;将 上 述 极 细 粉 及 经 配 
研 的 冰片 .薄荷 脑 加 入 软膏 基质 918. 2g( 基 质 制 备 : 取 甘 油 
80g. WE HERE 120g .三 乙醇 胺 30g. 液 状 石蜡 180g, 8S 80g, S 
葵 乙 酯 1. 5g. 2E BK zs 1000g, 置 于 一 容器 中 ,加 热 至 85 一 
90'C , 待 完 全 溶化 ,停止 加 热 , 搅 拌 至 冷凝 , 即 得 ) 中 ,搅拌 均 
匀 ， 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 灰 黄色 的 乳剂 型 软膏 ,具有 冰片 的 特殊 气 。 
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【鉴别 (1) 取 本 品 3g, OH 3S P IZ BE 1 ml A 6 A 
二 氧化 硫 的 刺激 性 臭 气 。 

(2) 取 本 品 5g, 加 无 水 乙醇 20ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,加 盐酸 1ml, EKE 
加 热 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 大 黄 对 照 药材 50mg , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 大 黄 
素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 
541, 对 照 药材 溶液 及 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 
HEAR E DUO dd SE C30 — 60 C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : D 
的 上 层 溶液 为 展开 剂 ER HE, MF, E hT (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 的 5 个 橙黄 色 欧 光斑 点 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
显 相同 的 橙黄 色 获 光斑 点 ; 置 氨 蒸 气 中 重 后 ,斑点 变 为 红色 。 

(3) 取 姜黄 素 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 [ 鉴 
别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 5p, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 葵 -甲醇 - 冰 醋 酸 (30 : 3 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, Jia dit E C60 — 9070) 20ml, 7E 4r f HE , 滤 
过 , 取 滤 液 , 用 铺 有 无 水 硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 ,滤液 再 用 0. 45pm 
的 微 孔 滤 膜 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 薄 荷 脑 对 照 品 、 
冰片 对 照 品 , 分 别 加 石油 酶 (60 一 90C ) 制 成 每 Iml 含 lmg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 YE) 试验, 以 聚 
乙 二 醇 20000(PEG -20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m， 
柱 内 径 为 0. 53mm, 膜 厚度 为 lym) , 柱 温 为 程序 升温 ,初始 温 
ETC ,以 每 分 钟 7 的 速率 升 至 110'C ,保持 3 分 钟 ,以 同 
样 速率 升 至 160'C ,保持 5 分 钟 。 分 别 取 对 照 品 溶液 与 供 试 
品 溶液 各 1nl, 注 入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 
品 色 谱 蜂 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 粒度 ” 取 本 品 ,依法 (附录 工 R) 测 定 ,平均 每 张 
载 玻 片 上 检 出 超过 180pm 的 粒子 不 得 多 于 3 粒 , 并 不 得 有 1 
粒 超过 500pm。 

其 他 ”应 符合 软膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 R) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分别 取 大 黄 素 和 大 黄 酚 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml & 4pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 1.5g, 精 密 称 定 ; 置 具 塞 锥 
形 瓶 中 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 ( 功 率 160W ,频率 40kHz)30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 20ml 洗涤 滤纸 和 残 
Tí , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 

.701 * 


冰 硼 散 


20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 大 黄 以 大 黄 素 (Cs HoOs) 和 大 黄 酚 
(Cis HioO ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 0. 20mg. 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 ,活血 祛 风 , 止 痒 消炎 。 用 于 湿 
热 蕴 结 或 血 热风 燥 引 起 的 皮肤 瘙痒 ;神经 性 皮炎 、 湿 疹 、 足 癣 
及 银 悄 病 瘙痒 性 皮肤 病 见 上 述 证 修 者 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 , 涂 拒 患处 。 一 日 3 次。 

【规格 】 每 支 装 15g 

【贮藏 〗】 遮光 ,密闭 , 置 阴凉 处 。 


冰 WB Rm 
Bingpeng San 
[471 冰片 50g Wie» ORO 500g 
朱砂 60g ZAH 500g 


【 制 法 】 以 上 四 味 ,朱砂 水 飞 成 极 细 粉 ,硼砂 粉碎 成 细 
粉 , 将 冰片 研 细 ,与 上 述 粉 末 及 玄 明 粉 配 研 ,过 筛 , 混 匀 ，, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 粉红 色 的 粉末 ; 气 芳香 , 味 辛 凉 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1g, 加 水 6ml, 振 摇 , 加 盐酸 使 成 酸 
性 , 滤 过 ,分 取 滤 液 3ml, 点 于 姜黄 试纸 上 使 润 湿 , 即 显 橙 红 
E ,放置 干燥 ,颜色 变 深 , 置 氨 蒸 气 中 矢 , 变 为 绿 黑色 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 的 剩余 滤液 ,加 氯 化 饥 试 液 1 一 2 滴 ， 
邵 生 成 白色 沉淀 ,分 离 后 ,沉淀 在 盐酸 中 不 溶解 。 

(3) 取 本 品 1g, 置 试管 中 ,加 水 10ml, 用 力 振 摇 ,在 试管 底 
部 很 快 出 现 朱 红色 的 沉淀 ,分 取 少 量 沉 淀 用 盐酸 湿润 ,在 光洁 
的 铜 片上 摩擦 , 铜 片 表面 即 显 银白 色光 泽 ,加 热 烘 烤 后 银白 色 
即 消 失 。 

(4) 照 [含量 测定 J 冰片 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 色谱 中 应 
呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I B) 。 

【含量 测定 】 朱砂 ” 取 本 品 约 3g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 
中 ,加 硫酸 10ml 与 硝酸 钾 1. 5g, 加 热 使 朱砂 溶解 , 放 冷 ,加 水 
50ml, 并 加 1%% 高 锰 酸 钾 溶 液 至 显 粉 红色 ,再 滴 加 2%% 硫 酸 亚 
铁 深 液 至 红色 消失 后 ,加 硫酸 铁 铵 指示 液 2ml, 用 硫 氨 酸 铵 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 硫 氨 酸 铵 滴定 液 (0. 1mol/L) 
相当 于 11. 63mg 的 硫化 汞 (HgS)。 

本 品 每 lg 含 朱 砂 以 硫化 汞 (HgS) 计 ,应 为 40 一 60mg。 

冰片 ” 照 气相 色谱 法 (附录 WEE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 聚 乙 二 醇 20000 (PEG - 
20M) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.25mm, 膜 厚度 为 
0.25pm); 柱 温 为 程序 升温 ,初始 温度 为 100C ,以 每 分 钟 
10 必 的 速率 升温 至 200'C ;分 流 进 样 。 理 论 板 数 按 龙 脑 峰 计 
算 , 应 不 低 于 5000。 

校正 因子 测定 ” 取 正 十 四 烷 适 量 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 
制 成 每 1ml d 8mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 龙 脑 对 照 
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品 . 异 龙 脑 对 照 品 各 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 , 精 
密 加 入 无 水 乙醇 25ml 与 内 标 溶液 2mL 3E 57. RC 2pl, 注 人 
气相 色谱 仪 , 分 别 计算 校正 因子 。 

WEE ” 取 本 品 约 0. Sg AAEE, ER EEE P, A 
密 加 入 无 水 乙醇 25ml 与 内 标 溶液 2m, 称 定 重量 ,超声 处 理 
20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 无 水 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 。 吸 取 续 滤液 2p1l, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 冰片 以 龙 脑 (Cio。 His O) AS Jè Ri CCo His O) 
的 总 量 计 , 不 得 少 于 30mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 肿 止痛 。 用 于 热 毒 蕴 结 所 
致 的 咽喉 疼痛 、 牙 眠 肿 痛 、 口 舌 生 疮 。 

【用 法 与 用 量 】 KAEA ,每 次 少量 ,一 日 数 次 。 

【贮藏 》 密封 。 


KARFA 
Qingyu Piwen Dan 

处方 〗 羚羊 角 30g Bi IH 30g 
大 黄 30g AF 30g 
玄 精 石 30g 玄 明 粉 30g 
朱砂 30g 木 香 30g 
制 川 乌 30g 五 倍 子 30g 
苍术 ( 米 洪水 润 炒 )30g HAF 30g 
姜 半 夏 30g HIR 30g 
雄黄 15g 黄连 30g 
滑石 30g 猪 牙 皂 30g 
姜 厚 朴 30g 肉桂 30g 
郁 金 30g 茯苓 30g 
PHÓ 30g 金银花 30g 
RA 30g 柴 胡 20g 
黄柏 30g 紫 苏 叶 20g 
升 麻 20g 白芷 20g 
天 麻 20g 川 营 20g 
拳 参 20g 干 姜 20g 
丹参 20g 桔梗 20g 
^i & ili 20g 檀 香 20g 
T E 20g 琥珀 15g 
麻黄 20g 陈皮 15g 
AIRE 15g 安息 香 15g 
冰片 15g 细 辛 10g 
FEFE lg TẸ 10g 
巴豆 霜 10g 当归 10g 
桃仁 霜 10g A x 10g 
HKE 10g ER 10g 
ERI 10g 胡椒 10g 


Æp F 10g 炒 白 芍 10g 
BERR 10g AER 10g 

山 豆 根 10g ZÍ% 40g 
BAH 40g 降 香 40g 

赤 豆 40g 紫苑 8g 

人 工 牛 黄 8g 铜 石 龙 子 1 条 
iE 5g RACER. E)2g 
RACEK EH). 8g KE 40g 

水 牛角 浓缩 粉 60g MEX 15g 


【 制 法 】 以 上 七 十 四 味 , 人 工 麻 香 .冰片 .人 工 牛黄 .羚羊 
角 、 水 牛角 浓缩 粉 等 五 味 分 别 研 成 最 细 粉 ;朱砂 .雄黄 、 肉 黄 等 
三 味 分 别 水 飞 成 最 细 粉 ;滑石 粉碎 成 最 细 粉 。 苍 术 、 石 曹 蒲 、 
EE RE .肉桂 EX DELE SE RU KE METE 
等 十 二 味 共 粉 碎 成 细 粉 ,与 上 述 人 工 麻 香 .冰片 细 粉 配 研 , 混 
匀 , 作 内 层 粉 。 其 余 除 苏 合 香 外 , 铜 石 龙 子 与 茯苓 捣 烂 干燥 ， 
大 京 者 熟 去 皮 核 ,干燥 ,与 其 他 大 黄 等 四 十 九 味 混合 粉碎 成 细 
粉 ,再 与 上 述 人 工 牛黄 ERMER .羚羊 角 .滑石 .水 牛角 浓缩 
粉 配 研 , 作 外 层 粉 。 每 992g 粉末 约 加 熟 糯 米粉 147g, 熟 粳米 
粉 98g, 用 苏 合 香 和 水 制 丸 ,低温 干燥 ,用 朱砂 粉末 包 衣 , 打 
光 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红色 光亮 的 包 衣 糊 丸 ,除去 包 衣 后 , 显 
黄 棕色 ; 气 香 , 味 苦 E. 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 黄色 ,类 
圆 形 或 椭圆 形 ,直径 约 30um, 表 面 有 网 状 雕 纹 ( 薄 黄 )。 花 粉 
粒 类 球形 ,直径 约 76um, 外 壁 有 刺 状 雕 纹 , 具 3 个 萌发 孔 ( 金 
银 花 )。 志 皮 纤 维 淡 黄色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 蕉 )。 纤 维 训 
鲜 黄 色 ,周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 黄色 唱 纤 维 , 含 晶 
细胞 壁 木 化 增 厚 (黄柏 ) 。 草 酸 钙 复 晶 大 ,直径 60~140pm( 大 
黄 )。 石 细胞 分 枝 状 , 壁 厚 , 纹 层 明 显 ( 厚 朴 )。 石 细胞 类 方形 
或 类 圆 形 H4 32~88pm, 壁 一 面 菲 薄 (肉桂 )。 

(2) 取 本 品 粉末 3g, 加 无 水 乙醇 40ml, 加热 回 流 30 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 浊 加 1% 盐 酸 30ml 溶解 ,用 浓 氨 试 液 
Fi pH 值 至 9 一 10, 用 三 氯 甲烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
ERA RT ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 


取 滤 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 lx1, 分 别 点 于 辣 一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
葵 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (6 : 1.5: 3: 1.5 : 0.3) 为 展开 
剂 , 置 氨 蒸气 饱和 的 展开 缸 内 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 粉 末 2g, 加 乙酸 乙 酯 -甲醇 (3 : 1) 的 混合 溶液 
30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 
2ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 素 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5pl 及 对 照 品 溶液 
2pl, 分 别 点 于 同一 以 含 1% 草 酸 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 黏 


合剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (9 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 2% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 粉末 2g, 加 甲醇 20ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 1ml, 加 
热 回流 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml， 
合并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 
取 大 黄 酚 对 照 品 ,大黄 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 mgg lmg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY BR 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 及 对 照 药材 溶液 各 5p1, 对照 品 溶液 ul, 
分 别 点 于 同一 硅胶 H 蒲 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 甲 酸 
乙 酯 -甲酸 (15: 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 置 所 蒸气 中 重 后 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 
和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 粉 末 1g, 置 250ml 平底 烧瓶 中 ,加 水 100ml, 连 
接 挥发 油 测定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 分 并 滋 流 
入 烧瓶 为 止 ,再 加 乙酸 乙 酯 1ml, 连 接 回流 冷凝 管 ,加 热 回 流 
30 分 钟 ,分 取 乙 酸 乙 酯 层 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 
品 、 磨 香 酮 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 各 含 1mg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 试验 ,以 聚 
乙 二 醇 20000(PEG-20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m， 
内 径 为 0. 25mm, 膜 厚度 为 0. 25pm) ; 柱 温 为 程序 升温 : 初始 
温度 100'C ,以 每 分 钟 10 尼 的 速率 升温 至 200'C ,再 以 每 分 钟 
20 的 速率 升温 至 250C ,保持 3 分钟。 分 别 吸 取 对 照 品 溶 
液 与 供 试 品 溶液 各 lnl, 注 入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 应 旺 
现 与 对 照 品 色 谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YW DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2% 磷 酸 溶液 (40 : 60) 为 流动 相 , 检 测 波 
长 为 276nm。 理 论 板 数 按 黄 劳 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
70% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 4g, 精 密 称 定 ,精密 加 70% 乙 醇 25ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 
2 小时, 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg ERAR E OS Hi O11) 计 ,不 得 少 
于 1.11mg。 

【功能 与 主治 】 辟 秽 气 , 止 吐 泻 。 用 于 感受 暑 收 NE TTAS 
^ k & fl pa), B E RETE. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 —X1.25—2.5g,—H 1—2 次 。 

【注意 】 zs. 

【规格 】 每 30 粒 重 1. 25g 
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产 复 康 颗粒 


【贮藏 】 密封 。 
产 复 康 颗粒 
Chanfukang Keli 
【处 方 】 益母草 当归 
人 参 黄芪 
何首乌 桃仁 
TE 熟地 黄 
醋 香 附 昆布 
白术 黑 木 耳 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 , 合 
放 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 入 适量 的 红糖 和 糊 精 , 制 成 颗 
粒 ,干燥 , 制 成 1000g; 或 加 入 适 基 的 糊 精 和 甜菊 素 , 制 成 颗 
粒 , 干 燥 , 制 成 250g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 棕 褐色 的 颗粒 ; 味 甜 、. 微 苦 , 或 味 
微 苦 ( 无 芒 糖 ) 。 

【鉴别 】 取 本 品 10g 或 2. 5g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 用 水 50ml 
溶解 ,加 三 氯 甲 烷 100ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 弃 去 三 氯 甲 
烷 液 ,水 溶液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 50ml, 正 
丁 醇 液 合并 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 60ml, 弃 去 洗涤 液 ,再 
用 水 30ml 洗涤 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 对 照 药 材 1g, 加 三 毛 甲 烷 40ml, 加 热 
回流 1 小 时 , 弃 去 三 毛 甲 烷 液 ,残渣 挥 干 , 用 水 0. 5ml 润 湿 ,加 
水 饱和 的 正 丁 醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 分 取 上 清 液 , 加 3 
倍 量 的 氨 试 液 , 振 播 , 放 置 使 分 层 , 取 上 层 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 黄 芪 对 照 药材 1g, 同 上 
述 人 参 对 照 药材 溶液 的 制备 方法 制 成 黄芪 对 照 药材 溶液 。 照 
TEES C E E CREE VE B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对照 药材 
溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -乙酸 乙 
酯 -水 (4: 1: 5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 在 日 
光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 人 参 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 三 个 或 三 个 以 上 相同 颜 
色 的 斑点 ,紫外 光 下 显 三 个 或 三 个 以 上 相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 
在 与 黄芪 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 
斑点 ,紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

RE] 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 O. 

【含量 测定 】 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 1mg 的 
溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 ，, 取 适量 , 研 细 , 取 约 12g 或 3g OG ERO ,精密 称 定 , 置 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙醇 50ml, 超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 
40kHz)30 分 钟 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 置 50ml 烧杯 

* 704 > 


"rPEDCKIS EET RA PREMA 0. 1mol/L 盐酸 溶液 10ml 
使 溶解 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 上 述 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 ,各 加 活性 类 
0. 5g, 置 水 浴 上 加 热 1 分 钟 ,搅拌 , 滤 过 ,滤液 分 别 置 25ml fit 
瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 10ml 分 次 洗涤 烧杯 和 滤器 , 洗 
涤 液 并 人 同一 量 瓶 中 ; 另 取 0. 1mol/L 盐酸 溶液 20ml 置 另 一 
25ml 量 瓶 中 ,作为 空白 溶液 。 在 上 述 三 种 溶液 中 精密 加 入 
2% 硫 氨 酸 铬 铵 溶液 ( 临 用 前 配制 )3ml, 摇 匀 , 加 0.1molL $ 
酸 溶液 至 刻度 , 摇 匀 , 置 冰 浴 中 放置 1 小 时 ,用 干燥 滤纸 滤 过 ， 
取 续 滤液 ;以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 为 空白 。 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (附录 V AD ,在 525nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 用 
空白 溶液 的 吸光 度 分 别 减 去 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 的 吸光 
E ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 总 生物 碱 以 盐酸 水 苏 碱 (C Hi NO, * HCD ìt, 
规格 (1) 和 规格 (3) 不 得 少 于 6. 0mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 补 气 养 血 , 祛 瘀 生 新 。 用 于 气虚 血 竣 所 
致 的 产后 恶露 不 绝 , 症 见 产后 出 血 过 多 ,淋漓 不 断 . 神 疲乏 力 ， 
腰 腿 疲软 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 20g[ 规 格 (1)、(2)J 或 5g 
[规格 (3)], 一 日 3 次 ;5 一 7 日 为 一 疗程 ; 产 衬 期 可 长 期 服用 。 


【规格 】 (1) 每 袋 装 20g (DERE 10g DFR 
5g RER 
LER] 密封 。 
羊 胆 X 
Yangdan Wan 
【处 方 〗 羊 胆 干 育 53g 百 部 150g 
白 及 200g 浙 贝 母 100g 
甘草 60g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 甘 草 、 白 及 分 别 粉碎 成 细 粉 ;其 余 羊 


胆 干 谊 等 三 味 粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 取 部 分 羊 胆 干 谊 等 粉 
末 起 模 ,剩余 的 粉末 与 白 及 粉末 混 匀 ,用 水 泛 丸 ,用 甘草 粉末 
包 衣 ,干燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 灰 黄色 的 水 丸 ; 气 微 胆 , 味 甘苦。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 卵 圆 形 ， 
直径 35~~48pm, 脐 点 点 状 、 人 字 状 或 马蹄 状 ,位 于 较 小 端 , 层 
纹 细密 ( 浙 贝 母 )。 草 酸 钙 针 晶 成 束 , 长 27 一 88um( 白 及 )。 纤 
维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 品 ,形成 晶 纤 维 ( 甘 草 )。 导 管 
旁 木 薄 壁 细胞 类 长 方形 , 壁 稍 厚 , 有 和 较 大 的 圆 形 纹 孔 ( 百 部 )。 

(2) 取 本 品 粉 末 少 量 ,加 硫酸 2 滴 , 再 加 水 1 滴 , 显 玫瑰 红色 。 

【检查 】 除 溶 散 时 限 不 检查 外 ,其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 
关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【功能 与 主治 】 止咳 化 疾 , 止 血 。 用 于 痰 火 阻 肺 所 致 的 
咳嗽 咯 痰 、 痰 中 带 迎 ;百日咳 见 上 述 证 候 者 。 


A WERA 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3g, 一 日 3 次 。 
【贮藏 》 密封 。 


关节 止痛 高 


Guanjie Zhitong Gao 


[4:51 Sms 20g NU 12g 
薄荷 素 油 40g 水 杨 酸 甲 酯 80g 
樟脑 200g 盐酸 苯 海 拉 明 13g 


【 制 法 】 以 上 六 味 , 混 匀 , 另 加 由 橡胶 、 氧 化 锌 、 松 香 、 凡 
士 林 、 羊 毛 脂 等 制 成 的 基质 , 混 匀 , 制 成 涂料 ,进行 涂 襄 , 切 段 ， 
盖 衬 , 切 成 小 块 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 棕 色 的 片 状 橡胶 育 ; 气 芳香 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 4 片 , 剪 成 窗 条 状 ,除去 盖 衬 , 置 
250ml 烧瓶 中 ,加 0. 1%% 硫 酸 溶液 100ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 20ml, 放 冷 ,加 浓 氨 试 液 3ml, 用 二 氨 
甲烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 二 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 
加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 硫 酸 阿 托 品 
对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1m 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 -丙酮 -甲醇 - 
浓 氨 试 液 (10 : 15 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 稀 
碘 化 镁 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 盐酸 茶 海 拉 明 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 
2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI BR 
验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 
5p41, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -二 乙 胺 (9 : D 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 SE 取 本 品 ,用 乙醚 作 溶剂 ,依法 (附录 I 了 ) 
检查 ,每 100cm? 的 含 育 量 不 得 少 于 1. 6g. 

耐寒 试验 ” 取 本 品 3 片 ,除去 盖 衬 , 谊 面向 上 ,四 0C 冷 
藏 72 小 时 ,取出 放 至 室温 ,用 手指 触 试 , 应 仍 有 黏 性 。 

其 他 ”应 符合 贴 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 


【含量 测定 】 樟脑 ”薄荷 素 油 水 杨 酸 甲 酯 BAHE 
谱 法 (附录 WE) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000(PEG- 


20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0. 32mm, JS 
厚度 为 0.25pm); 柱 温 为 140'C 。 理 论 板 数 按 蔡 峰 计算 应 不 
低 于 5000。 

校正 因子 测定 ” 取 莹 适量 ,精密 称 定 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 
lml 含 10mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 分 别 取 樟 脑 .薄荷 脑 、 
水 杨 酸 甲 酯 对 照 品 各 约 10mg, 精密 称 定 , 置 同一 10ml BR 
中 ,精密 加 入 内 标 溶液 lml, 用 乙酸 乙 酯 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 精 


ERR 1pl, 注 入 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 3 片 ,前 成 窄 条 ,除去 盖 衬 , 置 250ml 烧 
瓶 中 ,加 水 100ml, 照 挥发 油 测定 法 甲 法 (附录 X D), 自 测定 
器 上 端 加 水 至 充满 刻度 部 分 ,并 滋 流 入 烧瓶 时 为 止 ,再 加 甲苯 
2ml, 加 热 回流 提取 3 小 时 , 放 冷 , 取 甲 莱 液 ,加 乙酸 乙 酯 3ml 
稀释 , 置 铺 有 无 水 硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 ,滤液 置 50ml EORR IB LUI 
适量 乙酸 乙 酯 分 次 洗涤 容器 及 滤器 ,洗涤 液 并 人 同一 量 瓶 中 ， 
精密 加 入 内 标 溶液 5ml, 加 乙酸 乙 酯 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 
精密 吸取 供 试 品 溶液 1x1, 注 人气 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 樟脑 (Co His O) 不 得 少 于 22. 5mg, 薄荷 脑 
(Cio Ho) O) 不 得 少 于 2.0mg, 水 杨 酸 甲 酯 (Cs Hs O; ) 不 得 少 
F 6. 0mg. 

盐酸 茶 海 拉 明 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -1 % 硫 酸 铵 溶液 (47 : 53) 流 动 相 ,检测 波长 
为 210nm。 理 论 板 数 按 盐酸 茶 海 拉 明 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 葵 海 拉 明 对 照 品 适 量 , 精 密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 2 片 , 剪 成 窗 条 ,除去 盖 衬 ， 
置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 最, 加 热 
回流 提取 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
揪 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 盐 酸 茶 海 拉 明 (C1: Ha NO * HCDoS f8 /bP 
于 4.0mg。 

【功能 与 主治 】 活血 散 瘀 , 温 经 镇 痛 。 用 于 寒 湿 瘀 阻 经 
络 所 致 风湿 关节 痛 及 关节 扭伤 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 , 贴 患处 。 一 次 1 一 2 片 , 持 续 12 小 
时 ,一 日 1 次 。 

【注意 】 孕妇 及 皮肤 破损 处 禁用 。 

【规格 】 7cmX 10cm 

【贮藏 】 密封 。 


附 : 辣椒 流 温 高 


[ 制 法 ] 取 辣 椒 1000g, 除 去 杂质 ,粉碎 成 粗 粉 ,加 入 
85% 乙 醇 1 倍 量 , 拌 匀 ,密闭 , 静 置 16 小 时 , 润 透 ,用 85% 乙 
醇 作 溶剂 ,浸渍 20 小 时 , 渗 渡 ,收集 渗 渡 液 约 7000ml, 滤 过 ， 
滤液 减 压 浓缩 至 相对 密度 约 1. 30(25~30 0 ) 的 稠 膏 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 红色 至 鲜红 色 的 黏稠 液体 ; 味 极 辣 。 

[检查 ] ”应 符合 流 浸 膏剂 与 浸 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 
(R3 I OX. 

{含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -0. 1% 磷 酸 溶液 (46 : 54) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 205nm。 理 论 板 数 按 辣椒 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 
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对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 辣 椒 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 制 成 每 Iml E loug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 50ml E 
瓶 中 ,加 80% 乙 醇 40ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ,加 80% 乙 醇 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 sml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 至 刻度 1553 , BI f 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 辣 椒 素 (Cis Ha NO, ) 不 得 少 于 0.50%. 

[贮藏 ] 密封 。 


TERRE 


Dengzhan Shengmai Jiaonang 


[4751 TÆ 3000g A 600g 
五 味 子 600g 麦 冬 1100g 

【 制 法 】 以 上 四 味 , 取 灯 蕉 细 辛 ,加 8026 — 9076 Z, RS [e 
流 提取 三 次 , 滤 过 ,合并 滤液 , 减 压 浓缩 成 浸 膏 ; 混 襄 加 三 倍 量 
水 溶解 ,搅拌 下 加 入 10% 和 氢 氧 化 钠 助 溶 ,调节 pH 值 至 8, 滤 
过 ,加 10% 硫 酸 调 pH 值 至 3, 放 置 2 小 时 , 滤 过 ,收集 沉淀 ， 
水 洗 至 中 性 ,备用 。 其 余人 参 等 三 味 , 加 80% ~90% Z A E 
流 提取 三 次 , 滤 过 ,合并 滤液 , 减 压 浓缩 ,用 正 丁 醇 提取 三 次 ， 
合并 提取 液 , 减 压 回收 正 丁 醇 并 浓缩 至 稠 膏 状 , 稠 襄 与 上 述 沉 
淀 合并 ,加 2 售 重水 溶解 ,加 稀 氨 氧化 钠 调 往 pH 值 至 7, 滤 
过 ,滤液 喷雾 干燥 ,加 入 淀粉 . 硬 脂 酸 镁 适量 , 混 匀 , 装 人 胶 宫 ， 
制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 硬 胶 几 ,内 容 物 为 棕 褐 色 的 粉末 ; 味 
微 苦 。 

【鉴别 《〈1) 取 本 品 内 容 物 0. 5g, 加 水 10ml 使 溶解 , 滤 
过 ,滤液 用 三 氮 甲 烷 提取 3 次 ,每 次 2ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 备 
用 ;水 溶液 用 氨 氧 化 钠 试 液 调节 pH 值 至 9, 再 用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 5ml; 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 5ml 洗涤 ， 
分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 漆 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
HER. SEU S mdr Rg Xm A S mtb Rb 对照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 人 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 -水 (7 : 3: 1) 的 下 层 
溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 
105 尼 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0.3g, 置 10ml 具 塞 试管 中 ,加 盐酸 3 
滴 , 摇 匀 ,加 和 乙酸 乙 酯 8ml, 超 声 处理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
TF ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 3,5- 二 - 
CC 咖啡 酰 奎 宁 酸 和 4,5- 二 -C 兄 啡 酰 奎 宁 酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 
成 每 1ml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
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谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茱 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (2 : 7 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 千 , 喷 以 1%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 RRM 取 [ 鉴 别 ](1) 项 下 的 三 氯 甲烷 溶液 ， 
在 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 加 水 lml 使 溶解 , 置 试管 内 ,加 三 氯 化 铁 
试 液 1 滴 , 不 得 显 红色 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 野 黄 欧 背 ”上 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VL D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -四 和 氨 号 顺 -0. 2% 磷 酸 溶 液 (14 : 14 : 72) 为 
流动 相 ; 检 测 波 长 为 335nm。 理 论 板 数 按 野 黄 芬 苷 峰 计 算 应 
不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 野 黄 苓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 70%% 甲 醇 制 成 每 1m 含 0. 1mg 的 溶液 353 , BD 48. 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
名 , 取 约 0. 13g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 
至 刻度 55] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 l 

A dá E A KT a E A T R A H CCa His Oo ) 计 ,不 得 少 
F 15. 0mg。 

4,5- —-O-Wn dE Bk E TF E 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAAR; EA ZR -0. 1%% 三 氟 乙 酸 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 4,5- 二 -O- 嘿 啡 酰 奎 宁 酸 峰 计 算 应 
不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 4,5- 二 -CC 咖啡 酰 奎 宁 酸 对 照 品 适 
量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml A 1mg 的 溶液 ;精密 吸取 Iim, 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 lml 含 10wg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
^),H Z3 0.13g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 约 80ml, 超 
声 处 理 ( 功 率 120W ,频率 40kHz)10 分 钟 , 放 冷 ,再 加 水 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pxl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 灯 荔 细 辛 以 4, 5-2-0-0 n Bk E TOME 
(Czs Ha O12 ) 计 ,不 得 少 于 1. 2mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 养 阴 ,活血 健 脑 。 用 于 气 阴 两 虚 .六 
阻 脑 络 引 起 的 胸 痹 心痛 ,中 风 后 遗 症 , 症 见 痴呆 、 健 忘 .手足 麻 
木 症 ; 冠 心病 心绞痛 , 缺 血性 心 脑 血 管 疾病 ,高 脂 血 症 见 上 述 
证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 粒 , 一 日 3 次 。 饭 后 30 分 
钟 服用 。 两 个 月 为 一 疗程 ,疗程 串 连 续 。 巩 固 疗效 或 预防 复 
发 ,一 次 1 粒 ,一 日 3 次 。 


照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 Vl D) 


XT zm bk p 


【注意 】 脑 出 血 急 性 期 禁用 。 
【规格 〗 每 粒 装 0. 18g 
ER] €. 


灯 冀 细 平 注射 液 


Dengzhanxixin Zhusheye 


[4h51 TMF 300g 

【 制 法 】 XT3E4 E ELE RE, FR. 0.224 碳酸 氢 钠 溶液 
作 溶 剂 进行 渗 渡 ,收集 约 3000ml 渗 渡 液 , 用 稀 硫 酸 调节 pH 
值 至 2 一 3, 滤 过 ,沉淀 备用 ;滤液 通过 聚 酰胺 柱 , 先 用 水 洗 去 
杂质 , 继 用 90%% 乙 醇 洗 脱 , 收 集 乙 醇 洗 脱 液 ,备用 ;上 述 沉淀 
用 90% 乙 醇 提取 3 次 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 乙醇 液 合 并 ,回收 乙 
醇 , 减 压 浓缩 ,加 稀 碱 溶液 溶解 , 滤 过 ,喷雾 干燥 ,得 黄 棕色 粉 
KHA 4. 5g, 加 注射 用 水 适量 及 氯 化 钠 8g ,溶解 后 再 加 注射 用 
水 至 1000ml, 滤 过 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 棕色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 取 本 品 10ml, 用 盐酸 调节 pH 值 至 2~3, 用 正 
丁 醇 5ml REER, ETER TF. RA mP A 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 野 黄 芬 苷 对 照 品 .1,3-O- 二 嘿 啡 酰 奎 
宁 酸 对 照 品 和 啤 啡 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 中 各 含 2mg 
的 混合 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 0. 5pl1, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ， 
用 冰 醋 酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 1% 三 氧化 铁 乙 醇 
溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 pH 值 AA 5.5—7.5(858 VG. 

蛋白 质 取 本 品 lml, 加 语 酸 试 液 1 一 3 滴 , 不 得 出 现 浑浊 。 

HE ” 取 本 品 , 依 法 (附录 区 S) 检 查 ,应 符合 规定 。 

树脂 取 本 品 5ml, 用 三 氯 甲烷 10ml 振 摇 提取 ,分 取 三 
毛 甲 烷 液 , 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 用 冰 栈 酸 2ml 溶解 , 置 具 塞 试 
管 中 , 加 水 3ml, 混 匀 ,放置 30 分 钟 ,不 得 出 现 沉淀 。 

草酸 盐 ” 取 本 品 10ml, 用 稀 盐酸 调节 pH 值 至 1 一 2, 滤 
过 ,滤液 通过 聚 酰胺 柱 (100 一 200 目 ,lg, 内 径 为 lem, 干 法 装 
柱 ) ,收集 初 流出 液 2ml, 调 节 pH 值 至 5 一 6, 加 326 SU 518 
液 2~3 滴 , 放 置 10 分 钟 , 不 得 出 现 浑 间或 沉淀 。 

钾 离子 取 本 品 , 依 法 (附录 区 S) 检 查 ,应 符合 规定 。 

异常 毒性 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (二 部 附录 并 O ,应 符合 规定 。 

溶血 与 凝聚 ”2%% 红 细胞 混 悬 液 的 制备 ” 取 兔 血 数 毫升 ， 
放 人 盛 有 玻璃 珠 的 锥 形 瓶 中 , 振 摇 10 分 钟 ,除去 纤维 蛋白 原 
使 成 脱 纤 血 ,再 用 生理 氯 化 钠 溶液 洗涤 3 一 5 次 ,每 次 5 一 
10ml, 摇 勾 ,离心 , 弃 去 上 清 液 ,沉淀 的 红细胞 再 用 生理 氯 化 
钠 溶 液 洗 至 上 清 液 不 显 红 色 时 为 止 。 将 所 得 的 红细胞 用 生理 
氯 化 钠 溶液 配 成 2% 的 混 悬 液 , 即 得 。 

检验 方法 取 ?7 支 试管 , 按 下 表 中 的 配 比 量 依次 加 入 296 


红细胞 混 悬 液 和 生理 氯 化 钠 溶液 , 混 匀 ,于 37C 恒 温水 浴 中 ， 
再 按 下 表 中 的 配 比 量 分 别 加 入 供 试 品 溶液 , 摇 匀 , 置 37C 恒 温 
水 浴 中 ,分 别 于 30 4 98.60 分 钟 .120 分 钟 和 180 分 钟 时 进行 
观察 。 以 3 号 试管 为 基准 ,以 6 号 试管 为 阴性 对 照 , 以 7 号 试 
管 为 阳性 对 照 。 本 品 在 3 小 时 内 不 得 出 现 溶血 或 红细胞 凝聚 。 


试管 编号 
—— —dj— 


2/4 £L i LRL 
液 (ml) 


E E AAE h 
液 (ml) 


供 试 品 溶液 (ml) 


AE ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 A) 剂 量 按 家 免 体 重 每 
lkg 注射 1. 6ml, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 U). 

【含量 测定 】 野 黄 苓 背 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LAP R- E-O. 1% 磷 酸 溶液 (14 : 14 : 72) 为 
流动 相 ; 检 测 波 长 为 335nm; 柱 温 为 40'C。 理 论 板 数 按 野 黄 
芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 野 黄 蕉 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 90% 甲 醇 制 成 每 1m] 中 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 10ml BR 
中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 黄酮 以 野 黄 芬 苷 (Ca His Oi ) 计 ,应 为 
0. 40—0. 60mg. 

总 咖啡 酸 酷 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 1,3-O- 二 咖啡 酰 奎 宁 酸 对 照 品 
约 10mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 0. 01 mol/L 碳酸 氨 钠 
溶液 2ml, 超 声 处 理 (功率 120 双 ,频率 40kHz)3 分 钟 , 放 冷 ， 
加 水 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 1m, E 100ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻 
度 , 摇 匀 , 即 得 (每 m 含 1,3-O- 二 咖啡 酰 奎 宁 酸 10pg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 1ml, 置 200ml BR 
中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (附录 V A) ,在 305nm 波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 总 咖啡 酸 酯 以 1, 3-O- — on E Bt E T 
(Cs Ha O12 ) 计 ,应 为 2.0 一 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 活血 祛 瘀 , 通 络 止 痛 。 用 于 瘀 血 阻 滞 ,中 
DARRE BEREK EL RER AER UE Dt IA Ao 8 s i rf PE P 
风 、 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】》 肌 内 注射 ,一 次 4ml, 一 日 2~3 次 。 

人 穴位 注射 ,每 穴 0.5—1. 0ml, 多 穴 总 量 6 一 10ml。 

静脉 注射 ,一 次 20 一 40ml, 一 日 1 一 2 次 ,用 0. 926 48 4 48 
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安 中 片 


注射 液 250 一 500ml 稀释 后 缓慢 滴 注 。 
本 品 在 酸性 条 件 下 ,其 酚 酸 类 成 分 可 能 游离 析出 , 故 静脉 
滴 注 时 不 宜 和 其 他 酸性 较 强 的 药物 配伍 。 如 药 液 出 现 浑浊 或 


沉淀 ,请 勿 继续 使 用 。 
[RR] 每 支 装 (1)2ml (2)10ml 
【贮藏 】 密封 。 
z 中 R 
Anzhong Pian 
【处 方 】 桂 枝 180g 醋 延 胡 索 180g 
J& ftis 180g 小 茄 香 120g 
砂 仁 120g 高 良 姜 60g 
甘草 120g 


【 制 法 】 以 上 七 味 , 桂 枝 36g HUBTESS 72g 粉碎 成 细 粉 ， 
取 用 80g, 其 余 备 用 ; 酷 延 胡 索 用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,进行 渗流 ， 
收集 渗流 液 ,回收 乙醇 ,得 清 育 , 备 用 ;小 茄 香 \ 砂 仁 、 高 良 姜 与 
剩余 桂 枝 蒸馏 ,收集 挥发 油 , 药 渣 与 上 述 备用 粉末 .甘草 及 于 
余 媛 牡 时 和 蒸 馆 后 的 药 液 加 水 前 者 三 次 ,合并 前 液 , 滤 过 , 滤 
液 浓 缩 至 约 1000ml, 静 置 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 清 谊 合并 ,浓缩 
RAR DARAS E A E, FAR D, D A RENA D A 
淀粉 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 挥发 油 , 混 匀 ，, 压 制 成 
2500 片 , 即 得 ;或 加 入 辅料 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 
挥发 油 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 浅 褐 色 的 片 或 薄膜 衣 片 ,薄膜 衣 片 除去 
包 衣 后 为 浅 褐色 ; 气 香 , 味 微 甘 . 苦 、 汲 。 

【鉴别 】》 (1)? 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 石 细胞 单个 散在 
或 成 群 ,无 色 至 棕色 ,类 方形 或 类 长 方形 ,直径 30~64um, RE 
一 面 菲 薄 ( 桂 枝 ) 。 不 规则 块 片 无 色 或 淡 黄 神色 ,表面 具 细 纹 
38 OBHS) 。 

(2) 取 本 品 40 片 或 16 片 (薄膜 衣 片 ), 研 细 , 加 乙醚 
30ml, 8 Ps b EE 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 
1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 , 另 取 桂 皮 醛 对 照 品 ,加 乙酸 乙 
Ri lm S lub 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
ARU B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10 — 1501, XE ER iS TEE 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90T)- 乙 
酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 于 以 二 硝 基 葵 及 
乙醇 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 15 片 或 6 片 (薄膜 衣 片 ), 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 中 性 氧化 锅 5g, 振 摇 数 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 , 残 泻 加 水 使 溶解 ,加 浓 氨 试 液 使 呈 碱 性 ,用 乙醚 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 10ml, 乙 醚 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 看 B) 试 验 ,吸取 
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上 述 两 种 溶液 各 5ul. 2) XILSCT FI — ER G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 
三 握 甲 烷 -甲醇 -二 乙 胺 (10 : 6 ; 1 : 0. DARAM RA, Hih, 
T ARRAPALA EANES , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

浸出 物 〗 取 本 品 20 片 ,薄膜 衣 片 除去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 
细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 照 浸出 物 测定 法 项 下 挥发 性 醚 浸出 物 测 
定 法 (附录 XA) 测定 ,用 乙醚 作 溶剂 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 挥发 性 醚 浸出 物 , 不 得 少 于 0. 35mg; 薄膜 衣 
片 不 得 少 于 0. 80mg. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲 醇 -0.2mol/L 醋酸 铵 溶液 - 冰 栈 酸 
(68 : 32 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 252nm。 理 论 板 数 按 甘 草 
酸 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草酸 单 铵 盐 对 照 品 约 10mg , 精 
密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 即 得 
(8 1ml 含 甘草 酸 单 铵 盐 对 照 品 0. 1mg, 相 当 于 每 1ml 含 甘草 
酸 97. 95pg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,薄膜 衣 片 除去 包 衣 ， 
精密 称 定 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 
人 流动 相 10ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 300 W ,频率 
33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 流动 相 补 足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 甘草 以 甘草 酸 (C He O16 ) 计 ,不 得 少 于 
0. 80mg ; 薄膜 衣 片 不 得 少 于 2. 0mg。 

【功能 与 主治 】 温 中 散 寒 ,理气 止痛 ,和 胃 止 号 。 用 于 阳 
虚 胃 寒 所 致 的 胃痛 ,证 见 角 痛 绵绵 ERER . 泛 吐 清水 . 神 疲 
肢 冷 ;慢性 胃炎 、 胃 及 十 二 指 肠 注 疡 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4~6 片 ,儿童 一 次 2~3 片 ; 
一 日 3 次。 薄膜 衣 片 : 一 次 2 一 3 片 , 儿 童 一 次 1 一 1.5 片 ;一 
日 3 次 。 或 遵 医 九 。 

【注意 】 急性 胃炎 .出 血性 溃疡 禁用 。 

【规格 】 〈1) 每 片 重 0. 2g 

(2) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0.52g 

【贮藏 】 密封 。 
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£25 24g 


生 草 乌 24g 
EB 24g 


白芷 24g 白 及 24g 
KET 24g 木 通 24g 
木瓜 24g 三 棱 24g 
莪术 24g 当归 24g 
IRAJ 24g 肉桂 24g 
大 黄 48g IE 48g 
血 竟 10g 阿 魏 10g 
乳香 6g 没 药 6g 
儿 茶 6g 薄荷 脑 Sg 
KRFA 8g 冰片 8g 


【 制 法 】 以 上 二 十 四 味 , 血 竭 ,乳香 、 没 药 、 阿 魏 、 儿 茶 粉 
碎 成 粗 粉 ,用 90% 乙 醇 加 热 回流 提取 2 次 ,每 次 3 小时, 合 
提取 液 ,回收 乙醇 并 浓缩 成 相对 密度 为 1.05~1.15(70'C) 的 
流 淄 育 , 待 冷 后 加 入 薄荷 脑 . 水 杨 酸 甲 酯 ,冰片 , 混 匀 。 其 余生 
川 乌 等 十 六 味 , 加 水 前 豆 三 次 ,第 一 、 二 次 各 3 小 时 ,第 三 次 2 
小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,与 上 述 流 浸 育 合并 ， 
混 匀 ,加 入 8. 5~9.0 售 重 的 由 橡胶 、 松 香 等 制 成 的 基质 , 制 成 
涂料 ,进行 涂 襄 , 盖 衬 , 切 成 小 块 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 微 红色 的 片 状 橡胶 谊 ; 气 芳香 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5 贴 , 剪 成 小 块 ,除去 盖 衬 , 置 250ml 
圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 150ml, 照 挥发 油 测定 法 (附录 X D) 测 定 ,加 
乙酸 乙 酯 2ml, 连 接 回流 冷凝 管 , 加 热 至 沸腾 ,并 保持 微 沸 1 小 
时 ,烧瓶 中 的 水 提取 液 备 用 ;将 挥发 油 测 定 器 中 的 溶液 转移 至 
分 液 漏 斗 中 ,分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 用 铺 有 无 水 硫酸 钠 的 漏斗 滤 过 ， 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 lg, 加 乙醚 20ml, 超 
声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 
RU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 掉 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 备用 水 提取 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 
约 20ml, 转 移 至 锥 形 瓶 中 ,加 盐酸 2ml, 加 热 回流 1 小 时 ,立即 
VLC EE FE HERO 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 蒸 
干 , 残 酒 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 
对 照 药材 0. 1g, 加 水 20ml, 自 “加 盐酸 2ml” 起 , 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lm g 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 
上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 
醚 (30~60%C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 斑点 ; 置 氮 蒸气 中 迁 
后 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

(3) 取 本 品 2 贴 ,除去 盖 衬 , 剪 成 小 块 , 置 250ml 烧瓶 中 ， 
加 水 150ml, 连 接 挥发 油 测 定 器 , 照 挥发 油 测 定 法 (附录 X DO 
试验 ,加 甲 茶 2ml, 加 热 回流 2 小 时 ,分 取 甲 茶 液 ,用 铺 有 无 水 
硫酸 钠 的 漏斗 滤 过 ,加 乙酸 乙 酯 至 10ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 
另 取 薄荷 脑 对 照 品 .冰片 对 照 品 与 水 杨 酸 甲 酯 对 照 品 ,加 乙酸 


EXE A 


乙 酯 制 成 每 1ml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
气相 色谱 法 (附录 WE) 试验 , 聚 乙 二 醇 20000(PEG -20M) £ 
细 管 色谱 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.32mm, 膜 厚度 为 
0.25pm) , 柱 温 为 140'C 。 分 别 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 
各 lp1, 注 人 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 
峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 
【检查 】 2ER 取 本 品 ,用 乙醚 作 溶 剂 , 依 法 (附录 

I ! 第 一 法 ) 检 查 。 每 100cm? 含 襄 量 不 得 少 于 1. 7g。 

其 他 应 符合 贴 膏剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【功能 与 主治 】 消 积 化 瘾 , 逐 痕 止痛 , 舒 筋 活血 , 追 风 散 
。 用 于 瘦 痕 积聚 ,风寒 湿 兽 , 胃 寒 疼 痛 , 手 足 麻 木 。 

【用 法 与 用 量 】 贴 患处 。 

【注意 】 用 于 首 痕 积聚 时 ,患者 忌 食 不 易 消 化 的 食物 。 

【规格 】 8cmX 9. 5cm 

【贮藏 】 密闭 , 置 阴凉 处 。 


» 


zz jg $t E3 XL 
Ankun Zanyu Wan 

[475] Ri 96g EXE 24g 
阿胶 24g 紫 河 车 20g 
白 芍 16g 当归 16g 
牛 膝 14g 川 牛 膝 14g 
ILUS 12g 没 药 ( 醋 制 )12g 
天 冬 11. 5g 盐 补 骨 脂 11g 
龙眼 肉 10g IKE 8g 
黄柏 8g 龟甲 8g 
锁 阳 8g 盐 杜 仲 8g 
RH 8g RE 8g 
醋 艾 炭 8g AFX 8g 
BE ESI 3X 8g 酒 英 肉 8g 
鹿 尾 7. 5g 枸杞 子 6g 
鸡冠 花 6g 黄芪 6g 
乳香 ( 醋 制 )6g RIRA S 6g 
EAR 6g RAT 4g 
WAE 6g 鸡 血 芯 4g 
桑 寄 生 4g PEH 4g 
HX 4g 人 参 2g 
乌 药 3g ££ M8 CO 2g 
血 余 炭 2g 炒 白术 24g 
西 红 花 0. 8g 地 黄 16g 
砂 仁 24g 沉香 13g 
HREL 16g 续 断 10g 
陈皮 14g 橘红 8g 
JI 3$ 12g HS 8g 
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A 10g TE 6g 
制 远志 8g RAZE 6g 
Wü 6g 红 花 4g 
柴 胡 6g 木 香 2g 
紫 苏 叶 5g 熟地 黄 16g 
丹参 2g 


【 制 法 】 以 上 六 十 三 味 , 炒 白术 、 砂 仁 . 地 黄 、 炒 酸 束 仁 、 
沉香 .陈皮 . 续 断 . 川 营 、 橘 红 、 黄 芬 、 泽 演 . 制 远志 、 青 蒿 、 葛 本 、 
RATE A8] 、 红 花 、. 紫 苏 叶 、. 木 香 、. 丹参. 熟地 黄粉 碎 成 粗 
粉 ; 其 余 醋 香 附 等 四 十 二 味 , 置 饶 中 ,加 黄酒 400g, 加 盖 封 闭 ， 
放 高 压 护 内 加 热 或 隔 水 炖 至 酒 尽 ,取出 ,与 上 述 粗 粉 挫 匀 , 干 
爆 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 加 炼 蜜 110 — 130g 
制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 大 蜜 丸 ; 味 甜 微 苦 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 深 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 6 
prm( 人 茯苓) 。 纤 维 束 鲜 黄 色 , 周 围 细胞 含 草 酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 
纤维 , 含 唱 细胞 的 壁 木 化 增 厚 (黄柏 ) 。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 
棕色 ,细胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 ( 地 黄 ) 。 橡 胶 丝 呈 条 状 或 
扭曲 成 团 ,表面 带 颗粒 性 ( 盐 杜 仲 ) 。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 
草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 (甘草 )。 韧 皮 纤维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 
F ILAAZ). FERRERS, ER, KDA ARA, 两 
端 断裂 成 是 状 或 较 平 截 (黄芪 )。 内 种 皮 厚 壁 细胞 黄 棕 色 或 棕 
红色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 ( 砂 仁 )。 种 皮 石 
细胞 淡 黄 色 , 壁 厚 , 波 状 弯 曲 , 层 纹 清晰 (枸杞 子 )。 分 泌 细 胞 
类 圆 形 , 含 淡 黄 棕色 至 红 棕色 分 沁 物 ,其 周围 细胞 作 放 射 状 排 
列 ( 醋 香 附 )。 花 粉 粒 圆 球形 或 椭圆 形 , 直径 约 至 60km, 外壁 
有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 内 种 皮 细 胞 棕 黄 色 ,表面 观 长 方 
形 或 类 方形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 ( 炒 酸 囊 仁 )。 石 细胞 长 方形 
或 长 条 形 ,直径 50~110um, 纹 孔 极 细密 (天 冬 )。 

(2) 取 本 品 10g, DJ E, JL EE SE E 3g, 研 匀 , 加 乙酸 乙 酯 
50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作 为 供 试 品 
溶液 。 另 取 补 骨 脂 对 照 药材 0. 5g, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 照 品 ， 
加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
dk. BEER CS RE CHR VI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 
照 药 材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 二 次 ,取出 ， 
FEA 10% 和 氢 氧 化 钾 甲 醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【功能 与 主治 】 益 气 养 血 , 调 补 肝 肾 。 用 于 气 血 两 虚 . 肝 
肾 不 足 所 致 的 月 经 不 调 、 崩 漏 . 带 下 病 , 症 见 月 经 量 少 、 或 淋漓 
不 净 .月 经 错 后 MREZI 、. 腰 腿 疲 软 、 白 带 量 多 。 

【用 法 与 用 量 】 UH. 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 遵 医嘱 服用 。 

。710 。 


【规格 】 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
安 BH 
Anwei Pian 
【处 方 】 醋 延 胡 索 63g 枯 砚 250g 
Tg SEA CXESS0187g 
【 制 法 】 AEE, ARRA sb P6 E 5]. Mm SE SE 
125g 与 适量 的 淀粉 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 或 包 薄 
膜 衣 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 浅黄 棕色 的 片 ; 或 为 薄膜 衣 片 ， 


除去 包 衣 后 显 浅黄 棕 色 ; 气 微 , 味 涩 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2 片 , 研 细 ,和 置 试管 中 ,加 稀 盐酸 
10ml, 即 泡 沸 , 放 出 二 氧化 碳 气 体 ,气体 遇 氨 氧化 钙 试 液 , 即 
生成 白色 沉淀 。 将 试管 中 的 酸性 液体 滤 过 , 取 滤 液 3ml, 加 毛 
试 液 使 成 微 碱 性 , 即 生 成 白色 胶 状 沉淀 , 滤 过 ,沉淀 在 盐酸 、 本 
酸 和 过 量 的 氢 氧 化 钠 试 液 中 党 解 ;滤液 中 加 草酸 铵 试 液 2 滴 ， 
即 生成 白色 沉淀 ,该 沉淀 在 盐酸 中 溶解 ,在 醋酸 中 不 溶 。 

(2) 取 本 品 2 片 , 研 细 , 置 小 烧杯 中 ,加 水 10ml, 充 分 搅 
拌 , 滤 过 。 取 滤液 2ml, 加 氯 化 饥 试 液 2 滴 , 即 生成 白色 沉淀 ， 
该 沉淀 在 盐酸 和 硝酸 中 均 不 溶解 ; 另 取 滤液 2ml, 加 亚 硝酸 销 
钠 试 液 2 滴 , 即 生成 黄色 沉淀 。 

(3) 取 本 品 4 片 , 研 细 ,用 浓 氨 试 液 3ml 润 湿 ,加 乙醚 30ml， 
超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 对 照 药材 1g, 用 浓 氨 试 液 2ml 湿润 ,加 
乙醚 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5~10p、 对 照 药材 溶液 和 对 照 
品 溶液 各 lpl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 氯 甲 
烷 -甲醇 (15 : 8 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 碘 蒸 气 中 竺 约 
3 分 钟 , 取 出 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 MEAR ” 照 高效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基础 烷 键 和 硅胶 
为 填充 剂 LA 2, -0. 6% 醋 酸 溶液 (用 三 乙 胺 调节 至 pH6. 0) 
(41 : 59) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 280nm。 理 论 板 数 按 延 胡 索 
乙 素 峰 计 算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 适量 ,精密 称 
XE , Ji FP BER 4$ 1ml & 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 50 片 , 研 细 , 取 约 10g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 浓 氨 试 液 -甲醇 (1 : 20) 的 混 
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合 溶液 50ml, 称 定 重 量 , 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 浓 氨 试 液 -甲醇 (1 : 20) 的 混合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 25ml, 蒸 干 , 残 酒 用 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml EAF, 
用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶 液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 醋 延 胡 索 以 延 胡 索 乙 素 (Ca Ha NO4 ) 计 ,不 
得 少 于 17pg。 

HA 取 本 品 10 A,A, His E CA THO CT fh 
300mg) , fi PK E EHA h, E 400 ~ 500C JR X] 28 56 S TK 
化 , 放 冷 ,用 稀 盐 酸 5ml 分 次 溶解 并 转移 至 250ml 锥 形 瓶 中 ， 
再 用 水 50ml Vt TR HESS , 洗 液 并 人 锥 形 瓶 中 ,加 热 微 沸 3 一 5 分 
钟 , 放 冷 ( 必 要 时 过 滤 ) ,用 氨 试 液 中 和 至 恰 析 出 沉淀 ,再 滴 加 
稀 盐酸 至 沉淀 恰 溶 解 ,加 醋酸 -醋酸 铵 缓冲 液 (pH6.0)20ml， 
再 精密 加 入 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 25ml, 3 
沸 3 一 5 分 钟 , 放 冷 ,加 二 甲 酚 检 指示 液 1ml, 用 锌 滴定 液 
(0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 自 黄 色 转 变 为 红色 ,并 将 滴定 的 结 
果 用 空白 试验 校正 , 即 得 。 每 1Iml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/1) 4# 4 F 12. 91mg KA1(SO, ),。 

Ah 8A Ah A ai R a A CKA CSO, ):] 计 ,应 为 
200~300mg。 

【功能 与 主治 】 FARM, ARER. ATE A bi 
38 65 E] Ibo ARRA EUT: A RtH n OUS HE 
胃炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 最 】 口服 。 一 次 5~7 片 ,一 日 3 一 4 次 。 


【规格 】 (1) 索 片 ” 每 片 重 0. 6g 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.7g 

【贮藏 】 密封 。 

安富 牛黄 丸 
Angong Niuhuang Wan 

【处 方 】 牛黄 100g 水 牛角 浓缩 粉 200g 
麻 香 或 人 工 磨 香 25g 珍珠 50g 
朱砂 100g 雄黄 100g 
黄连 100g $i 100g 
HF 100g 郁 金 100g 
冰片 25g 


【 制 法 】 以 上 十 一 昧 ,珍珠 水 飞 或 粉碎 成 极 细 粉 ;朱砂 、 
雄黄 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ;黄连 、 黄 苓 . 杖 子 、 郁 金粉 碎 成 细 粉 ; 
将 牛黄 ,水 牛角 浓缩 粉 . 麻 香 或 人 工 魔 香 .冰片 研 细 ,与 上 述 粉 
末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 , 加 适量 炼 蜜 制 成 大 蜜 丸 600 丸 , 或 包 金 
衣 , 即 得 。 

【性 状 】》 本 品 为 黄 柳 色 至 红 褐 色 的 大 蜜 九 ,或 为 包 金 衣 的 
大 蜜 丸 , 除 去 金 衣 后 显 黄 橙色 至 红 褐色 ; 气 芳香 浓郁 , 味 微 苦 。 


【鉴别 ]】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎片 灰白 色 
或 灰 黄色 , 稍 具 光泽 ,表面 有 灰 棕 色色 素 颗 粒 ,并 有 不 规则 纵 长 裂 
颖 (水 牛角 浓缩 粉 )。 不 规则 碎 块 无 色 或 淡 绿 色 , 半 透明 ,有 光泽 ， 
有 时 可 见 细密 波状 纹理 (珍珠 ) 。 不 规则 细小 颗粒 瞳 棕 红 色 , 有 光 
泽 , 边 缘 瞳 黑色 (朱砂 ) 。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 橙黄 色 , 有 光泽 ( 雄 
黄 )。 纤 维 束 鲜 黄 色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 ; 石 细胞 鲜 黄 色 ( 黄 连 )。 
韧 皮 纤维 淡 黄色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 芬 ) 。 果 皮 含 晶 石 细 胞 类 
圆 形 或 多 角形 ,直径 17~ 31um, 壁 厚 , 胞 腔 内 含 草酸 钙 方 晶 ( 板 
子 )。 糊 化 淀粉 粒 团 块 几乎 无 色 ( 郁 金 )。 

(2) 取 本 品 2g, 前 碎 , 加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 
成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 -三 毛 甲 烷 - 冰 醋酸 (2 : 2 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 磷 钼 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 "C Ji 
热 约 10 分 钟 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 盐酸 小 龙 碱 对 照 品 、 黄 苓 苷 对照 品 ,分 别 加 乙醇 制 成 
每 lm & $E 7] BE 9A 0. 2mg 的 溶液 和 每 1ml & 364 E 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 , 吸 
取 [ 鉴 别 3(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 20pl 及 上 述 两 种 对 照 品 溶液 
各 10ul, 分 别 点 于 同一 用 4% 醋酸 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 
上 使 成 条 状 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 : 7 : 1: DARF 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 黄 芬 苷 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ,日 光 下 
显 相同 颜色 的 条 斑 ; 在 与 盐酸 小 繁 碱 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 ,紫外 光 下 显 相同 的 黄色 荧光 条 斑 。 

(4) 取 本 品 1. 5g, 剪 碎 , 加 乙酸 乙 酯 5ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 放 冷 , 离 心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ， 
加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -丙酮 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 
JF UB LSU LIED 5% 香 草 醛 硫 酸 溶 液 , 在 105°C n f E PE 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 3g, 剪 碎 , 照 挥发 油 测定 法 (附录 X D) 试 验 ,加 
环 已 烷 0.5ml, 缓 缓 加 热 至 沸 ,并 保持 微 沸 约 2.5 小 时 ,放置 30 
分 钟 后 , 取 环 已 烷 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 磨 香 酮 对 照 品 ,加 
环 已 烷 制 成 每 1ml 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 
色谱 法 (附录 WEE) 试验, 以 茜 基 (50%) 甲 基 硅 酮 (OV-17) 为 固 
定 相 , 涂 布 浓度 为 9% , 柱 长 为 2m, 柱 温 为 210C 。 分 别 吸取 对 
照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 适量 ,注入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 
应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 猪 去 氧 胆 酸 ” 取 本 品 10 丸 , 剪 碎 , 取 1g, 加 入 
等 量 硅 昔 土 , 研 细 ,加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 提取 1 小 时 , 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 
成 每 lml & 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
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(ps VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 6p1, 分 别 点 于 同一 硅 
Br G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -醋酸 -甲醇 (20 : 25 : 2 : 3) 
的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 2 KLUB LECT LED 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,不 得 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

酸 不 溶性 灰分 取 本 品 1g, 金 衣 丸 除去 金 衣 , 剪 碎 ,精密 
称 定 , 依 法 (附录 区 K) 检 查 , 不 得 过 1.0%。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A). 

【含量 测定 】 BAR 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 DA 
定 ( 避 光 操作 ) 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -1%% 醋 酸 溶液 (95 : 5) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 450nm。 理 论 板 数 按 胆 红 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 红 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
ZAFERE lml A 6pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 JL, 38 EE CZ 4g, 精 密 
TRAE ,精密 加 入 等 量 硅 菠 土 , 研 细 , 取 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,加 入 0. 2mol/L 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶液 (配制 时 
适当 加 热 使 完全 溶解 , 放 冷 , 临 用 新 制 )5ml, 混 匀 ,精密 加 入 
水 饱和 的 二 毛 甲 烷 50ml, 密 塞 , 称 定 重 且 ,超声 处 理 ( 功 率 
180W ,频率 42kHz, VKZK 18230 分 钟 ,再 称 定 重 量 ,用 二 氯 甲 
烷 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 , 取 二 所 甲烷 液 , 用 微 孔 滤 膜 
(0. 22km) 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 牛黄 以 胆 红 素 (C3 Has NeOs ) 计 ,不 得 少 
于 18.5mg。 

AS RE ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ D VCI TE. A、0.05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 为 
流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 
278nm, Siti E HE XA BIA WAIKT 6000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 B(%) 
0~5 21 79 
5 一 15 e 83 67 


Ap Bü GR A HR BUT BRA E RR tC dE R/E DRX RR 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml ARAE 200g 盐酸 小 
BER 10pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 HUE dà 10 丸 , 剪 碎 , 取 约 0. 45g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 100ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 350W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重 量 , 用 70%% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10wl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

Am ELERS ARAE CC His Ou ) 计 ,不 得 少 于 10. 0mg; 

: 712 。 


含 黄连 以 盐酸 小 以 碱 (Co。Hi: NO,。HCD 计 ,不 得 少 于 4. 5mg。 
【功能 与 主治 】 WARE RRRS. HTH, WA b 
EARR URP EE P EE R Ze Lr R Je .中 毒性 脑 
病 、 脑 出 血 、 败 血 症 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 1 次 ;小 儿 三 岁 以 
内 一 次 1/4 丸 , 四 岁 至 六 岁 一 次 1/2 丸 ,一 日 1 次 ;或 遵 医嘱 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 】 每 丸 重 3g 
【贮藏 】 密封 。 
安 宫 牛 黄 散 
Angong Niuhuang San 
【处 方 】 牛黄 或 人 工 牛 黄 100g 水 牛角 浓缩 粉 200g 
AIBN 25g 珍珠 50g 
朱砂 100g 雄黄 100g 
黄连 100g RA 100g 
#E T 100g 郁 金 100g 


冰片 25g 

【 制 法 】 以 上 十 一 味 ,珍珠 水 飞 或 粉碎 成 极 细 粉 ;朱砂 、 
雄黄 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ;黄连 、 黄 芬 、 板 子 、 郁 金粉 碎 成 细 粉 ; 
将 牛黄 或 人 工 牛 黄 \ 水 牛角 浓缩 粉 、 人 工 魔 香 ,冰片 研 细 , 与 上 
述 粉末 配 研 IUS. , 混 匀 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 至 黄 橙色 的 粉末 ; 气 芳 香 浓 郁 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 ; 不 规则 碎片 灰白 
色 或 灰 黄色 , 稍 具 光泽 ,表面 有 灰 棕 色色 素 颗 粒 ,并 有 不 规则 
纵 长 裂缝 (水 牛角 浓缩 粉 )。 不 规则 碎 块 无 色 或 淡 绿 色 , 半 透 
明 , 有 光泽 ,有 时 可 见 细密 波状 纹理 (珍珠 )。 不 规则 细小 颗粒 
暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 ) 。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 
橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 ) 。 纤 维 束 鲜 黄色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔 明显 ; 石 
细胞 鲜 黄 色 ( 黄 连 )。 韧 皮 纤 维 淡 黄色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 
芬 ) 。 果 皮 含 晶 石 细胞 类 圆 形 或 多 角形 ,直径 17 一 31pnm, BE 
厚 , 胞 腔 内 含 草酸 钙 方 晶 ( 松 子 )。 糊 化 淀粉 粒 团 块 几 乎 无 色 
( 郁 金 )。 

(2) 取 本 品 2g, 加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 乙 配 -三 毛 甲 烷 - 冰 醋酸 (2 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 陈 
干 , 喷 以 10% 磷 钼 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 约 10 分 钟 至 斑点 
显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 盐酸 小 网 碱 对 照 品 、 黄 芬 茜 对照 品 ,分 别 加 乙醇 制 
成 每 lml 含 盐酸 小 侈 碱 0.2mg 的 溶液 和 每 Iim 含 黄 芬 苷 
0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 


安 宫 降 压 丸 


试验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 20pl 及 上 述 两 种 对 
照 品 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 用 4% 醋酸 钠 溶液 制备 的 硅 
胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 : 7 : 
1: DARFA, RA, Wih, ATF, A aE A yE E ET 
(365nm) FRW. HE 5h EP, E5 UR R S GE 
RIBSQIE LE, A JTF EH BG RDE E5 RRR E 
品 色谱 相应 的 位 置 上 ,紫外 光 下 显 相 同 的 黄色 荧光 条 斑 。 

(4) 取 本 品 1g, 加 乙酸 乙 酯 5ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 放 冷 ， 
离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 乙酸 乙 
EARE lm S 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3 由 ,分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -丙酮 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
EF BEA 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 3g, 照 挥发 油 测定 法 (附录 X D) 试 验 ,加 环 
己 烷 0. 5ml, 缓 缓 加热 至 沸 ,并 保持 微 沸 约 2. 5 小 时 ,放置 30 
分 钟 后 , 取 环 己 烷 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 磨 香 酮 对 照 品 ， 
加 环 已 烷 制 成 每 lml 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 气 相 色 谱 法 (附录 WE) 试验 ,以 茜 基 (50%) 甲 基 硅 酮 
(OV-17) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 9%, 柱 长 为 2m, 柱 温 为 
210C 。 分 别 吸 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶 液 适 量 , 注 人 气相 
色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 
同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 HAREE ” 取 以 牛黄 投料 的 本 品 0. 1g, 加 乙 
BE 20ml, 加 热 回流 提取 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 
溶液 。 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml g o. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 6pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 -乙酸 乙 酯 -醋酸 -甲醇 (20 : 25 : 2 : 3) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 ,展开 2 次 ,取出 , 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105€ 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 ,不 得 显 相同 颜色 的 斑点 。 

其 他 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B). 

【含量 测定 】 黄蓉 ”黄连 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI[ D) 
测定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 0.05mol/L RR AH A 
液 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 
278nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 计算 应 不 低 于 6000. 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%%) 流动 相 B(%) 
0-5 21 79 
5-15 33 67 


XPBRGRIR GEOP SEA PEAH ER CR iE REN BERROSE RR 
品 适 量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml ERZE 20pg 和 盐酸 
NÆR 10yg 的 混合 溶液 , 即 得 。 


供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 25g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7096 Z, BE 100ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
超声 处 理 (功率 350W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g ARAARA CC His Or ) 计 ,不 得 少 于 6. 0mg; 
含 黄连 以 盐酸 小 网 碱 (Co H NO,。 HCD 计 ,不 得 少 于 2. 7mg。 

HESE WREE HARS. HFHJ, IAD 
E , EUER EAT P U EE A AR A .中 毒性 脑 
病 、 脑 出 血 、 败 血 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 1. 6g, 一 日 1 次; 小儿 三 岁 
以 内 一 次 0. 4g, 四 岁 至 六 岁 一 次 0.8g ,一 日 1 次 ;或 遵 医嘱 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 〗 每 瓶装 1. 6g 

【贮藏 】 eu. 

ZEREN 
Angong Jiangya Wan 

【处 方 】 郁 金 100g 黄连 100g 
枯 子 100g 3$ 80g 
天 麻 20g 珍珠 母 50g 
AR 80g 白 芍 80g 
党 参 150g ZZ 80g 
醋 五 味 子 40g JILE 80g 
人 工 牛 黄 100g 水 牛角 浓缩 粉 100g 
冰片 25g 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 除 人 工 牛 黄 、 水 牛角 浓缩 粉 、 冰 片 
外 ,其 余 郁 金 等 十 二 味 粉碎 成 细 粉 ;将 人 工 牛黄 水 牛角 浓缩 
粉 、 冰 片 研 细 ,与 上 述 粉 末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 加 
KÆ 100— 110g, dil LX 98 Ju, E48 

DERI 本 品 为 棕 褐色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 《〈1? 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 果皮 含 晶 石 细胞 
类 圆 形 或 多 角形 ,直径 17 一 31pm, 壁 厚 , 胞 腔 内 含 草酸 钙 方 唱 
〈 杖 子 )。 韧 皮 纤 维 淡 黄色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 蕉 )。 纤 维 
成 束 或 散 离 , 壁 厚 ,表面 有 纵 裂纹 ,两 端 断 裂 成 是 状 或 较 平 截 
COR EO. AREI mH 18~~32pm ,存在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 
排列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含有 数 个 篮 晶 ( 白 芍 )。 石 细胞 类 斜 
方形 或 多 角形 ,一端 稍 尖 , 壁 较 厚 , 纹 孔 稀疏 (党 参 )。 种 皮 石 
细胞 呈 淡 黄色 或 淡 黄 棕色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细 
密 , 胞 腔 内 含 暗 棕 色 物 ( 醋 五 味 子 )。 不 规则 碎片 灰白 色 或 淡 
灰 黄 色 , 稍 具 光 泽 ,表面 有 灰 棕 色色 素 颗粒 ,并 有 不 规则 纵 长 
裂缝 (水 牛角 浓缩 粉 ) 。 

(2) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 乙醇 20ml, 加 热 回流 10 分 钟 , 滤 

: 713 。 
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过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药 材 0. 1g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 2u ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 
KM-KO : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 景 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 3g, 剪 碎 ,加 乙醇 20ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 
成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
CH VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 tul 对照 品 溶液 2p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 栈 酸 (15 : 
7 : 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 的 硫酸 乙醇 溶 
液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ， ee ee es 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 冰片 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 img 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ] 
(3) 项 下 的 供 试 品 溶液 4yl1 及 上 述 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 的 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 


斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
(5) 取 黄 苓 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ， 


作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ] 
(3) 项 下 的 供 试 品 溶液 Sul 及 上 述 对 照 品 溶液 3 由 ,分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3: 1; DOS 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 , 喷 以 5% 三 氧化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 茹 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A ZHR- 1%% 磷 酸 溶液 (15 : 85 ) 为 流动 相 ; 柱 温 为 
40'C ;检测 波长 为 238nm。 理 论 板 数 按 杖 子 苷 峰 计算 应 不 低 
于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 枯 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 
1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 
定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
WE 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ai E LA T A NET H OC. Ha Os ) 计 ,不 得 少 
于 3. 0mg. 

【功能 与 主治 】 清热 镇 惊 , 平 肝 潜 阳 。 用 于 肝 阳 上 亢 、 肝 
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XC JS BEER BS EE SR , 症 见 头晕 .目眩 ,心烦 、 目 赤 ` 口 苦 、 耳 鸣 耳 
枕 ; 高 血压 病 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 一 2 丸 ,一 日 2 次 。 
【注意 】 孕妇 慎 用 ;无 高 血压 症状 时 停 服 或 遵 医嘱 。 
【规格 】 每 九重 3g 
【贮藏 】 密封 。 


安神 补 心 丸 


Anshen Buxin Wan 
[4751 丹参 300g 五 味 子 ( 蒸 )150g 
AAW 100g 安神 育 560g 

【 制 法 】 以 上 四 味 ,丹参 五味子、 石 草 萍 粉碎 成 细 粉 ,与 
安神 育 混 合 制 丸 ,干燥 , 打 光 或 包 糖 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐 色 的 浓缩 水 丸 ;或 为 包 糖 衣 的 浓缩 
水 九 , 除 去 糖衣 后 显 棕 褐色 ; 味 涩 、 微 酸 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 具 缘 纹 孔 导管 直 
径 29~48pm, 具 缘 纹 孔 细密 (丹参 )。 种 皮 表 皮 石 细胞 淡 黄 棕 
色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细密 , 胞 腔 含 暗 棕色 物 (五 
味 子 )。 油 细胞 圆 形 , 直径 约 50um, 含 黄色 或 黄 棕 色 油 状 物 
CR ÉD. 

(2) 取 本 品 4g, BERE , JI W EE (30 — 60'C) 20ml, 超声 处 
38 20 分 钟 UE SE, UE ETC IR H Tina mh SE C30 — 60 C 0. 5ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 丹 参 酮 fs 对照 品 ,加 石油 醚 (30 一 
60C ) 制 成 每 lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 10nl、 对照 药材 
溶液 和 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

《3) 取 五 味 子 甲 素 对 照 品 , 加 石油 醚 (30 一 60C ) 制 成 每 
lml € 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
CR Sk VI B) 试 验 , 吸 取 对 照 品 溶液 及 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 
溶液 各 lul, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(30—60'C)-H R£ Z, B&- IR RE C15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

GO BU di 4g, 研 碎 , 置 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 100 ml 2681 UH 
集 馅 出 液 50ml, 用 石油 醚 (60 — 90 CO d $E C3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1m 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取石 草 蒲 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VL B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10 一 
20p1、 对 照 药材 溶液 1 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石 
铀 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 际 


干 ,以 碘 燕 气短 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 .在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 】 AS 有 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI D) 
WE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 且 - 甲 酸 -水 (30 : 10 : 1 : 59) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 286nm。 理 论 板 数 按 丹 酚 酸 B 峰 计算 应 不 低 
于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 酚 酸 B 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 75% 甲 醇 制 成 每 Im E 90p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 30 丸 (糖衣 丸 除 去 糖衣 ) , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 约 0.3g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 7504 甲醇 
25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 140 W ,频率 42kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 75%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 丹参 以 丹 酚 酸 BG Hao O16 ) 计 ,不 得 少 
于 1.15mg。 

五 昧 子 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 五 味 子 醇 甲 峰 计 算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml & 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 30 丸 ( 糖 衣 丸 除去 糖衣 )， 
精密 称 定 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 精 密 加 入 甲醇 50ml, 称 
定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 仿 五味 子 以 五 际 子 醇 甲 (Co Ha Oi ) 计 ,不 得 少 
于 ?70pg。 

【功能 与 主治 】 养 心安 神 。 用 于 心血 不 足 、 虚 火 内 扰 所 
HA ORI ARH, 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 15 丸 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 每 15 丸 重 2g 

【贮藏 】 密封 。 


ik: SERE ABUS FU b 


[处 方 ] 合欢 皮 300g 3 ££ Y- 300g 
RE 300g T E 500g 
地 黄 200g 珍珠 母 2000g 
女 贞 子 ( 蒸 )400g 


安神 补 脑 液 


[ 制 法 ] 以 上 七 味 , 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 
次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.21 
(80—85'CO fo TÉ EF . BI 48. 


安神 补 脑 液 


Anshen Bunao Ye 


【处 方 】 EF 制 何首乌 
EX TX 
HE KE 
维生素 Bi 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 干 姜 提 取 挥 发 油 ,药酒 与 制 何 首 乌 、 


AFE KE .甘草 加 水 前 者 三 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 
至 适量 ,加 3 倍 量 乙醇 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 备用 。 将 鹿 营 加 水 前 
者 五 次 , 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 ,加 蜂 螨 , 静 置 至 螨 层 完全 凝固 
后 除去 螨 层 , 抽 滤 ,加 乙醇 使 醇 含 量 达 80% , 静 置 , 滤 过 ,滤液 
回收 乙醇 ,浓缩 至 适量 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 75% , 静 置 , 滤 过 ， 
滤液 回收 乙醇 ,加 水 和 乙醇 调节 浓度 ( 含 醇 量 为 20% — 
30%)。 将 上 述 药 液 . 鹿 昔 提取 液 及 单 糖浆 或 芒 糖 水 溶液 ( 含 
蔗糖 180g) 或 果 葡 糖浆 300g 混 匀 ,加 入 干 姜 挥 发 油 、 维 生 素 
B, 、 葵 甲 酸 、 苯 甲酸 钠 、 羟 茶 乙 酯 ,搅拌 均匀 , 静 置 , 滤 过 ,加 水 
至 1000ml, iJ , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 至 棕 黄 色 的 液体 ; 气 芳 香 , 昧 甜 . 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5ml, 加 氢 氧 化 钠 试 液 2. 5ml、 铁 氢化 
钾 试 液 0. 5ml 与 正 丁 醇 5ml, 强 烈 振 摇 2 分 钟 ,放置 使 分 层 ， 
溶液 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 观察 , 正 丁 醇 层 显 蓝 色 荧光 ,加 酸 
使 成 酸性 ,荧光 即 消 失 ,再 加 碱 使 成 碱 性 ,荧光 又 显 出 。 

(2) 取 本 品 30ml, 加 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 取 水 
液 再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 
FERA. RT, RAD PR 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 何 首 乌 对 照 药 材 0.25g, 加 乙醇 20ml, 加 热 回流 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 3ml, 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 2,3,5,4- 
四 羧基 二 葵 乙 烯 -2-O.B-D- 葡 萄 糖苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅 
BE G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 丙 酮 -甲醇 (6 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 瞳 干 。 喷 以 磷 钼 酸 硫酸 溶液 ( 取 磷 钼 酸 2g, 加 水 20ml 使 
溶解 ,再 缓 缓 加 入 硫酸 30ml, 摇 匀 ) , 稍 加 热 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 pH 值 7 3.0—5.0(f 3€ Ml G)。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J. 

【含量 测定 】 泽 羊 莫 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 M D 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

。 715 。 


ABWRERI SUL K (25 :75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
ie dU E ETE EE ERE ER ICT. 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 RAFEH DER MERE, 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 20ml, 用 乙醚 振 摇 提 
取 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 液 用 乙酸 乙 酯 提取 5 次 ， 
每 次 15ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 AT , 残 酒 用 甲醇 溶解 并 转移 至 
5ml 基 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml & BE JE SE DLE GE RETE CC, Hio Ou ) 计 ,不 得 少 
于 30g. 

维生素 B, 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DO BUE, 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 013mol/L. 乙酸 铵 (用 醋酸 调节 pH 值 至 
5.2)(5 : 95) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 0.2~0. 4ml; Z& EXEC 
射 检 测 器 。 理 论 板 数 按 维生素 B 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 维 生 案 B 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 水 制 成 每 1ml 含 0. 25mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 县 取 本 品 25ml, 用 乙酸 乙 酯 振 
JEER 3 次 ,每 次 30ml, 弃 去 乙酸 乙 酯 液 , 水 溶液 置 水 浴 中 挥 
去 乙酸 乙 酯 ,转移 至 100ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5p1、15pl 与 供 试 品 
溶液 10ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计 
算 , 即 得 。 

本 品 含 维生素 Bi (Ce Hi; CINLOS © HCl) 应 为 标示 量 的 
90. 096—110. 096, 

【功能 与 主治 】 生 精 补苗 , 益 气 养 血 , 强 脑 安神 。 用 于 肾 
精 不 足 ` 气 血 两 亏 所 致 的 头 暴 乏力、 健忘. 失眠 ;神经 衰弱 症 
见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 2 次 。 

【规格 】 (1) 每 支 装 10ml( 含 维生素 B 5mg) 
装 100ml( 含 维生素 B 50mg) 

【贮藏 3 密封 。 


(2) 每 瓶 


安神 宝 颗粒 


Anshenbao Keli 

【处 方 】 $E 
RAK 

【 制 法 】 以 上 三 味 ,将 炒 酸 惠 仁 粉 碎 成 粗 粉 ,加 入 枸杞 

子 、 芯 合欢 ,加 水 前 者 二 次 , 秀 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ， 

加 入 适量 的 蔗糖 和 糊 精 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1400g, 即 得 。 

或 滤液 浓缩 至 适量 ,加 入 甜菊 素 6g 及 适量 的 糊 精 , 制 成 颗粒 ， 

* 716 。 


枸杞 子 


于 燥 , 制 成 1000g( 无 蔗糖 ) , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 的 颗粒 ,或 为 棕色 至 棕 褐色 的 颗 
粒 (无 蔗糖 ); 味 甜 . 微 酸 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 28g 或 20g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 甲醇 
60ml, 超 声 处 理 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶 
解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 40ml, 合 并 正 丁 醇 
液 , 用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 40ml, 弃 去 氨 洗 涤 液 ,再 用 水 洗 
R 2 次 ,每 次 40ml, 分 取 正 于 醇 液 , 回 收 溶剂 至 干 ,残渣 用 水 
Sml 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 (内径 为 0. 9cm, 柱 高 
为 10cm) ,用 水 40ml $8 4096 Z, B 30ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 
用 乙醇 50ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 王 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 酸 束 仁 皂苷 ALB 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 对 照 品 溶液 2Al、 供 试 品 溶液 5 一 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 
(4 : 1: 50 R8 E EZ TRE VC TETTE RU REF, CH LEUTE EA 5% 
香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 14g 或 10g( 无 蔗糖 ) , 研 细 ,加 乙酸 乙 酯 40ml, 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 0. 5ml, 作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药材 0. 5g, 加 水 35ml, 煮 沸 15 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 15ml REER ,分 取 乙 酸 乙 酯 液 ， 
浓缩 至 lml, 作 为 对 照 药 材 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 药材 溶液 Sul, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 
(20 : 20 : 0. 1) 2g RE JE RU , ERF, 取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C) 。 

【 正 丁 醇 提 取 物 〗 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
8g 或 5. 6g OC EID ,精密 称 定 , 置 县 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 甲 
醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 置 70 C AK T i A E D 1 小 时 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 9€ 5] , 滤 过 ,精密 量 取 绫 
滤液 25ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml, 微 热 使 溶解 ,用 水 饱和 正 丁 
醇 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 20 ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 正 丁 醇 饱 
和 的 水 15ml 洗涤 1 次 , 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 置 已 干燥 至 恒 
重 的 蒸发 血 中 , 蒸 干 , 置 105C 干 燥 3 小 时 , 移 置 干燥 器 中 , 冷 
却 30 分 钟 ,迅速 精密 称 定 重量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 正 丁 醇 提 取 物 不 得 少 于 90mg. 

【功能 与 主治 】 补肾 益 精 , 养 心 安神 。 用 于 失眠 健忘 ， 


学 耳鸣 , 腰 膝 酸软 。 
【用 法 与 用 最 】 开水 冲服 。 一 次 1~2 袋 ,一 日 3 次 。 
【规格 】 OFRE lg (DERK 10g( 无 蔗糖) 
【贮藏 】 密封。 


安神 胶囊 
Anshen Jiaonang 
【处 方 】 炒 酸 囊 仁 40g 川 营 47g 
知 母 112g dA 92g 
制 何首乌 32g 五 味 子 97g 
丹参 130g 茯苓 97g 


[55] 以 上 八 味 REIZ. 五 味 子 粉 碎 成 细 粉 ;其 余 川 
HERR ,加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,合并 
前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 育 ,低温 干燥 ,粉碎 ,与 上 述 粉 末 泥 
^5] SUBE E A Re E R 1000 粒 , 即 得 。 

DERI Æ ABER, PALAIS GE OR (08 T 
粒 ; 气 清 香 , 味 淡 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20 粒 内 容 物 , 研 细 , 加 三 氯 甲烷 
30ml, f& Fs 4b 3. 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 味 子 对 照 药材 1g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 五 味 子 甲 素 对 照 品 ,加 三 握 甲 烷 制 
成 每 1ml 含 img 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GF; 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 
(15:5:1) 的 上 展 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 川 车 对 照 药材 1g, 加 三 氯 甲烷 20ml, 超 声 处 理 10 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 lml 使 溶解 ,作为 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 , 吸 取 上 述 对 照 
药材 溶液 及 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 2pl 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 -乙酸 乙 酯 (1: 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 

【检查 】 应 符合 胶 改 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (58 : 42) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 五 味 子 醇 甲 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 30ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 三 氯 甲烷 - 甲 
醇 (2 : 1) 混 合 溶液 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 
频率 25kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 三 毛 甲 烷 -甲醇 (2 : 1) 
混合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


RA 


本 品 每 粒 含 五 味 子 以 五 味 子 醇 甲 (Cx Has O01 ) 计 ,不 得 少 
于 0. 20mg。 

【功能 与 主治 】 补血 汶 阴 , 养 心安 神 。 用 于 阴 血 不 足 , 失 
RZS, OET EORR ,盗汗 耳鸣 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 ,一 日 3 次 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 25g 
【贮藏 》 密封 。 
导 R X 
Daochi Wan 
[4h75] i£ 120g 黄连 60g 
杖 子 ( 姜 炒 )120g 木 通 60g 
玄 参 120g 天 花粉 120g 
IRAJ 60g 大 黄 60g 
RA 120g 滑石 120g 
【 制 法 】 以 上 十 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 


末 加 炼 蜜 120 一 140g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑 褐色 的 大 蜜 丸 ; 味 甘 ,. 苦 。 

【鉴别 】》 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 淀粉 粒 复 粒 由 
2—14 分 粒 组 成 , 常 由 一 个 大 的 盔 帆 状 分 粒 与 几 个 小 分 粒 复 
合 ( 天 花粉 ) 。 石 细胞 黄 棕色 或 无 色 ,类 长 方形 .类 圆 形 或 形状 
不 规则 , 层 纹 明显 ,直径 约 94pxm( 玄 参 )。 种 皮 石 细胞 黄色 或 
淡 棕 色 ,多 破碎 ,完整 者 长 多 角形 .长 方形 或 形状 不 规则 , 壁 
厚 , 有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 腔 棕 红色 (板子 )。 纤 维 束 鲜 黄色 , 壁 
稍 厚 , 纹 孔明 显 (黄连 )。 朝 皮 纤 维 淡 黄色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 
〈 黄 蕉 )。 内 果皮 纤维 上 下 层 纵横 交 错 , 纤 维 短 梭 形 ( 连 疾 ) 。 
草酸 钙 簇 晶 大 ,直径 60 一 140km( 大 黄 ) 。 

(2) 取 本 品 3g. DJ FE ,加 硅 菠 土 1g, 研 匀 , 加 甲醇 10ml, 冷 
B 1 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 黄连 对 照 药材 50mg, 加 甲醇 5ml 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 
液 。 再 取 盐 酸 小 慰 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 
上 述 三 种 溶液 各 1~2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
葵 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 - 甲 醇 - 浓 氨 试 液 (12 :6:3:3:1) 为 展 
FA, EAR DE A RR A ENI ih EF, a h 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 3g, B9 5, Ji EE 3 E 1g, F7. JL FP X. 10ml, 
密 塞 , 冷 浸 l0BBILBIBIDRTE. NEDI.HOUEGE 5mlZR To YXAGÉ 
加 水 5ml 使 溶解 ,加 盐酸 0. 5ml, S ZK i E Dn d& 30 分 钟 , 立 
即 冷 却 , 用 乙醚 15ml 分 2 次 提取 ,合并 乙醚 提取 液 , 蒸 干 , 残 
潭 加 三 所 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 
药材 0. 1g, 加 甲醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同 

。717 。 


IH fo SEXE GE 


一 硅胶 G 3 EAR E. UAW EEC30 — 60 CO-FB R Z -PR 
05:5: 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 ; 置 氨 蒸气 中 夭 后 ,日 光 
下 检视 ,斑点 变 为 红色 。 | 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 ,前 碎 , 混 匀 , 取 约 
1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 5ml, 放 置 使 溶 散 , 加 入 
盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 约 80ml, 置 60C 水 浴 中 加 热 15 
分 钟 , 取 出 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 33kHz)15 分 钟 , 放 
X ,加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 泥 合 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
HERRER sml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,3g, 内 
径 为 0. 9cm) 上 ,以 乙醇 25ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 用 
甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 作 
为 供 试 品 溶液 。 精 密 称 取 盐 酸 小 避 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 25pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 4yl、 对 照 品 溶液 2pl 与 
4n1, 分 别 交 叉 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 莱 - 乙 酸 乙 酷 - 异 
再 醇 -甲醇 -水 (20 : 10 : 5 : 5 : DARFA, BARAA A 
展开 包 内 ,展开 ,取出 , 景 干 , 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI BERE 
谱 扫描 法 ) 进 行 荧光 扫描 ,激发 光波 长 : 4 二 366nm, 测 量 供 试 
品 荧光 强度 与 对 照 品 荧 光 强 度 的 积分 值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 黄连 以 盐酸 小 恬 碱 (Cz。His CINO, ) 计 ,不 得 
WF 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 泻 火 , 利 尿 通 便 。 用 于 火热 内 盛 所 
致 的 口舌 生 郊 .咽喉 疼痛 .心胸 烦 热 .小 便 短 赤 大 便秘 结 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 ;周岁 以 内 小 


儿 酌 减 。 
【规格 】 每 丸 重 3g 
Dem] 密封 。 
阳 和 解 凝 富 
Yanghe Jiening Gao 

[4h75] fkF3kX 480g( 或 干 品 120g) 
鲜 凤 仙 透 骨 草 40g( 或 干 品 10g) 
生 州 马 20g 桂 枝 20g 
大 黄 20g 当归 20g 
生 草 乌 20g 生 附 子 20g 
地 龙 20g Æ 20g 
赤 芍 20g 白芷 20g 
Eis 20g E XE 20g 
Jii 4$ 10g 续 断 10g 
防风 10g 3H3T 10g 
五 灵 脂 10g 木 香 10g 


* 718 。 


香 析 10g 陈皮 10g 
肉桂 20g 乳香 20g 
没 药 20g 苏 合 香 40g 
ALTRE 10g 


【 制 法 】 以 上 二 十 七 味 , 除 苏 合 香 外 ,人 工 磨 香 研 细 , 肉 
桂 、 乳 香 、 没 药粉 碎 成 细 粉 ,与 人 工 磨 香 配 研 ,过 第 , 混 匀 。 其 
余 牛 劳 草 等 二 十 二 味 , 酌 予 碎 断 ,与 食用 植物 油 2400g 同 置 锅 
内 炸 枯 EA , 滤 过 , 炼 至 滴水 成 珠 ; 另 取 红 丹 750 一 1050g, 加 
AWA , 搅 匀 , 收 谊 ,将 谊 浸泡 于 水 中 。 取 音 , 用 文火 熔化 后 ， 
加 入 苏 合 香 及 上 述 粉末 , 搅 匀 ,分 挫 于 纸 上 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 扒 于 纸 上 的 黑 谊 药 。 

【检查 】 应 符合 育 药 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 P. 

【功能 与 主治 】 温 了 化 湿 , 消 肿 散 结 。 用 于 脾 肾 阳 虚 . 痰 
瘀 互 结 所 致 的 阴 关 BUD OR DR REL PRUR . 

【用 法 与 用 量 】 外 用 ,加 温 软 化 , 贴 于 患处 。 

【规格 】 每 张 净重 (1)1.5g (2)3g (3)6g 

Des) 密闭 , 置 阴凉 干燥 处 。 


(4)9g 


阴 虚 骨 痛 颗粒 


Yinxu Weitong Keli 


[4751 北 沙 参 麦 冬 
Afi NRF 
玉 竹 EA 
Hm 
【 制 法 】 以 上 七 味 ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 
次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 3 倍 量 乙醇 ， 
搅 匀 , 静 置 ; 取 上 清 液 浓缩 至 相对 密度 为 1.18 — 1. 22 (50°) 
的 清 育 ; 取 清 育 1 份 , 芒 糖 2 份 , 糊 精 0. 8 份 , 制 成 颗粒 , 即 得 。 


[XI 本 品 为 淡 黄 棕色 至 黄 棕色 的 颗粒 ; 味 甜 、 微 若 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 25g, 加 石油 醚 (30 一 60C)30ml, 3 


泡 1 小 时 , 弃 去 石油 醚 液 , 加 乙醇 50ml, EET. 2 小 时 , 倾 取 上 
清 液 ,浓缩 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g， 
加 水 煎 者 二 次 ,合并 煎 液 ,浓缩 至 干 , 加 乙醇 5ml 搅拌 使 溶解 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 0. 5ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 15pl, 分 别 点 于 同一 硅 
BE G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 冰 柄 酸 (2 : 2 : 0.1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 10 上 硫酸 乙醇 溶液 ,在 110C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 2g, 加 水 10ml, 搅 拌 使 溶解 ,加 2mol/L 盐酸 溶 
液 2.5ml, 加 热 回流 30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,加 三 氯 甲烷 5ml 振 
摇 提 取 ,分 取 三 氯 甲 烷 层 ,浓缩 至 约 Im, 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 麦 冬 对 照 药材 1g, 加 水 20ml, 煎 煮 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 
2mol/L 盐酸 溶液 2. 5ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 


防风 通 圣 丸 


谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 供 试 品 溶液 2x1l, 对照 药材 溶液 
3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 
丙酮 (8 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 .在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -水 (15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml € 25ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 水 100ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,超声 处 理 (功率 250 W ,频率 40kHz)10 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重 量 ,用 水 补足 减 失 的 重量 E 5] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 白 芍 以 芍药 苷 (Cz Ha On) 计 ,不 得 少 
于 8.0mg。 

【功能 与 主治 】 养 阴 益 胃 ,缓急 止痛 。 用 于 胃 阴 不 足 所 
致 的 胃 腕 隐隐 汐 痛 . 口 干 舌 燥 、 纳 果 干 呕 ; 慢 性 胃炎 、 消 化 性 演 
疡 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


开水 冲服 。 一 次 10g, 一 日 3 次 。 
FRE 10g 


防风 通 圣 丸 
Fangfeng Tongsheng Wan 
【处 方 】 防风 50g HFR 25g 
薄荷 50g 麻黄 50g 
大 黄 50g 芒硝 50g 
We 25g 滑石 300g 
桔梗 100g AE 100g 
JM 3 50g 当归 50g 
白 芍 50g 黄 芬 100g 
H 50g 甘草 200g 
白术 ( 炒 )25g 


【 制 法 】 以 上 十 七 味 ,滑石 粉碎 成 极 细 粉 ;其 余 防 风 等 十 
六 味 粉 碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 ,用 水 制 丸 ,干燥 ,用 滑石 粉 包 衣 ， 
打 光 ,干燥 , 即 得 。 或 以 上 十 七 昧 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 ,用 
水 制 丸 , 于 燥 , 即 得 。 

DERI ES BU XS UK BK Jo AUS E Ao ER 
色 至 黑 褐 色 ; 味 甘 . 咸 、 微 苦 。 


【鉴别 1 (1) 取 本 品 , 管 显 微 镜 下 观察 : 油管 含 金 黄 色 分 
泌 物 ,直径 约 30pm( 防 风 )。 花 更 表皮 细胞 淡 黄 色 , 垂 周 壁 波 
状 弯 曲 ( 荆 芥 穗 )。 气 孔 特 异 , 保 卫 细 胞 侧面 观 似 哑 铃 状 ( 麻 
A). EMEAK, EB 60~140pm( 大 黄 )。 不 规则 片 状 结 
MAE AFERECA). MMII m HI 18~32jm, 存 
TE F BE A e CP. HEJ R IT 3X A HL POR A iR A 
(HA). BETRAG RE , R, JLAM AE 
东周 围 细胞 含 草 酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 ( 甘 草 )。 草 酸 钙 针 晶 
细小 ,长 10~32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 (白术 )。 果 
皮 含 晶 石 细胞 类 圆 形 或 多 角形 ,直径 17~31ym, 壁 厚 , 胞 腔 内 
含 草酸 钙 方 晶 ( 枪 子 )。 内 果皮 纤维 上 下 层 纵 横 交 错 , 纤 维 短 
HR GERD. 

(2) BUS dà A 4g, Uf £n, 置 霸 塌 中 , 炽 灼 至 完全 炭化 , 放 
冷 ,残渣 加 水 5ml, 搅拌 , 滤 过 。 取 滤液 2ml, 加 氨 试 液 至 溶液 
呈 中 性 后 ,加 醋酸 氧 铀 锌 试 液 1Iml, 即 生成 黄色 沉淀 ; 另 取 滤 
液 2ml, 加 握 化 钢 试 液 1 滴 , 即 生成 白色 沉淀 ,沉淀 在 盐酸 或 
硝酸 中 均 不 溶解 。 

(3) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 盐酸 溶液 (3 一 20)20ml, 混 匀 ,加 
三 毛 甲 烷 40ml, 加 热 回 流 1 小 时 ,分 取 三 氯 甲烷 液 , 燕 干 , 残 
酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药 材 
0. 5g;, 加 盐酸 溶液 (3 一 20)10ml, 泥 匀 , 加 三 握 甲 烷 20ml, 自 
“加 热 回流 1 小 时 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4~8pl1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -甲酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 
(6:2:0.4:0.1:1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 置 氮 蒸气 中 赫 
后 ,日 光 下 检视 , 显 相 同 的 红色 斑点 。 

(4) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 20ml, 青 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 板 子 背 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 2~~6p1、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 
放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 
硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 10m 溶解 ,用 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 
调节 pH 值 至 10, 用 三 氯 甲烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
三 毛 甲 烷 提 取 液 ,低温 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 麻 黄 对 照 药 材 1g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 
照 药 材 溶液 。 再 取 盐 酸 麻 黄 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 4~8pl、 对 照 药 材 溶液 和 对照 品 溶 液 各 
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如 意 金 黄 散 


Su SAATE ER G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 - 浓 氨 
试 液 (4 S 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 曹 三 酮 试 
液 ,加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(6) 取 5-O- 甲 基 维 斯 阿 米 醇 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 
E 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](4) 项 下 的 供 试 品 溶液 4~8yl、 上 述 对 照 品 溶液 
2ul, ^r 93 ACT [8] — ER G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 (4 : D 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ATF , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醉 溶 液 , 在 105C 
加 热 3 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【功能 与 主治 〗 解 表 通 里 ,清热 解毒 。 用 于 外 寒 内 热 , 表 
里 俱 实 , 恶 寒 壮 热 , 头 痛 咽 干 ,小 便 短 赤 ,大 便秘 结 , 疗 病 初 起 ， 
风疹 湿 疮 。 

【用 法 与 用 最 】》 口服 。 一 次 6g, 一 日 2 次 。 


【注意 】 Aum. 
【规格 】 每 20 丸 重 1g 
【贮藏 】 密封 。 
如 意 金黄 散 
Ruyi Jinhuang San 

【处 方 】 姜黄 160g 大 黄 160g 

黄柏 160g 苍术 64g 

厚 朴 64g 陈皮 64g 

甘草 64g 生 天 南星 64g 

白芷 160g 天 花粉 320g 
【 制 法 】 以 上 十 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ，, 即 得 。 
DERI 本 品 为 黄色 至 金黄 色 的 粉末 ; 气 微 香 , 味 苦 . 微 甘 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 簇 晶 大 ， 


直径 60~~140pm( 大 黄 )。 草 酸 钙 方 唱 成 片 存 在 于 薄 壁 组 织 中 
(陈皮 )。 草 酸 钙 针 蝇 细小 ,长 10 一 32km, 不 规则 地 充 塞 于 薄 
壁 细 胞 中 (苍术 ) 。 草 酸 钙 针 晶 成 束 或 散在 ,长 约 900m CE X 
南星 )。 纤 维 束 鲜 黄 色 ,周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 ， 
含 唱 细胞 壁 木 化 增 厚 (黄柏 ) 。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草 酸 钙 
方 晶 ,形成 晶 纤 维 (甘草 )。 石 细胞 分 枝 状 , 壁 厚 , 层 纹 明 显 ( 厚 
朴 )。 具 缘 纹 孔 导管 大 ,多 破碎 ,有 的 县 缘 纹 孔 呈 六 角形 或 斜 
方形 ,排列 紧密 (天 花粉 ) 。 

(2) 取 本 品 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 蒸 干 ,残渣 加 水 40ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 4ml, 水 浴 加 热 30 
分 钟 , 取 出 ,迅速 冷却 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
男 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 1~2p1, 分 别 点 于 
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同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 栈 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 
(15 :5:1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 的 五 个 橙黄 色 荧 光斑 点 , 置 氨 蒸 气 中 乱 后 ， 
日 光 下 检视 ,斑点 变 为 红色 。 

(3) 取 本 品 3g, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (120 目 ,5g, 内 径 为 
1. 5cm) 上 ,用 无 水 乙醇 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 燕 干 , 残 酒 加 
乙醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 柏 对 照 
药材 0. 1g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 
£j 1ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 移 碱 对 照 品 .盐酸 巴 
马 洒 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 0.5mg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 
种 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 异 丙 醇 - 
乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12:3:6:3:1) 为 展开 剂 , 置 于 
用 展开 剂 饱 和 15 分钟 的 展开 和 内 ,展开 ,取出 ,有 晾 干 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g, 加 甲醇 40ml, 超声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 , 滤 
MET ,残渣 加 稀 盐酸 溶液 40m 使 溶解 ,用 三 氧 甲烷 振 摇 提 取 
3 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 ,用 2% 8 SUE SA T VY YE E 
取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 氢 氧 化 钠 液 ,加 稀 盐 酸 溶液 调节 pH 值 
至 1~2, 用 三 氢 甲 烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲烷 
液 ,用 水 20ml 洗涤 ,三 握 甲 烷 液 用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 
AT ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 朴 酚 
对 照 品 、 和 厚 朴 酚 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 lmg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 
供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 茶 - 甲 醇 (27 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 
草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 10g, 加 三 握 甲 烷 30ml、 盐 酸 2ml, 加 热 回流 1 
小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1m] 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 石油 配 (30~~60'C )- 茶 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (20 : 40 : 14 : D 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 磷 钼 酸 乙醇 溶液 ,在 105°C 
加 热 5 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(6) 取 本 品 5g, 加 石油 醚 (60 一 90C)20ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 白 芷 对 照 药 材 1g, 加 石油 醚 (60 一 90C )10ml， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 欧 前 胡 素 对 照 品 . 异 欧 前 胡 素 
对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 Sul 对照 药 材 溶 液 及 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅 
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胶 HH EEMR E.EUG ih EECO-— 60 'C0-Z BEC3 : 2) 为 展开 剂 ， 
EF- REIF, EAI (G365nm) FER. Biz m Gif 
中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑 
点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B). 

【含量 测定 〗】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 异 丙 醇 - 甲 醇 -0.5%% 醋 酸 溶液 (25 : 19 : 56) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 430nm。 理 论 板 数 按 姜黄 素 峰 计算 应 不 低 
于 4000。 

对 了 照 品 溶液 的 制备 ” 取 姜 黄 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 
甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 10ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 冷 淄 1 小 时 ， 
再 称 定 重 熏 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 ,了 到 上 清 液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 姜黄 以 姜黄 素 (Ca Ha Os ) 计 ,不 得 少 
F 1.0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 肿 止痛 。 用 于 热 毒 次 灌 肌 
肤 所 致 疮 疡 肿 痛 、 丹 毒 流 注 , 症 见 肌肤 红 、 肿 . 热 , 痛 , 亦 可 用 于 
跌 打 损伤 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 。 红 肿 , 烦 热 ,疼痛 ,用 清茶 调 敷 ; 漫 肿 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


无 头 , 用 柄 或 葱 酒 调 歼 , 亦 可 用 植物 油 或 蜂蜜 调 甫 。 一 日 数 次 。 
【注意 】 外 用 药 , 不 可 内 服 。 
【贮藏 】 密封 。 
如 意 定 喘 片 
Ruyi Dingchuan Pian 

[4771 蛤 14g tli S BR 0. 8g 
黄芪 45g 地 龙 45g 
麻黄 45g 党 参 45g 
Wr. 72g 白果 45g 
E 27g 天 冬 36g 
南 五 味 子 ( 酒 蒸 )45g ZZ 36g 
紫苑 36g 百 部 18g 
枸杞 子 27g AR 45g 
远志 18g Ap 18g 
洋 金 花 18g AB 18g 
XH 45g 


USE MEZE IR, BRA SEBRAE E NT EERE, 
HIE Sn TE HE 22. 5g、 炙 甘草 22. 5g 粉碎 成 细 粉 ; 苦 杏 仁 
加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 15 分 钟 , 第 二 次 10 分 钟 , 煎 液 合并 ;其 


余地 龙 等 十 二 味 及 剩余 的 黄芪 .甘草 加 水 煎 煮 三 次 ,第 一 次 3 
小 时 ,第 二 、 三 次 各 1.5 小 时 ,前 液 合并 , 滤 过 ,滤液 与 苦 杏仁 
煎 液 合并 , 减 压 浓缩 至 适量 ,加 入 制 巢 酥 及 上 述 细 粉 , 混 匀 , 制 
成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 Fr , 包 糖 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 浅 棕色 至 棕 褐 色 ; 
气 微 , 味 微 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 不 规则 片 状 结晶 
无 色 , 有 平 直 纹 理 ( 石 膏 ) 。 

(2) 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 , 荀 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙 
醚 20ml 与 浓 氨 试 液 Iml, 密 塞 , 浸 溃 1 小 时 ,超声 处 理 10 分 
钟 , 滤 过 , 滤 渣 用 乙醚 洗涤 3 次 ,每 次 10ml, 滤 过 ,滤液 合并 ， 
加 酸性 乙醇 ( 取 乙 醇 20ml, 加 盐酸 1m, $$ D 1 mb $$ 3 KP, 
IRA JP SE lml 使 溶解 ,上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 
麻黄 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 mg 的 溶液 ,作为 对 照 
TAR. BERERA RI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 浓 
氨 试 液 (20 : 3.5 : 0.5) 为 展开 剂 FEE LOU ET, EAE 
MRR ,在 100C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20 Hr ,除去 糖衣 , 研 细 , 加 甲醇 40ml, 加 热 回流 
30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 1%% 氢 氧化 钠 溶液 10ml 
使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 ( 内 径 为 1. 0cm, 柱 高 为 
12cm) ,以 1%% 氢 氧化 钠 溶 液 100ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,用 水 洗 
至 中 性 , 弃 去 水 液 , 再 用 30% 的 乙醇 50ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ， 
继 用 70% 乙 醇 80ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 忒 甲 背 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 
每 1ml € lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(HRU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl， DR 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氮 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (1 : 6 : 2 ; 2) 
上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,及 干 , 喷 以 ee 
液 ,在 100 必 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 5 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 浊 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
TRR. PPE h ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 -甲酸 -水 (10 : 2 : 3) 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 及 

干 , 喷 以 三 氢化 铝 试 液 , 景 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 , 加 水 50ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 ,用 脱脂 棉 滤 过 ,加 浓 氨 试 液 3ml, 用 三 氯 甲烷 振 播 提 
到 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 
Im 使 溶解 .作为 供 试 品 溶液 。 另 取 百 部 对 照 药材 0. 5g, 加 水 
50ml, 前 者 20 分 钟 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(MESE VE B) 试 验 ,吸取 对 照 药 材 溶液 5pl, 供 试 品 溶液 10 一 

。 721 。 


妇 乐 颗粒 


20p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 -甲醇 (8 : 
3 : 0.5) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 预 饱和 的 展开 缸 内 ,展开 ,取出 ， 
上 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(6) 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醇 20ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,再 用 正 丁 
醇 饱 和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 30ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 5g ,加 乙 
醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 二 毛 甲 烷 -甲醇 -水 (40 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BsF EL 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 100'C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钾 的 0.3%% 磷 酸 溶液 
(10 : 90) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 氢 溴 酸 
TREE TEE IK. 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 氢 溴 酸 东 黄 若 碱 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 氨 溴 酸 东 芒 著 碱 40pg 的 溶液 ， 
即 得 ( 东 芒 著 碱 重量 王 氢 溴 酸 东 芒 著 碱 重量 /1. 267) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 2mol/L 
盐酸 溶液 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 30 分 钟 ( 功 率 250 W , At 
率 33kH2) , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 2mol/L 盐酸 溶液 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 ,用 脱脂 棉 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 25ml, 用 浓 氨 
试 液 调节 pH 值 至 9, 用 二 氯 甲 烷 振 摇 提取 5 次 ,每 次 30ml， 
合并 二 毛 甲 烷 液 ,低温 蒸 至 近 干 ,残渣 加 二 氯 甲 烷 1ml 使 溶 
解 ,并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 洋 金 花 以 东 黄 营 碱 (C1 Ha NO,) 计 ,应 为 
21~75pg。 

【功能 与 主治 】 宣 肺 定 晓 ,止咳 化 痰 , 益 气 养 阴 。 用 于 气 
阴 两 虚 所 致 的 久 咳 气喘 、 体 弱 疾 多 ;支气管 哮 跨 、 肺 气 肿 、 肺 心 
病 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 4 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 糖衣 片 ( 片 芯 重 0. 25g) 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 ZAH 1126g 大 血 芯 1126g 
甘草 113g 大 青 叶 338g 
蒲公英 338g 牡丹 皮 338g 
HA 338g JILE F 338g 
醋 延 胡 案 338g AKA 225g 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 取 熟 大 黄粉 碎 成 粗 粉 ,用 60% 乙醇 
ERM, ,浸渍 24 小 时 后 进行 渗 渡 ,收集 渗 渡 液 1215ml, 滤 过 ， 
滤液 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1. 20 一 1. 22(45 —50 CO HWE, 
药 潭 备 用 ;其 余 忍 冬 苹 等 九 味 ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ， 
第 二 次 加 入 大 黄 渗 渡 药 渣 后 ,前 者 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合 
并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.06~1.08(85~~90'C) 的 清 育 ,与 上 
述 清 襄 合 并 , 混 匀 ,喷雾 干燥 成 细 粉 ,加 甜菊 素 、 糊 精 适量 , 制 
成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醇 50ml, 加 热 回流 
1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,加 乙醚 30ml 
REER, 乙醚 层 备 用 ,水 层 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 
2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 水 洗涤 2 次 ,每 次 
30ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ， 
加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,3g, 内 径 为 10 一 15mm) 上， 
用 甲醇 40ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 
E lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10: 0.2) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 影 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 3(1) 项 下 的 乙醚 层 , 用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 
15ml, 弃 去 氨 洗 液 , 再 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 水 洗 液 ， 
C BERT REAMER 1m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 靛 玉 红 对 照 品 ,加 三 握 甲 烷 制 成 每 1ml E lmg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 ,吸取 上 述 
供 试 品 溶液 10nl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 甲苯 -三 毛 甲 烷 - 丙 酮 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 景 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20g, 和 研 细 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 80% 乙 醇 
80ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶 
解 , 加 和 氨 试 液 使 呈 碱 性 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 10m, A 
并 乙醚 液 ET ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg BUR 


液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 . 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 2x1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 .以 正己 烷 - 
三 氯 甲烷 -甲醇 -二 乙 胺 (10 : 6 : 1 : 0.05) 为 展开 剂 .展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 碘 蒸 气 中 天 至 斑点 出 现 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 [ 含 量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 2ml, 浓 缩 至 
0. 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 加 甲醇 
20ml, H 1 小 时 , 滤 过 , 取 滤 液 5m], ZR Es FR IEETIIUK. 10ml 
使 溶解 ,再 加 盐酸 1ml, 加 热 回 流 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 
和 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲 
烷 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 再 取 大 黄 酸 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 供 试 品 溶液 lOl, 对照 药 
材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 醚 (30~60°C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 
溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 ; 置 氨 蒸气 中 顶 后 ,斑点 
变 为 红色 。 

【检查 】 粒度 ” 取 本 品 5 袋 , 称 定 重量 , 照 粒度 测定 法 
RX B 第 二 法 双 筛 分 法 ?测定 , 不 能 通过 二 号 筛 与 能 通过 
九 号 第 的 颗粒 和 粉末 总 和 ,不 得 过 1026. 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1%% 磷 酸 溶液 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 BARRAT i, 大黄 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 6yg、10yg 的 溶液 ， 
BD 48 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 3g ,精密 称 定 , 置 烧瓶 中 ,加 8%% 盐 酸 溶液 10ml, 再 
MEAP} 25ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,混合 液 转 移 至 分 液 
漏斗 中 ,并 用 少量 三 毛 甲 烷 洗 涤 容器 , 洗 液 并 人 同一 分 液 漏斗 
中 ,分 取 三 毛 甲 烷 , 酸 液 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
10ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 减 压 回收 三 氯 甲 烷 至 干 ,残渣 加 甲醇 
适量 使 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Æ i lg 含 大 黄 以 大 黄 素 (Cu Hi O;) 和 大 黄 酚 
(Cis HioO ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 19mg。 

【功能 与 主治 】 清热 凉 血 ,化 瘀 止痛 。 用 于 瘀 热 蕴 结 所 
致 的 带 下 病 , 症 见 带 下 量 多 、 色 黄 , 少 腹 疼 痛 ; 慢 性 使 腔 炎 见 上 
WERE. 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 12g, — H 2 X. 


HRA 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 】 DERF 6g DERE 12g 
【贮藏 】 密封 。 
td BH 
Fuliang Pian 
[4551 375g 熟地 黄 75g 
续 断 75g 白 芍 75g 
山药 75g 白术 75g 
地 榆 炭 75g 白芷 75g 
J& tts 75g Tg ERA 75g 
阿胶 珠 75g 血 余 炭 50g 
【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 除 阿胶 珠 外 ,和 白光、 白术、 山药 各 


37. 5g 及 血 余 炭 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 ; 当 归 .白芷 分 别 粉碎 成 粗 
3 ,当归 用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,白芷 用 60% 乙 醇 作 溶剂 ,分 别 进 
FAW KEBER ,分 别 回收 乙醇 , 制 成 浸 襄 备用 ;其 余 熟 地 
黄 等 五 味 与 剩余 的 白 芍 .白术 、 山 药 加 水 前 者 两 次 ,第 一 次 3 
小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 
1. 20—1. 30(60 C ) 的 稠 膏 ,加 入 阿胶 珠 溶化 后 ,再 加 入 上 述 细 
粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 当归 ELE ETE RE^ , 制 粒 ， 
压制 成 1000 Hr , 包 糖 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 糖衣 后 显 棕 黑 色 ; 气 微 臭 ， 
WR. 

【鉴别 (1) 取 本 品 15 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醚 
30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 潜 加 乙醚 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0. 5g, 同 
法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 辣 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 50 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 水 150ml, 前 者 30 
分 钟 , 放 冷 ,离心 , 取 上 清 液 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
50ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 lml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 地 黄 对 照 药 材 3g, 加 水 50ml, MÆ 30 
分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 40ml 振 摇 提取 ,分 取 乙 酸 
乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 (1 : 1) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 二 硝 基 共有 刊 乙醇 试 液 , 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 稀 乙 醇 20ml, 超 声 处 
Xi 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 至 无 醇 味 ,加 水 20ml, 摇 匀 ,用 

: 723 * 
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水 饱和 的 正 丁 醇 50ml 振 摇 提 取 , 正 丁 醇 液 用 氨 试 液 30ml 洗 
涤 , 弃 去 洗 液 , 正 丁 醇 液 再 用 水 30ml 洗涤 , 取 正 丁 醇 液 蒸 干 ， 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 续 断 皂苷 如 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (4 : 1 : 5) 
的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 

溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 芍药 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 
(3) 项 下 供 试 品 溶液 及 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0. 2) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 于 , 喷 以 1 s 热风 吹 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 } 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 内 DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 
甲醇 制 成 每 1ml 含 15yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”了 到 本 品 10 片 , 除 去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0.4g, 精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 入 50% 乙 醇 
40ml, 超 声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 25kHz) 30 分 钟 , 放 冷 ,用 
50% 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 及 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 白 区 以 芍药 苷 (Cs Ha O11) 计 , 不 得 少 
于 0.70mg。 

【功能 与 主治 】 补血 健 脾 , 固 经 止 带 。 用 于 血 虚 脾 弱 所 
致 月 经 不 调 、 带 下 病 , 症 见 月 经 过 多 持续 不 断 . 骨 漏 色 淡 .经 
后 少 腹 隐 痛 . 头 旱 目 眩 面色 无 华 、 或 带 多 清 稀 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4~6 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 带 下 腥臭、 色 红 暴 崩 、 紫 色 成 块 及 经 前 、 经 期 腹 
痛 患 者 慎 服 。 

【规格 】 片 芯 重 0. 3g 

【贮藏 】 密封 。 
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【 制 法 】 以 上 九 味 , 取 部 分 苦 玄 参 ,粉碎 成 细 粉 ;剩余 苦 
去 参与 其 余地 胆 草 等 八 味 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 
次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,与 上 述 细 粉 混 
匀 , 干 燥 , 粉 碎 , 装 入 胶 事 , 制 成 1000 粒 [规格 (2)] 或 1330 粒 
[规格 (1)], 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕色 至 棕 褐色 的 粉末 ; 
AUR ER. 

[3530] 取 本 品 内 容 物 1. 2g, 加 乙醇 10ml, 加 热 回 流 5 
分 钟 , 滤 过 。 滤 液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 1ml ERR, 
溶液 。 另 取 苦 玄 参 对 照 药材 lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 aisis 
点 于 同一 硅胶 G BUE AR E UZAPH-PEU: 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 王 , 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 C Jd 
5 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 稍 -水 (37 : 63) 为 流动 相 ;检测 波长 为 263nm。 
理论 板 数 按 苦 玄 参 苷 I 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苦 玄 参 苷 I 对 照 品 适量 ,精密 称 
EMPERE 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1g ,精密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,加 热 回 
流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 苦 玄 参 以 苦 玄 参 彰 I (Cn He O01s ) 计 ,规格 
(1) 不 得 少 于 0. 75mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 1. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 桩 湿 , 调 经 止 带 。 用 于 湿热 列 结 所 
致 的 带 下 病 、 月 经 不 调 .痛经 ;慢性 盆腔 炎 、 附 件 炎 、 子 富 内 膜 
炎 见 上 述 证 候 者 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 [ 规 格 (2)J 或 4 粒 [规格 
(1)] ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 (1) 每 粒 装 0. 3g( 相 当 于 饮片 2. 44g) (2) 每 粒 


装 0. 4g( 相 当 于 饮片 3. 25g) 
【贮藏 】 密封 。 
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【 制 法 】 以 上 十 三 味 , 醋 获 术 .山药 粉碎 成 细 粉 ,过 得 ,其 
余 醋 三 棱 等 十 一 味 ,加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 ,三 次 
各 1 小 时 , 胡 液 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 适量 ,与 上 述 粉末 混 
^] ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 蔗糖 .淀粉 及 硬 脂 酸 镁 适量 , 制 颗粒 ， 
干燥 ,压制 成 1000 片 (小 片 ), 包 糖衣 或 薄膜 衣 ; 或 压制 成 500 
片 ( 大 片 ), 包 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄 棕 
色 至 棕 褐 色 ; 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 30 片 (小 片 ) 或 15 片 ( 大 片 ) ,糖衣 片 
除去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 氨 试 液 调节 pH 值 
至 10~11, 加 乙醚 提取 2 次 ,每 次 20ml, 提 取 后 水 溶液 备用 ， 
合并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 延 胡 索 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 延 
胡 索 乙 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 25mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 
三 种 溶液 各 4ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -三 
握 甲 烷 -甲醇 (7. 5 : 4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ,以 碘 蒸 
气 夭 至 斑点 显 色 清 晰 ,取出 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 和 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 水 溶液 ,加 三 握 甲 烷 20ml 振 摇 提 
取 , 取 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 黄 柏 对 照 药材 0. 1g, 加 乙醇 10ml, 浸 溃 5 分 钟 , 时 
时 振 播 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 
材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 繁 碱 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 含 
0. Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正 于 醇 - 冰 醋 酸 -水 (7 : 1 : DARFA, RI, WH, 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 和 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 30 片 ( 小 片 ) 或 15 片 ( 大 片 ) ,糖衣 片 除 去 糖 
衣 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 
2% 盐 酸 溶液 25ml 超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 乙醚 30ml 
提取 ,分 取 乙 醚 液 ET RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 


溶液 。 另 取 丹 参 对 照 药材 1g, 加 水 30ml, 煎 煮 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 用 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 2 一 3, 用 乙醚 30ml 提取 ,分 取 乙 
醚 液 HET ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 
取 原 儿 茶 醛 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 L B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 
溶液 各 1041. 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 丙 
酮 -甲酸 (8 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5 妈 的 三 
氯 化 铁 乙醇 溶液 ,在 105'C Jm A E PER RR GENE. DEDE GS 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 和 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -Z Rs — Z RS BR ib DE vb E CpH6. 8) 
(10:17:0.1:73) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 
按 苦 参 碱 峰 计 算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苦 参 碱 对 照 品 适 其 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im 中 含 苦 参 碱 为 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 糖 衣 片 除去 糖衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 约 1. 0g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 氨 试 
液 1ml, 精 密 加 入 三 氯 甲烷 20ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 
(功率 25W ,频率 33kHz) 30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 县, 用 三 所 
甲烷 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 2& 
干 , 残 潭 用 中 醇 适量 使 溶解 ,并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 
刻度 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 济 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 苦 参 以 苦 参 碱 (Cs HxNzO) 计 ,规格 (1)、(3) 
不 得 少 于 0. 25mg ,规格 (2) 不 得 少 于 0. 50 mge 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 ,理气 活血 , 散 结 消 肿 。 用 于 湿 
热 下 注 、 毒 瘀 互 阻 所 致 带 下 病 , 症 见 带 下 量 多 、 色 黄 、 气 自 , 少 
腹痛 , 腰 朋 痛 , 口 苦 咽 干 ;阴道 炎 .慢性 盆腔 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 片 [规格 (1) (3)]; 一 次 3 
片 [ 规 格 (2)] ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.25g 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.52g 

(3) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 25g) 


【贮藏 】 密封 。 
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【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 除 醋 延 胡 索 外 ,其 余 十 一 味 加 水 前 
煮 二 次 ,每 次 2 小 时 , 醋 延 胡 索 同 法 另 前 ,合并 前 液 , 滤 过 , 滤 
液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 08 一 1. 18(60'C) 的 清 育 ,加 乙醇 使 含 
醇 量 为 65%, 搅 匀 , 静 置 48 小 时 , 取 上 清 液 ,回收 乙醇 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.33 一 1.45(60C ) 的 笛 襄 ,加 水 适 
量 , 搅 匀 , 静 置 24 小 时 , 取 上 清 液 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 36~ 
1.41(60'C ) 的 稠 宫 ,加 蔗糖 485g 和 糊 精 适 量 , 制 成 颗粒 , 干 
燥 , 混 匀 , 制 成 1000g; 或 将 上 清 液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 10 
(60'C T8 EF MRAK 5g 及 糊 精 适 量 , 喷 雾 制 粒 , 制 成 500g 
(无 蔗糖 ), 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄色 至 棕色 的 颗粒 ; 味 甜 . 微 苦 或 味 
35 、. 微 甜 ( 无 蔗糖 ) 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 5g 或 2. 5g( 无 蔗糖 ) ,加 水 30ml 与 盐 
酸 3ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 用 乙醚 25ml fe fe CL Z 
醚 液 挥 干 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 麦 冬 对 照 药材 lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GP BEER E ,以 正 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10g 或 5g( 无 蔗糖 ) , 研 细 ,加 80% 乙 醇 50ml， 
加 热 回流 提取 1 小时, 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶 
解 ,加 水 饱和 的 正 丁 醇 30ml 振 摇 提取 ,分 取 正 丁 醇 液 , 加 氨 试 
液 20ml HR, ETEA TF, RAMZ 2ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 
甲烷 -甲醇 -水 (14 : 6 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 晾 干 , 喷 以 
5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 延 衣 索 乙 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1m 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 了 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 对 照 品 溶液 和 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 5pl1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 GERE, UP -ARAO : 2) 为 展开 剂 ， 
置 氮 落 气 预 饱和 的 展开 和 氏 内 展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 碘 蒸 气 中 熏 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z R0. 01molL 磷酸 溶液 (13 : 87) 为 流动 相 ， 
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检测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 
于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
5026 FF B iti] 5. 8E 1m d 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 装 量 差 蜡 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 细 ， 
RA 2g 或 约 1g( 无 蔗糖 ), 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 
加 入 50% 甲 醇 20ml, 密 塞 , 振 摇 使 溶解 ,放置 过 夜 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1l, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 酒 白 芍 以 芍药 苷 (Cz Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 8.0mg。 

【功能 与 主治 】 Amu, BAL. MTA EKR 
Dé IP uU P S SEE P Eck o ES aU 
上 述 证 候 者 。 


【用 法 与 用 量 】 用 开水 冲服 。 一 次 20g 或 10g C26 HE 
糖 ) ,一 日 2 次 。 
【规格 】 (1) 每 袋 装 10g 〈2) 每 袋 装 5g OC RERO 
【贮藏 】 密封 。 
妇科 十 味 片 
Fuke Shiwei Pian 
【处 方 】 醋 香 附 500g 川 营 20g 
当归 180g MIER 40g 
白术 29g 甘草 14g 
XJ 100g 白 芍 15g 
赤 芍 15g 熟地 黄 60g 
碳酸 钙 65g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 当 归 126g. Bi m IE MEIR, H 
Aj ZR Aj RR ES EY IER, RUE HE KREMAK, EH 
RU UE SE RRS AR LR 3E ILS FRE 70% 乙 醇 加 热 
回流 二 次 , 滤 过 ,合并 二 次 滤液 。 将 以 上 两 种 滤液 合并 , 减 压 
浓缩 至 相对 密度 为 1.35 一 1.40(50C ) 的 笛 襄 。 加 入 上 述 本 
香 附 等 六 味 细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,用 糖浆 与 淀粉 糊 制 
成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 3000 片 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 褐色 的 片 ; 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 2r Hn d 25 8] 
形 , 含 淡 黄 棕色 至 红 棕色 分 沁 物 ,其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 
ARMO. WERE H A D EENE , 壁 略 厚 ,有 极 微细 的 斜 向 交错 纹 
理 ( 当 归 ) 。 

(2) 取 本 品 10 片 , 研 细 ,加 乙醚 20ml, 放 置 1 小 时 ,时 时 
WE , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 u- 香 附 酮 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 


验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF. 薄 层 
RE UECH- RLE : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 了 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 喷 以 二 硝 基 茶 肘 试 液 ， 
放置 片刻 ,斑点 渐变 为 栓 红 色 。 

(3) 取 当归 对 照 药材 、 川 营 对 照 药 材 各 0. 5g, 分 别 加 乙醚 
15ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ， 
吸取 [鉴别 ] (2) 项 下 的 供 试 品 溶 液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 
G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙醚 

9: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 15 Hr STAR ,加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提 取 3 次 ,每 
次 20ml, 弃 去 乙醚 液 ,再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 3 次 ,每 次 10ml, 取 正 丁 醇 液 蒸 
干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,拌和 人 适量 中 性 氧化 名 ,水浴 上 拌 匀 
干燥 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (200~300 目 ,1g, 内 径 为 1 一 1.5cm) 
上 ,以 甲醇 40ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 
含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40: 5 : 10 : 0.5) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
HARR A ZR -0. 1%% 磷 酸 溶液 (12 : 88) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”上 肥 芍药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙 醇 制 成 每 1ml 含 40p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 Hr ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 
lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 密 塞 ， 
称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 100 W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重重 ,用 稀 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
1l0pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 白 芍 、 赤 芍 以 芍药 苷 (Cz Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
F 0. 25mg. 

【功能 与 主治 】 养 血 舒 肝 , 调 经 止痛 。 用 于 血 虚 肝 郁 所 
致 月 经 不 调 、 痛 经 ,月 经 前 后 诸 证 , 症 见 行经 后 错 , 经 水 量 少 、 
有 血块 ,行经 小 腹 疼 痛 , 血 块 排 出 痛 减 ,经 前 双 乳 胀 痛 、 烦 躁 、 
食欲 不 振 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


妇科 千金 片 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 ,一 日 3 次 。 
【规格 】 每 片 重 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
妇科 千金 片 
Fuke Qianjin Pian 

【处 方 】 FAR 金 樱 根 

穿心莲 功劳 木 

单 面 针 当归 

X6 ifo RE 党 参 


【 制 法 】 以 上 八 味 。 穿 心 莲 党参. 当归 粉碎 成 细 粉 ,过 
M ,其余 千金 拔 等 五 味 加 水 秀 煮 二 次 ,第 一 次 2.5 小 时 ,第 二 
次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.08 ~ 
1. 12(85'C ) 的 清 育 ,加 入 上 述 细 粉 及 辅料 适量 , 混 匀 , 制 成 颗 
粒 , 压 制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 灰 褐 
ERE. 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 3 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 20ml， 
超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0.5g, 加 乙醇 5ml, 超 声 处 
38 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : DARFA, RA, Bih, M 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 穿心莲 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 4ml, 作 为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 脱 水 穿 
心 莲 内 酯 对 照 品 ,穿心莲 内 酯 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 中 各 
Elm 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验, 吸取 [鉴别 3(1) 项 下 的 供 试 品 溶液 3n]. 上述 对 照 药 
材 溶液 与 对 照 品 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFos 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 (4 : 3 : 0. 4) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
HEF, mt on 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5 30ml, 超声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧 
化 铝 柱 (100 一 200 Bl, 10g, P348 1~1. 5em) E, Hl 40% 88 RE 
100ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 党 参 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -乙醇 -水 (15 : 3 : 2) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C Jn d 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
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妇科 分 清丸 


【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I DD)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (55 : 45) 为 流动 相 ;检测 波长 为 240nm。 
理论 板 数 按 脱水 穿心莲 内 酯 蜂 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 穿 心 莲 内 酯 对 照 品 .脱水 穿心莲 
内 酯 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 穿 心 
莲 内 酯 35pg、 脱 水 穿心莲 内 酯 40p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
20ml,9 3E, fk iE HE fat 1p 30 分 钟 ,超声 处 理 ( 功 率 200W， 
频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 
ERE , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 穿心莲 以 脱水 穿心莲 内 酯 (Czo。 Hos O4) 和 穿 
A03 PL B CCoo HaoOs) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 0.80mg。 

【功能 与 主治 】 清热 除湿 , 益 气 化 次 。 用 于 湿热 瘀 阻 所 
致 的 带 下 病 .腹痛 ,人 症 见 带 下 重 多 、 色 黄 质 稠 、 臭 秽 ,小 腹 疼 痛 ， 
腰 佣 酸痛 , 神 疲乏 力 ; 慢 性 盆腔 炎 .子宫 内 膜 炎 ,慢性 宫颈 炎 见 
上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 片 ,一 日 3 次 。 


【贮藏 】 密封 。 
妇科 分 清丸 
Fuke Fenging Wan 

【处 方 】 当归 200g ĦAJ 100g 
J| 3$ 150g 地 黄 200g 
HF 100g 黄连 50g 
AH 50g 海 金 沙 25g 
甘草 100g 木 通 100g 
滑石 150g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 石 韦 加 水 前 者 二 次 ,合并 煎 液 , 滤 
过 ;其 余 当 归 等 十 味 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 取 上 述 粉 未 ,用 
石 韦 前 液 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 

【和 性状】 本 品 为 黄色 的 水 丸 ; 味 苦 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 细胞 纺锤 
形 , 壁 略 厚 , 有 极 微细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 ) 。 薄 壁 组 织 灰 棕 
BERRE ,细胞 多 皱 缩 , 内 含 棕色 核 状 物 (地 黄 ) 。 草 酸 钙 艇 
i ELE 18 一 32pm, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排 列 成 行 ,或 一 个 细 
胞 含 数 个 簇 唱 ( 白 芍 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 蝇 ， 
形成 唱 纤 维 ( 甘 草 )。 纤 维 束 鲜 黄色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔 明显 ( 黄 
连 )。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 , 多 破碎 ,完整 者 长 多 角形 .长 
方形 或 不 规则 形 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 腔 棕 红色 (板子 )。 

: 728 。 


孢子 为 四 面体 .三 角 状 圆锥 形 ,直径 60 一 80km, 外 壁 有 颗粒 状 
雕 纹 ( 海 金沙 )。 

(2) 取 本 品 9g, 研 细 , 加 7596 7, BR 20ml, 加 热 回流 30 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 板 子 苷 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 241.43 99 ACT HI 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (5:5:1:1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 TF BEL 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 
斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 黄连 对 照 药 材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 15 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 材 溶液 。 另 取 盐 酸 小 刁 碱 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lm 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 5 鉴 别 ](2? 项 下 的 供 试 品 
溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 .对 上 照 品 溶液 各 lpl1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 -水 (20 : 10: 
5:5: 1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸气 预 饱和 的 展开 负 内 ,展开 ,取出 ， 
影 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,分 别 在 与 
对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 ,活血 止痛 。 用 于 湿热 瘀 阻 下 
焦 所 致 妇女 热 淋 证 , 症 见 尿频 、 尿 急 、 尿 少 涩 痛 、 尿 赤 浑 浊 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 9g, 一 日 2 次 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【贮藏 】 密封 。 
妇科 养 坤 丸 
Fuke Yangkun Wan 

【处 方 】 熟地 黄 119g 甘草 80g 
地 黄 119g 川 营 ( 酒 ?60g 
当归 ( 酒 燕 )119g 延 胡 索 ( 酒 栈 制 )260g 
酒 黄 芬 119g 郁 金 60g 
木 香 119g 盐 杜仲 80g 
香 附 ( 酒 醋 制 )80g 酒 白 芍 80g 
ZEDT GHI II9g ” 砂 仁 60g 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 30 一 40g 与 适量 的 水 , 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 
WERKE 105 一 145g, 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 香 , 味 苦 、 
微 辛 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 组 织 灰 棕色 
至 黑 棕色 ,细胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 (熟地 黄 ) 。 超 皮 纤 维 
淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 ,和 孔 沟 细 ( 黄 蕉 )。 木 栓 细胞 黄 棕 色 , 壁 薄 ， 


SEC ES d SEFAZ). A 2B HRLILDS RUE , 含 淡 黄 棕色 
至 红 棕 色 分 沁 物 ,其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 ( 香 附 )。 内 种 皮 
细胞 黄 棕色 或 棕 红 色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 内 含 硅 质 
块 ( 砂 仁 ) 。 橡 胶 丝 呈 条 状 或 扭曲 成 团 ,表面 带 颗粒 性 (杜仲 ) 。 
纤维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 ( 甘 草 )。 宿 
苯 表 皮 非 腺 毛 2 一 3 细胞 ,顶端 细胞 的 基部 稍 粗 , 壁 有 疣 状 突 
EENT). 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 15g, 研 碎 , 加 乙醚 30ml; 或 取 本 品 大 蜜 
3L 2 3L, 99 E fina E RE SE E , 研 匀 ,加 乙醚 60ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 , 弃 去 醚 液 , 药 渣 挥 干 乙 醚 ,用 浓 氨 试 液 适量 湿润 药 
潭 ,再 加 乙醚 60ml, 超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 
加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 对 照 药 
材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 R 
ADK 10ml 溶解 ,加 浓 氨 试 液 调 至 碱 性 ,用 乙醚 提取 3 次 ,每 
次 10ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ， 
作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 页 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 Opl 对照 药材 溶液 Spl Xt 
照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 以 1%% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 
G 薄 层 板 上 使 成 条 带 状 ,以 甲苯 -丙酮 (9 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
NU LECT ERPE 5 分 钟 , 取 出 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 条 斑 。 

〈3) 取 本 品 水 蜜 丸 30g, 研 碎 , 加 乙醚 50ml; 或 大 蜜 丸 3 
丸 , 剪 碎 , 加 硅 藻 土 适量 , 研 名, 加 乙醚 80ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 干 乙 醚 ,加 乙醇 80ml, iR SE 30 
分 钟 FERT E , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,加 水 
饱和 的 正 丁 醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ,分 取 正 丁 醇 液 ,浓缩 
至 约 lml, 加 适量 中 性 氧化 铝 拌 匀 , 蒸 干 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 


(100—200 目 ,1g, 内 径 为 lcm) 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 (1 : 1)- 


30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 白 区 对 照 药材 1g, 加 乙醇 5ml, 超 声 处 理 5 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 ; 再 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 
溶液 5 一 7 由, 对 照 药材 溶液 5yl、 对 照 品 溶液 3p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 二 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 甲 
酸 (20 : 3 : 5 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 
草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 水 蜜 丸 20g, 研 碎 , 加 乙酸 乙 酯 60ml; 或 大 蜜 丸 
2 丸 , 前 碎 , 加 硅 营 土 适量 , 研 匀 ,加 乙酸 乙 酯 60ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 二 氛 甲 烷 lml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 地 黄 对 照 药材 2g, 加 乙酸 乙 酯 30ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 XX ECL CFR D 1ml 使 溶解 ， 
作为 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 供 


妇科 调经 片 


试 品 溶液 5 由 ,对 照 药材 溶液 3 一 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 使 成 条 状 , 以 环 已 烷 - 二 氯 甲烷 -无 水 乙醇 -乙酸 乙 酯 -水 
(2:11:1:5:2) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

[RE] 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 4% 磷 酸 溶液 (45 : 55) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
70% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 细 (过 三 号 
筛 ), 取 约 0. 35g ,精密 称 定 ;或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 
碎 , 取 约 0.52g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 7096 乙醇 适 
量 , 超 声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 40kHz)20 分 钟 , 放 冷 , 加 70%% 
乙醇 稀释 至 刻度 , 965] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak d XAR UL E CCa HisOu ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 4. 4mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 30. 0mg。 

【功能 与 主治 】 玻 肝 理气 , 养 血 活血 。 用 于 血 虚 肝 郁 所 
致 的 月 经 不 调 , 闭 经 ,痛经 ,经 期 头痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 7. 5g X SEL IK 1 
丸 ,一 日 2 次 。 

【规格 】 水 蜜 刀 每 100 九重 10g; 大 蜜 丸 每 丸 重 11. 3g 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 

ik: 延 胡 索 ( 酒 酷 制 ) 取 净 延 胡 索 , 加 酒 、 醋 各 25% 
热 搅 匀 , 闷 润 , 待 辅料 吸 尽 后 , 蒸 4 一 5 小 时 至 透 心 ,取出 ， 
干燥 。 

香 附 ( 酒 酷 制 ) 取 净 香 附 ,加 酒 30% Mi 20% 趁 热 搅 匀 ， 
涧 透 , 待 辅料 吸 尽 后 , 蒸 约 4 小 时 至 透 心 , 取 出 ,干燥 。 


妇科 调经 片 
Fuke Tiaojing Pian 
[4h51 当归 144g 州 营 16g 
醋 香 附 400g Sk ER 23g 
白 芍 12g 赤 芍 12g 
MEHR 32g 熟地 黄 48g 
KE 80g 甘草 11g 


【 制 法 】 以 上 十 味 ,白术 、 醋 延 胡 索 .当归 、 川 营 粉 碎 成 细 
粉 , 过 筛 ; 其 余 栈 香 附 等 六 味 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 
二 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 稠 襄 状 ,加 入 获 炒 白术 等 
细 粉 及 辅料 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,60°C 以 下 于 燥 , 压 制 成 

e 729 ， 


妇科 通 经 丸 


1000 Hr , 包 精 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 
或 黑 棕 色 ; 味 苦 GE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 25 Hr. ,除去 包 衣 , 研 细 , 置 具 塞 锥 形 
WP MERA lm 与 三 氯 甲烷 20ml, 密 塞 , 摇 匀 ,浸渍 1 
小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 用 稀 盐 酸 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
10ml, 合 并 酸 液 ,加 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 9, 用 三 氯 甲 烷 振 
EER 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 乙醇 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 对 照 药材 0. 8g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 机 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
正 已 烷 -三 握 甲 烷 -甲醇 -二 乙 胺 (10 : 6: 1 : 0.05) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 晾 干 , 嫩 碘 蒸气 中 台 后 , 告 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(2) 取 本 品 5 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 正 
已 烷 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 1g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 (附录 人 网 B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 
乙酸 乙 醋 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 ( 避 光 
RO. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 320nm。 理 论 板 数 按 阿 魏 酸 峰 计算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 阿 魏 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
Tg €& BOR rh Dn FP BEI R8; 1ml 含 5yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 15ml， 
TE , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 160W ,频率 50kHz)60 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重 且 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10n1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 当归 、 川 营 以 阿 魏 酸 (Ce HieO) 计 ,不 得 少 
于 25pg。 

【功能 与 主治 】 养 血 柔 肝 , 理 气 调经 。 用 于 肝 郁 血 虚 所 
致 的 月 经 不 调 ,经 期 前 后 不 定 .行经 腹痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 ,一 日 4 次 。 

【规格 〗 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0. 32g 

【贮藏 】 密封 。 


，730 。 


妇科 通 经 丸 
Fuke Tongjing Wan 
【处 方 】 巴豆 ( 制 )80g THE OX160g 
Ki 200g 红 花 225g 
X3 OS $0160g 沉香 163g 
KẸ 225g RIER 163g 
Ki —E 163g 郁 金 163g 
黄 芬 163g 艾叶 ( 谈 )75g 
Ri 163g RAP (BA 100g 
Ki ili FH 163g 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 除 巴 豆 外 ,其 余 栈 香 附 等 十 四 味 粉 
碎 成 细 粉 ,过 筛 , 与 巴豆 幼 粉 混 匀 。 每 100g 粉末 加 黄 蜡 100g 
Zi. E 500g 晴 丸 用 朱砂 粉 7. 8g 包 衣 , 打 光 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 朱红 色 的 螨 丸 ,除去 包 衣 后 显 黄 褐色 ; 气 
微 , 味 微 成 。 

[450] (1) 取 本 品 4g, 切 碎 , 置 烧杯 中 ,加 水 50ml 者 
沸 ,保持 微 沸 10 分 钟 , 置 冰 浴 中 放置 30 分 钟 ,取出 ,除去 蜡 
层 , 滤 过 , 取 四 分 之 一 滤液 ,加 盐酸 1ml, 罩 水 浴 上 加 热 30 分 
钟 , 立 即 冷 却 , 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙醚 液 ， 
蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 
黄 对 照 药材 0. 1g, 加 甲醇 20ml, 72 EE 1 小 时 , 滤 过 , 取 滤 液 
5ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 1ml, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 4u1 及 对 照 药材 溶液 2wl, 分 别 点 于 同一 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 
为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 
酯 -甲酸 (15 : 5 : DS EE TR VRCOS RETE SRI SOT LCS MF, 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 五 个 橙黄 色 荧 光斑 点 ; 置 氨 蒸 气 
中 四 后 ,日 光 下 检视 , 显 红 色 斑 点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 供 试 品 溶液 制备 中 剩余 滤液 , 置 水 
APET ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
芬 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 以 含 4% 酷 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 
黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 带 状 , 以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 - 甲 
醇 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 196 — 8C 
化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 

【检查 】 除 溶 散 时 限 不 检查 外 ,其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 
关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【功能 与 主治 〗 KARA, KEE. AFEA A 
致 的 财经 .痛经 AE ELZEAR ERR . 拒 按 、 俐 
AW .胸闷 、 豆 叹息 。 

【用 法 与 用 量 】 每 旱 空 腹 , 小 米汤 或 黄酒 送 服 。 一 次 


3g,—H 1 X. 
【注意 】 气 血 虚弱 引起 的 经 闭 腹痛 , 便 注 及 孕妇 忌服 ; 服 
药 期 间 , 尽 食 生 冷 FARUK FEMS. 


【规格 】 每 10 九重 lg 
【贮藏 】 密封 。 
tj RE mE 
Fukangning Pian 
【处 方 】 白 芍 196g 香 附 30g 
当归 25g 三 七 20g 
Bi 3X 4g xA 49g 
党 参 30g 益母草 147g 


【 制 法 】 以 上 八 味 , 取 白 芍 79g 及 香 附 .当归 三 七 、 醋 艾 
炭 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ; 其 余 白 区 及 麦 冬 .党 参 .益母草 加 
水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ， 
加 入 上 述 细 粉 和 适量 的 糊 精 与 硬 脂 酸 镁 ,用 70% 乙 醇 制 颗 
粒 , 干 燥 , 压 制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 浅 棕 
色 至 棕 褐色 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醚 
15ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 
0. Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 a- 香 附 酮 对 照 品 ,加 乙 
酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2 681 对照 品 溶 
液 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 
WKEEBR CIA : 1 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 5 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 
15 分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 
材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 水 使 润 湿 , 加 水 
饱和 的 正 丁 醇 20ml, 充 分 振 摇 ,超声 处 理 30 分 钟 ,放置 2 
小 时 ,离心 , 取 上 清 液 ,加 正 丁 醇 饱 和 的 水 20ml, 充 分 振 
E ,放置 使 分 层 , 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 七 对 照 药 材 0.25g, 加 甲醇 
5ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 浴 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 
酯 -甲醇 -水 (15 : 40: 22 : 10)10C 下 放置 的 下 层 溶液 为 


红 灵 散 


展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

《4) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 乙醇 30ml, 加热 回 
流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 于 , 残 酒 加 水 15ml 使 溶解 ,用 稀 盐酸 
调节 pH 值 至 1 一 2 ,通过 732-Na 型 强酸 性 阳离子 交换 树脂 柱 
(内 径 为 1.4~1.7cm, 柱 高 为 10cm) ,用 水 20ml 洗 脱 , 弃 去 水 
液 ,再 用 氨 试 液 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 ,加 
乙醇 制 成 每 m 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5~8pl、 对 照 品 溶液 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 丙酮 -无 水 乙醇 -盐酸 
(10:6:1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,再 喷 以 稀 碳化 镑 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
JS HERI S AZ RS VK BS RE -K (16 : 0.5 : 84) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 70pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 0. 5g ,精密 称 定 ,精密 加 入 稀 乙 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
Hi ,超声 处 理 (功率 50W, 频 率 50kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 3E 5] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
541, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 白 芍 以 芍药 苷 (Cs Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 1.5mg。 

【功能 与 主治 】 养 血 理气 ,活血 调经 。 用 于 血 虚 气 灌 所 
致 的 月 经 不 调 ,证 见 月 经 周期 后 错 、 经 水 量 少 . 有 血块 .经 其 


腹痛 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 8 片 , 一 日 2 一 3 次 ;或 经 前 
4 一 5 天 服用 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 〈1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 26g 
(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 25g) 

【贮藏 】 密封 。 
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Hongling San 


【处 方 】 AILE 71. 4g 


朱砂 238. 1g 


雄黄 142. 8g 
BEP 142. 8g 
: 731 。 


Az dA 


UG 95. 2g 
冰片 71. 4g 

【 制 法 】 以 上 七 味 , 除 人 工 麻 香 .冰片 外 ,雄黄 .朱砂 水 飞 
成 极 细 粉 ;其 余 硼 砂 等 三 味 粉 碎 成 细 粉 ;将 人 工 麻 香 .冰片 研 
细 , 与 上 述 粉 末 配 研 , 过 筛 , 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 红 棕 色 的 粉末 ; 气 芳香 浓郁 , 味 
f. 

【鉴别 】 取 本 品 0.1g, HZZ 10m, fe $E DE zb. DE 
液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 
lim S lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10ml, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90C)- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取出, 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 
105 它 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000(PEG- 
20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.53mm, 膜 
厚度 为 1. 0pm) ; 柱 温 为 130'C 。 理 论 板 数 按 龙 脑 峰 计算 应 不 
低 于 6000。 

校正 因子 的 测定 ”取水 杨 酸 甲 酯 适量 ,精密 称 定 ,加 无 水 
乙醇 制 成 每 m 含 10mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 取 龙 脑 对 
照 品 约 10mg, 精 密 称 定 ,精密 加 入 无 水 乙醇 10ml 使 溶解 ,再 
精密 加 入 内 标 溶 液 1Iml, 摇 匀 。 吸 取 1ml, 注 和 人 气相 色谱 仪 , 计 
算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 , 精 
密 加 入 无 水 乙醇 10ml 和 内 标 溶 液 1ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 冰 浴 
超声 处 理 ( 功 率 140W ,频率 42kHz)10 分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,用 无 
水 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,吸取 续 滤 液 lxl, 注 入 气 
相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 冰片 以 龙 脑 (Ce His O) db 8 48 b 
于 35. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 祛 暑 ,开窍 , 辟 癌 ,解毒 。 用 于 中 暑 钳 厥 ， 
头晕 胸闷 ,恶心 呕吐 ,腹痛 汇演 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 0. 6g, 一 日 1 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 每 瓶装 0. 6g 

【贮藏 】 密封 。 


硝 石 (精制 )238. 1g 
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[451 三 七 白芷 
EEH E: 
732 。 


当归 红 花 

冰片 樟脑 

水 杨 酸 甲 酯 薄荷 脑 

Mi su 硫酸 软骨 素 
盐酸 葵 海 拉 明 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 ,将 三 七 AE taJ a, 
红 花 破碎 ,用 90% 乙 醇 回 流 提 取 三 次 ,第 一 次 加 乙醇 4 倍 量 ， 
提取 2 小 时 ,第 二 次 .第 三 次 加 乙醇 3 倍 量 , 各 提取 1 小 时 ,更 
置 , 滤 过 ,合并 滤液 ,回收 乙醇 , 减 压 浓缩 成 相对 密度 为 1. 30 一 
1.40(40 ) 的 稠 襄 。 将 橡胶 .氧化 锌 等 制 成 基质 ,加 入 上 述 清 
育 及 其 余 冰 片 等 七 味 , 男 加 二 甲 基 亚 砚 .香精 .胭脂 红 适 量 , 搅 
拌 均匀 , 制 成 涂料 。 进 行 涂 育 , 益 衬 , 切 片 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 淡 红 色 片 状 橡胶 襄 ; 气 芳香 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 片 , 除 去 盖 衬 , 剪 碎 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 置 40C 水 浴 上 
ACT ,残渣 加 石油 醚 (30 一 60C )5ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 州 芝 对 照 药材 .当归 对 照 药 材 各 0. 5g ,分 别 
加 石油 醚 (30~60C)10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 
对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 三 
种 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 
乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 , 展开, 取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 冰片 对 照 品 、 薄 荷 脑 对 照 品 适量 ,分 别 加 石油 醚 
(30—60'C) t], Im E 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
气相 色谱 法 (附录 WI E) 试 验 , 以 聚 乙 二 醇 20000(PEG -20M) 
为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 10 96 , 柱 温 为 120'C 。 分 别 取 对 照 品 
液 与 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 1 一 2pl, 注 入 气相 色谱 
仪 。 供 试 品 色 谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色 
谱 峰 。 

【检查 】 GE 取 本 品 , 依 法 测定 (附录 工 I 第 一 法 )。 
每 100cm: 含 襄 量 不 得 少 于 1. 6g。 

其 他 应 符合 贴 襄 剂 项 下 橡胶 膏剂 有 关 的 各 项 规 
定 ( 附 录 工 De 

【功能 与 主治 】〗 祛 次 生 新 ,活血 止痛 。 用 于 跌 打 损伤 , 筋 
CESE 

【用 法 与 用 量 】 外 用 , 洗 净 患处 , 贴 甫 ,1 一 2 日 更 换 一 次 。 

【注意 】 凡 对 橡皮 襄 过 敏 及 皮肤 有 破 伤 出 血 者 不 宜 贴 甫 。 

【贮藏 】 密闭 , 置 阴凉 干燥 处 。 


麦 味 地 黄 丸 


Maiwei Dihuang Wan 


[4:51 X 60g 


熟地 黄 160g 


五 味 子 40g 
酒 英 肉 80g 


牡丹 皮 60g 山药 80g 
茯苓 60g #5 60g 

【 制 法 】 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 LI 1851. 8 100g 粉 
KARE 35-—- 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 
炼 蜜 80 一 110g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 . 黑 褐色 的 小 蜜 丸 或 大 
蜜 九 ; 味 微 甜 而 酸 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 三 角 状 卵 
形 或 矩 圆 形 ,直径 24~40pm, 脐 点 短 缝 状 或 人 字 状 (山药 )。 
不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 毛 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 
棕色 ,直径 4~6pm( 茯 苓 )。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕 色 , 细 胞 
多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 ( 熟 地 黄 )。 草 酸 钙 针 唱 成 束 或 散在 ， 
K 24—50um, HBH 3pm( 麦 冬 )。 草 酸 钙 簇 唱 存 在 于 无 色 薄 
壁 细胞 中 ,有 时 数 个 排列 成 行 (牡丹 皮 )。 果 皮 表 皮 细 胞 检 黄 
色 , 表 面 观 类 多 角形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 ( 酒 英 肉 )。 种 皮 表 皮 
石 细 胞 淡 黄 棕色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细密 , 胞 腔 含 
暗 棕 色 物 (五 味 子 )。 薄 壁 细胞 类 圆 形 ,有 椭圆 形 纹 孔 ,集成 纹 
孔 群 ;内 皮层 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 , 较 厚 , 木 化 ,有 稀 玖 细 孔 沟 
GF). 

〈2) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g, 切 
B MER E 4g, E^]. JL ZEE 40ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 挥 去 乙醚 ,残渣 加 丙酮 m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 丹 皮 酚 对 照 品 , 加 丙酮 制 成 每 1ml € Img 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶 
液 各 1041, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 ,以 环 已 
烷 - 乙 酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸 
性 5% 三 氢化 铁 乙 醇 溶 液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 蓝 褐色 条 斑 。 

(3) 取 能 果 酸 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 
对 照 品 溶液 及 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶 液 各 5pl1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (12 : 4: 
0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 
105 信 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫红 色 斑 点 。 

《4) 取 五 味 子 甲 素 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Iml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 对 照 品 溶液 10pl 及 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 15pl1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (30~60'C )- 甲 酸 
乙 酯 -甲酸 (15: 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 】 ARA 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HARHA A 2. BE FR. RE- UU SC X mj-0. 05%% 磷 酸 溶液 (8 : 4 : 
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1: 87) 为 流动 相 ; 柱 温 为 40C ;检测 波长 为 236nm。 理 论 板 
数 按 马 钱 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
5026 FF Bil 5E, 8 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 碎 , 取 约 0.7g, 精 
密 称 定 ; 或 取 小 蜜 丸 或 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 
£j 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 5096 RS 25ml, 
密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)15 分 钟 
使 溶 散 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 50% 甲 醇 补 
足 减 失 的 重重 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 加 在 中 性 
氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,4g, 内 径 为 lem) 上 ,收集 流出 液 ;用 
4026 FF BE 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ; 合 并 流出 液 及 洗 脱 液 , 蒸 
于 , 残 酒 用 50%% 甲 醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 5096 I BE E 
刻度 , $E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

AAWA ANERE C Hos O2 KEALE 1g 不 
得 少 于 0. 50mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0.35mg; 大 蜜 丸 每 丸 
不 得 少 于 3. 1mg。 

HAE ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 3500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 碎 , 取 约 0. 4g, 精 
密 称 定 ;或 取 小 蜜 丸 或 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 取 约 
0. 5g, 精 密 称 定 。 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% PA 50ml, 
密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250 W ,频率 33kHz)45 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 1001 与 供 试 品 溶液 
20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (Cs, HioO;) 计 ,水 蜜 刀 每 1g 不 得 
WF 0. 80mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0. 60mg; K S Ju 8E JU 
得 少 于 5. 40mg。 

【功能 与 主治 】 滋 肾 养 肺 。 用 于 肺 肾 阴 气 , 潮 热 盗汗 , 咽 
干咳 血 , 有 眩晕 耳鸣 , 腰 膝 疲软 , 消 渴 。 

【用 法 与 用 量 】》 口服 。 水蜜 丸 一 次 6g, 小 蜜 丸 一 次 9g， 
大 蜜 丸 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 

【规格 】 KE FAE 9g 

【贮藏 】 密封 。 
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坎 离 砂 


【 制 法 】 ERARE 200ml, 加 60% 乙 醇 使 成 1000ml， 
混合 后 , 静 置 , 滤 过 , 即 得 。 


【性 状 】 本 品 为 棕色 的 液体 。 
【检查 】 ZER 应 为 50% 一 58% (附录 区 MD. 


其 他 应 符合 醒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 N). 


【适应 症 】 祛 疼 药 。 用 于 咳 痰 不 来 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 5ml, 一 日 6 一 15ml。 
【贮藏 3 密封 。 
R 离 砂 
Kanlisha 
【处 方 】 当归 3. 75g JI 5g 
防风 5g iHe 5g 


【 制 法 】 以 上 四 味 ,粉碎 成 粗 粉 ,加 入 适量 的 铁 粉 . 木 粉 、 
活性 炭 和 氧化 钠 , 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 黑色 的 粗 粉 ; 质 重 。 

【鉴别 】 取 本 品 1 袋 的 内 容 物 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 
60ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 散 至 约 1Iml, 作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 和 川 营 对 照 药材 各 0. 5g, 分 别 加 
乙醚 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 Bul .对照 药 材 溶 液 各 Aul, 分别 
点 于 同一 以 羧 甲 基 纤维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 
石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
BT , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

【检查 】 热效应 ” 取 本 品 2 袋 ,除去 外 包装 ,抖动 10 一 15 
分 钟 ,将 两 袋 的 无 北面 对 合 ,将 精度 为 土 1C 的 温度 计 
(0—100'C ) 置 两 袋 之 间 并 使 水 银 球 位 于 无 纺 布 绕 的 中 心 ,四 周 
用 胶布 封 严 , 外 面 用 三 条 毛巾 分 别 包 囊 , 平 置 于 木质 台面 上 , 观 
察 温度 ,然后 每 隔 半 小 时 观察 1 次 。 最 高 温度 不 得 低 于 75°C 。 

【功能 与 主治 】 祛 风 散 寒 ,活血 止痛 。 用 于 风寒 湿 痹 ,四 
上肢 麻 木 ,关节 疼痛 , 腕 腹 冷 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 。 将 布袋 抖动 至 发 热 后 置 于 患处 ， 
一 次 1 袋 。 

【注意 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


外 用 药 , 勿 内 服 ;孕妇 腹痛 者 忌 用 。 
4S3 62.5g | 
密封 ,防晒 。 


45 红 R 


Huahong Pian 


【处 方 】 一 点 红 


鸡 血 茧 


白花 蛇 舌 草 
桃 金 娘 根 
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白 背 叶 根 
Hi 

【 制 法 】 以 上 七 味 , 取 一 点 红 适 量 , 粉 碎 成 细 粉 ,剩余 一 
点 红 与 其 余 白 花 蛇 舌 草 等 六 味 ,加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ,合并 滤 
液 并 浓缩 成 清 襄 ,加 乙醇 至 含 醇 量 达 65%, 搅 名, 静 置 24 小 
时 , 滤 过 ,滤液 减 压 回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 膏 ,加 入 上 述 细 粉 与 
糊 精 、 二 氧化 硅 和 聚 维 酮 溶液 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,于 燥 , 压 
制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 灰 褐 
色 至 棕 褐 色 ; 味 微 苦 .成 。 

【鉴别 】 (DORER 4 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 乙醇 30ml， 
浸渍 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 5ml 使 溶解 ， 
WWI RART, RA D F 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 白 花 蛇 舌 草 对 照 药材 3g, 加 水 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 15ml, 加 乙醇 30ml, 搅 匀 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 约 2ml, 加 硅 菠 土 适量 , 拌 匀 ,干燥 ,加 乙醇 30ml, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 
试 品 溶液 5~10pl、 对 照 药材 溶液 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙醇 - 浓 氨 试 液 (7.5 : 7.5 : DARF 
剂 ,展开 ,取出 ,上 景 干 , 喷 以 盐酸 乙醇 (1 一 3) 溶 液 ,在 105" C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 一 个 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) BU 5 4 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 4026 Z, BE 50m, Ji fA 
回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 , 滤 过 ， 
滤液 用 乙酸 乙 栈 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ， 
AT ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桃 
金 娘 根 对 照 药材 2g, 加 水 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 约 15ml, 加 乙醇 30ml, 搅 匀 , 滤 过 ,滤液 疗 干 ,残渣 加 水 
20ml 使 溶解 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲苯 -甲酸 乙 酯 -甲酸 (5:5: 0.4) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 2% 三 握 化 铁 溶液 与 2% 铁 氰 化 钾 溶 液 的 
等 量 混合 溶液 ( 临 用 配制 )。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 4 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 50ml, 加 热 回流 
1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 泻 加 水 10ml 使 溶解 ,通过 D101 型 
大 和 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 18cm), 用 70% Z BS 
100ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 95 96 Z BE 100ml 洗 脱 ,收集 洗 
脱 液 RT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
X8 ifi EE HR Z3. 2g, 加 水 50ml, RE 3E 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 用 水 
饱和 的 正 于 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 40ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ， 
AKT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10wl .对 照 药材 溶液 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 芋 - 甲 酸 乙 酯 -甲酸 - 
水 (20 : 10 : 1: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 
氮气 中 加 后 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 个 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 
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花红 颗粒 


【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
Si aote * 96) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 236nm。 

论 板 数 按 去 乙酰 车 叶 草酸 甲 酯 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 去 乙酰 车 叶 草酸 甲 酯 适量 ,精密 
称 定 , 加 流动 相 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 MERE, 
研 细 , 取 约 2g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 水 20ml, 密 
塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 640W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 水 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 ,精密 量 取 
上 清 液 10ml, 通 过 ADS-8 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm， 
柱 高 为 18cm) ,用 水 100ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 80% 甲 醇 
200ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 水 适量 ,超声 使 溶解 ， 
并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 白花 蛇 舌 草 以 去 乙酰 车 叶 草 酸 甲 酯 (C1; Ha On ) 
计 , 不 得 少 于 680g. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 燥 湿 止 带 , 祛 瘀 止痛 。 用 于 湿 
热 瘀 滞 所 致 带 下 病 . 月 经 不 调 , 症 见 带 下 量 多 、 色 黄 质 稠 .小 腹 
隐痛 、 腰 焦 酸 痛 、 经 行 腹痛 ;慢性 盆腔 炎 、 附 件 炎 .子宫 内 膜 炎 

见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 最】 口服 。 一 次 4 一 5 片 , 一 日 3 次 ,7 天 为 
一 疗程 ,必要 时 可 连 服 2~3 个 疗程 ,每 疗程 之 间 停 药 3 X. 

【规格 〗】 (1) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 29g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 28g) 

【贮藏 】 密封 。 


花红 上 颗粒 
Huahong Keli 
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【 制 法 】 以 上 七 味 ,加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓 
缩 至 适量 ,加 乙醇 至 含 醇 量 达 65%, 搅 匀 , 静 置 24 小 时 , 滤 
过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 膏 , 加 入 莽 糖 粉 适量 IRL] , 制 成 
颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 
DERI 本 品 为 棕 黄 色 的 颗粒 ; 味 甜 、 微 苦 。 
LEIJ (1) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙醇 30ml, 淄 涡 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 5ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 
AT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 花 蛇 


白花 蛇 舌 草 
桃 金 娘 根 
地 桃花 


舌 草 对 照 药材 3g, 加 水 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 
液 浓缩 至 约 15ml, 加 乙醇 30ml, 搅 匀 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 
2ml, 加 硅 藻 土 适 量 , 拌 匀 , 干 燥 , 加 乙醇 30ml, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
5 一 10pl、 对照 药材 溶液 4y1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 毛 甲 烷 - 乙 醇 - 浓 氨 试 液 (7.5 ; : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 乙醇 (1 一 3) 溶 液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 一 个 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 4096 ZE 50ml, Jin fpe yt; 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 
乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 
加 乙酸 乙 酯 1m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桃 金 娘 根 对 
照 药材 2g, 加 水 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 
15ml, Jn Z BE 30ml, f£] , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 
溶解 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲 茶 - 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 5 : 0.4) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 2% 三 握 化 铁 溶液 与 2% 铁 和 氰 化 钾 溶 液 的 等 景 
混合 溶液 ( 临 用 配制 )。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 

应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 XX HK 10ml 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 
附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 18cm) ,用 70% Z, B& 100ml 
洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 95%% 乙 醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ， 
AT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 鸡 血 
蕨 对 照 药材 2g, 加 水 50ml, REZ 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 40ml, 合 并 正 丁 醇 提 到 液 , 蒸 
F RAPE 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 l0ul, 对照 药材 溶液 
2 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -甲酸 乙 酯 -甲酸 - 
水 (20 : 10: 1: 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
置 氮 气 中 二 后 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 个 相同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 EL Z HR- CA : 96) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 236nm。 
理论 板 数 按 去 乙酰 车 叶 草酸 甲 酯 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 去 乙酰 车 叶 草酸 甲 酯 适量 ,精密 
称 定 , 加 流动 相 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 重 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 研 细 , 取 约 5g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,精密 加 水 20ml， : 
定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 640 W ,频率 40kH 2230 分 钟 , 放 冷 
称 定 重量 ,用 水 补足 减 失 的 重量 ,精密 量 取 上 清 液 10ml, 通 过 
ADS-8 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 (内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 18cm) ,用 
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水 100m! 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 80 96 FF IS. 200ml 洗 脱 ,收集 
洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 适量 ,超声 使 溶解 ,并 转移 至 10ml 量 
瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 钱 含 白花 蛇 舌 草 以 去 乙酰 车 叶 草 酸 甲 酯 (Cz Ha On) 
计 , 不 得 少 于 0. 33mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 燥 湿 止 带 , 祛 瘀 止痛 。 用 于 湿 
热 次 滞 所 致 带 下 病 . 月 经 不 调 , 症 见 带 下 量 多 、 色 黄 质 稠 、 小 腹 
隐痛 . 腰 骨 酸 痛 、 经 行 腹痛 ;慢性 盆腔 炎 、 附 件 炎 .子宫 内 膜 炎 
见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 10g, 一 日 3 次 ,7 天 为 
一 疗程 ,必要 时 可 连 服 2 一 3 个 疗程 ,每 疗程 之 间 停 药 3 X. 


【规格 】 FRE 10g 
【贮藏 】 密封 。 
芷 鼻炎 糖浆 (鼻炎 糖浆 ) 
Qinzhi Biyan Tangjiang 

【处 方 】 X 156g 白芷 156g 
麻黄 72g EHF 15g 
辛夷 156g 鹅 不 食 草 156g 
薄荷 73g 


【 制 法 】 以 上 七 味 ,辛夷 .薄荷 .白芷 提取 挥发 油 , 蒸 饮 后 
的 水 溶液 另 器 收集 ; 药 渣 与 黄 芬 、 苍 耳 子 、 鹅 不 食 草 、 麻 黄 加 上 
述 蒸馏 后 的 水 溶液 及 水 前 者 二 次 ,第 一 次 1.5 小 时 ,第 二 次 1 
小 时 , 敲 液 滤 过 ,滤液 合并 浓缩 至 适量 ,加 入 芒 糖 650g 2 FB 
酸 钠 2g RAEL O. 5g, 者 沸 使 溶解 , 滤 过 , 放 冷 ,加 入 辛夷 
等 挥发 油 , 加 水 至 1000ml, 混 匀 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 至 棕 褐色 的 黏稠 液体 ; 气 香 , 味 甜 而 
E. 

【鉴别 (1) 取 本 品 20ml, JH 20%% 和 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 
值 至 12 ,用 乙酸 乙 酯 振 播 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 
RAT ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 白 芷 对 照 药材 1g, 加 水 50ml, 煎 煮 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 
液 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 (7 : 2 : 1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 饱和 
的 展开 饶 中 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 加 水 30ml, 用 氨 试 液 调 节 pH 值 至 11， 
用 乙醚 提取 2 次 ,每 次 40ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 甲醇 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 麻 黄 对 照 药材 0. 5g, 加 水 
50ml, RIZ 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
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照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 Sul, 分别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -甲酸 (4: 1: D 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 0.5% 划 三 酮 乙醇 溶液 ,在 
105 尼 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 用 乙醚 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 
ERA, ECT ,残渣 加 三 毛 甲 烷 1m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 木兰 脂 素 对 照 品 ,加 三 毛 甲 烷 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 5ul. A UAR T IR] A 3 FP. AE ZT HE XE 88 7o 
剂 的 硅胶 H 菏 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙醚 (5 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 90C 加 热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 的 紫红 色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1. 28( 附 录 如 A). 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 FD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VWI DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 276nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 KAZI NER EE. 
50%% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 20p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 2. 0g, 精 密 称 定 , 置 100ml E 
瓶 中 ,加 水 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 65%% 甲 醇 稀 释 至 刻度 35] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg ARS XE (Ca His Ou ) 计 ,不 得 少 
T 2.0mg. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 肿 通 窍 。 用 于 急性 鼻炎 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 20ml, 一 日 3 次 。 
【规格 】 每 瓶装 150ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
5 x R 
Qinlian Pian 
[451 Z^ 213g EE 213g 
黄连 85g 黄柏 340g 
赤 芍 213g 甘草 85g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 赤 芍 、 黄 连 粉 碎 成 细 粉 ;其 余 黄 蕉 等 
四 味 加 水 前 者 三 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 入 闲 


芍 和 黄连 的 细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 适量 的 辅料 ， 
混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 黄色 至 棕 黄 色 的 片 ; 气 微 香 , 味 苦 。 


【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 鲜 黄色 ， 
壁 稍 厚 , 纹 筷 明显 (黄连 )。 草 酸 钙 簇 晶 直径 7~41pm, 存 在 于 
薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 或 一 个 细胞 中 含有 数 个 簇 晶 ( 赤 芍 )。 

(2) 取 本 品 4 片 , 研 碎 , 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 盐 酸 小 聚 碱 对 照 品 ,加 乙醇 
制 成 每 Im 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氮 试 液 
(12:3:6:3:1) 为 展开 剂 , 置 用 氮 蒸 气 预 饱和 的 展开 缸 内 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 0. 5g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 黄 蕉 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 
酮 -甲酸 -水 (5 : 3: 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
1%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 赤 芍 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 Img 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 及 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5: 10: 
0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 
105 尼 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 冰 醋 酸 -水 (50 : 1 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 277nm。 理 论 板 数 按 黄 蕉 苷 峰 计算 应 不 低 于 3500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 Im 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 研 细 , 取 0.3g, 精 密 
称 定 , 置 50ml EMP, LA. 7096 Z, BE 40ml, 超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 33kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,用 70% 乙 醇 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10Al ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca His Ou ) 计 ,不 得 少 
于 5. 5mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 肿 止痛 。 用 于 脏腑 列 热 , 头 
痛 自 赤 , 口 鼻 生 疮 , 热 痢 腹痛 ,湿热 带 下 , 疮 疝 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 号 服 。 一 次 4 片 , 一 日 2~3 次 。 

【规格 】 每 片 重 0. 55g 
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【贮藏 】 密封 。 


苓 暴 红 止 咳 片 


Qinbaohong Zhike Pian 
[4:551 满 山 红 1050g 
黄 苓 500g 

【 制 法 】 以 上 三 味 , 黄 苓 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ， 
第 二 ,三 次 每 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 
39 1.03—1.08(80'Co Á) i Ep, REUS SE ALS pH 值 至 1.0 一 
2.0, 在 80 人 CC 保温 1 小 时 ,室温 放置 24 小 时 , 滤 过 ,沉淀 用 乙 
醇 洗 至 pH4. 0, 继 续 用 水 洗 至 pH7. 0, 低 温 干燥 ,粉碎 ,备用 。 
满 山 红 用 水 蒸气 蒸馏 法 提取 挥发 油 , 蒸 馅 后 的 水 溶液 另 器 保 
存 ; 药 渣 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ; 暴 
马子 皮 加 水 煎 煮 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 ,三 次 每 次 1 小 时 ， 
前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,与 上 述 满 山 红 药 液 合 并 ,浓缩 至 适 脐 , 低 
温 减 压 干燥 ,粉碎 ,加 入 上 述 黄 芬 提取 物 和 适量 的 辅料 , 制 成 
颗粒 ,干燥 ; 满 山 红 挥发 油 与 适量 的 碳酸 钙 混 匀 , 再 与 上 述 颗 
粒 混 匀 , 压 制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 神 
Eki E. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 8 Hr ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醚 
20ml, 振 摇 15 分 钟 , 分 取 乙 醚 液 ,残渣 备用 ;乙醚 液 燕 干 ,残渣 
用 40% 乙 醇 30ml 分 3 次 置 水 浴 上 加 热 使 洲 解 , 趁 热 滤 过 , 滤 
液 合并 RT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 满 山 红 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (7 : 2 : 0.5) 的 上 层 
溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 将 [鉴别 3(1) 项 下 乙醚 提取 后 的 残渣 挥 干 , 取 1g, 加 
7596 Z, RE 3ml 使 洲 解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 蕉 
苷 对 照 品 , 加 75%% 乙 醇 制 成 每 1ml 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 2nl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 5 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 20ml, 超 
声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 40% R A 5ml 使 溶 
解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,10g, 内 径 为 lem) 上 ,用 
40%% 甲 醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 紫 丁香 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
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暴 马 子 皮 1050g 


eS PELE E 


薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲醇 -水 (5 ; 1: 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
Hh LECT EDI 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 冰 醋 酸 - 水 (45 : 1 : 55) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 276nm。 理 论 板 数 按 黄 蕉 芽 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 此 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 4g, 精 密 称 定 ,和 掉 具 塞 锥 形 产 中 ,精密 加 入 50% 
甲醇 100ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 200W, 频 率 
40kHz)10 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄 苓 以 黄花 苷 (Cz Hi Ou ) 计 ,不 得 少 
于 13. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 化 痰 ,止咳 平 喘 。 用 于 痰 热 认 肺 所 
致 的 咳嗽 . 痰 多 ;急性 支气管 炎 及 慢性 支气管 炎 急 性 发 作 见 上 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 4 片 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0.4g 

【贮藏 】 密封 。 


SREBRA 
Qinbaohong Zhike Keli 
【处 方 】 满 山 红 1050g 
$7 500g 
[t1 以 上 三 味 , 满 山 红 酌 予 碎 断 ,提取 挥发 油 至 尽 ， 
藻 馏 后 的 水 溶液 男 器 收集 ,备用 ; 药 潭 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 
小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,备用 。 暴 马子 皮 酌 予 碎 断 ,加 水 部 
煮 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 .三 次 各 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 
合并 ,并 与 满 山 红 药 液 合并 ,浓缩 成 相对 密度 为 1.05 一 1. 10 
(80C ) 的 清 育 , 放 冷 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 65% , 静 置 , 取 上 清 
液 , 备 用 ;沉淀 加 65% 乙 醇 适量 ,充分 搅拌 , 静 置 , 滤 取 上 清 液 
与 上 述 上 清 液 合并 ,回收 乙醇 ,浓缩 成 清 襄 ,低温 减 压 干燥 , 粉 
碎 成 细 粉 ,备用 。 黄 蕉 切片 ,加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 
二 ,三 次 各 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓缩 至 原 药材 三 倍 量 ,加 
2mol/L 盐酸 调节 pH f& 2 1.0—2.0,80'C 保温 1 小 时 , 静 置 ， 
滤 过 ,沉淀 加 8 倍 量 的 水 ,搅拌 ,用 40%% 氢 氧化 钠 深 液 调 节 
pH 值 约 7.0, 加 等 量 乙 醇 , 搅 拌 , 滤 过 ,滤液 用 2mol/L 盐酸 调 
* 738 。 


暴 马子 皮 1050g 


节 pH 1.0—2.0,60'C {Ri 30 分 钟 , 静 置 , 滤 过 ,沉淀 用 
乙醇 洗 至 pH 值 5. 0 一 6.0, 用 水 洗 至 pH 值 约 7.0, 低 温 干燥 ， 
粉碎 成 细 粉 ,加 入 上 述 细 粉 , 混 匀 ,加 入 糖 粉 和 糊 精 适量 , 混 
^]. Ri 80%% 乙 醇 制 粒 ,低温 干燥 , 喷 人 和 人 上述 备 用 的 挥发 油 , 混 
5] , 制 成 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 甜 , 微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 4g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 满 山 红 对 照 药材 2g, 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 40% 乙 醇 , 分 3 次 置 水 浴 上 加 热 
使 溶解 ,每 次 10ml, 趁 热 滤 过 ,合并 滤液 REA 5ml, 放 冷 , 用 
乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 甲 
醇 lml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (7 : 2 : 0.5) 为 展开 剂 , 置 
以 展开 剂 预 饱 和 15 FHR RAFA W, AT, E 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 75% 乙 醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 苓 背 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 。 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1~2p1, 分 别 点 于 
同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 4g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml, 温 热 使 溶解 , 放 冷 ,用 水 饱和 的 
IE T BS $E HEIC 2 次 ,每 次 20ml, 取 正 丁 醇 液 , 燕 干 ,残渣 加 甲 
醇 适量 使 溶解 ,并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 紫 丁香 苷 对 照 品 适量 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
TEE CER M D) 试 验 , 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 
甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 2655nm。 分 别 吸取 对 
照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 岂 , 注 入 液 相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 
中 应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C)。 

【含量 测定 】 x ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VID) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 冰 醋 酸 -水 (45 : 1 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 274nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 1500. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 戎 对 照 品 适 基 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 Im 含 50p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 5g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 50 96 RE 100ml, 
称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 50%% 加 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
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续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

ERRE A ARA P C Hua Ou ) 计 ,不 得 少 
于 52.0mg。 

满 山 红 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ee : 42) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 295nm。 

论 板 数 按 杜鹃 素 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 杜 鹃 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Img loug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 装 量 差 蜡 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 
lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 60% 甲 醇 25ml, 密 
塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)20 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 60% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 满 山 红 以 杜 鹏 素 (C，y His Os ) 计 ,不 得 少 
F 1.2mg。 

【功能 与 主治 】 清热 化 疼 , 止 咳 平 喘 。 用 于 痰 热 变 肺 所 
致 的 咳嗽 . 痰 多 ;急性 支气管 炎 及 慢性 支气管 炎 急 性 发 作 见 上 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 最 】 口服 。 一 次 1 袋 , 一 日 3 次 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 


【规格 】 SEE 4g 
【贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 
芪 冬 颐 心口 服 液 
Qidong Yixin Koufuye 
【处 方 〗 XE a 
人 参 茯苓 
地 黄 f& FR GR) 
A X OB) s 
EEG 金银花 
丹参 郁 金 
TRE Cb) 


[551 以 上 十 三 味 , 金 银 花 加 水 前 者 二 次 ,前 液 滤 过 ， 
滤液 合并 ,备用 ;龟甲 , 紫 石英 和 人 参加 水 前 者 一 次 , 滤 过 , 滤 
液 合 并 ; 药 渣 与 其 余 黄 艾 等 九 味 加 水 前 者 三 次 ,前 液 滤 过 , 滤 
液 合并 ,再 与 上 述 滤液 合并 ,浓缩 至 适量 , 放 冷 ,加 入 乙醇 使 含 
醇 量 达到 65% ,冷藏 48 小 时 , 滤 过 ,回收 乙醇 ,冷藏 7 天 , 滤 
过 ,滤液 加 入 适量 聚 山梨 酯 80 .山梨 酸 钾 及 甜菊 素 ,加 水 至 
1000ml 混 匀 , 灌 装 , 灭 菌 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 红 色 的 液体 ; 味 甜 . 微 苦 。 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 30ml, 加 水 饱和 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 
次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,浓缩 至 约 30ml, 用 2265. 
氧化 钠 溶液 洗涤 3 次 ,每 次 30ml, 弃 去 洗 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ， 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 对 照 药 
材 1g, 加 三 氯 甲烷 40ml, 加 热 回流 1 小 时 , 弃 去 三 氧 甲 烷 液 ， 
药酒 挥 干 溶剂 ,加 水 1m 拌 匀 湿润 后 ,加 水 饱和 的 正 于 醇 
30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 自 “ 用 2%% 氢 氧化 钠 洲 液 洗涤 3 

次 ?起 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 ;再 取 人 参 皂 苷 Rg 对 照 品 
BEP R 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 洲 液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WEB) 试验 ,吸取 上 述 
三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 
甲醇 -水 (65 : 36 : 10)10°C 以 下 放置 过 夜 的 下 层 溶液 为 展开 
剂 , 预 饱和 20 分 钟 , 展 开 , 取 出 ,有 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶 
液 , 在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 50ml, 加 乙醚 50ml 振 摇 提 取 , 弃 去 乙醚 液 ,水 
层 用 水 饱和 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 50ml, 合 并 正 丁 醇 液 ， 
AT RAMPE lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 5AE E 
苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 Img 的 洲 液 , 作 为 对 照 品 
A. MEZERA MR B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 4yl、 对 
照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 似 甲 烷 - 甲 
醇 -水 (13 : 7 : 2) 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 
以 三 氧化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 50ml, 加 稀 盐酸 调节 pH 值 至 1, 用 乙酸 乙 酯 
50ml 振 摇 提 取 ERAT , 残 酒 加 甲醇 lml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 原 儿 茶 醛 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 供 试 品 溶液 4p1、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
HERE ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (8 : 7 : 0.8) 为 展开 剂 , 展 
FWE, F, EL 3% 三 握 化 铁 乙 醇 溶液 ,在 105 忆 加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 20ml, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 
乙醚 液 ,水 层 加 20% 硫 酸 溶 液 20ml, 加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 ， 
用 三 氧 甲烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氧 甲烷 液 , 藻 
二 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 
药材 1g, 加 10% 硫 酸 溶液 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 Sul, m 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 -三 毛 甲 烷 (1 : 1) 为 展开 
剂 JR JF CGU LSU EE 0. 5% 香 草 醋 的 10% 硫 酸 乙醇 溶液 
( 临 用 配制 ) ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

ORRI R 1g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 
溶液 与 上 述 对 照 药材 溶液 各 Aul, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
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板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (4:2: 0.15 : 5) 的 上 层 溶 
液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 三 氧化 铝 试 液 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.02~1.05( 附 录放 A). 

pH 值 HX 4.5—6.5(H 3 V GO. 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -水 (32 : 680 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 射 检 测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄 芪 甲 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 m 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 50ml, 用 水 饱和 的 正 
T BER TE ER 4 次 ,每 次 50ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 2%% 氨 氧化 
钠 溶液 充分 洗涤 2 次 ,每 次 50ml, 弃 去 碱 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ， 
残渣 加 甲醇 适量 使 洲 解 , 移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻 
E , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 1041, 2041 和 供 试 品 
溶液 5~10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 以 外 标 两 点 法 对 数 方程 
计算 , 即 得 。 

本 品 每 lml d XUL E P H (Ca Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 60ug. 

【功能 与 主治 】 益 气 养 心 ,安神 止 怪 。 用 于 气 阴 两 虚 所 
HADE KA AA 气短 乏力 .失眠 多 梦 、 自 汗 、. 盗 汗 . 心烦 ; 
病毒 性 心肌 炎 、 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 20ml, 一 日 3 次 , 饭 后 服用 ， 
或 遵 医嘱 。28 天 为 一 疗程 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ; 偶 见 服药 后 胃 部 不 适 , 宜 饭 后 服用 。 

【规格 】 每 支 装 10ml 

【贮藏 】 密封 。 
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[4851 当归 A3 
£L dE 丁香 
生姜 樟脑 
松节油 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 生 姜 切 片 ,用 70% 乙 醇 浸渍 48 小 
时 , 滤 过 ,滤液 备用 ; 红 花 、 当 归 、 川 营 、 丁 香 粉碎 成 粗 粉 ,加 入 
LEAH, MEHEAN RERAN TF HA wA Rk I O), 
用 7076 C BETRRI , BEBE 48 小 时 后 缓 缓 渗 渡 ,收集 渗 渡 液 ， 
浓缩 至 适量 , 滤 过 ,与 上 述 滤液 合并 。 樟 脑 、 松 节 油 分 别 用 乙 
醇 溶解 ,加 入 上 述 滤 液 中 ,加 70%% 乙 醇 至 规定 量 , 混 匀 SEN, 
* 740 > 


静 置 , 滤 过 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 红 棕色 的 澄清 液体 ; 气 香 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 30ml, 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 加 水 
30ml, 微 热 使 溶解 , 放 冷 ,转移 至 分 液 漏斗 中 ,用 乙醚 振 援 提 
取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 阿 魏 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VM B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 -三 握 甲 烷 -甲酸 (10 : 50 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 脐 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 置 水 浴 上 蒸 去 乙醇 ,残渣 用 乙醚 10ml 
振 摇 提取 ,分 取 乙 醚 液 , 挥 散 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 
取 丁 香 酚 对 照 品 ,加 乙醚 制 成 每 lml A 15ul 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G ER AR E. DU mh SE C60 — 
90'0-Z, IR CL BR CO : D A FE GERI ETE LOBO LECT EA 5% 
香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 乙醇 量 ”应 为 60%~70%( 附 录 区 MD. 

总 固体 ”精密 量 取 本 品 25ml, S ERE Bk AO, 
于 水 洽 上 蒸 干 ,在 105C 干 燥 3 小 时 , 置 干燥 器 中 冷却 30 分 
gb ,迅速 精密 称 定 重 量 。 遗 留 残 酒 不 得 少 于 1.5, 

其 他 应 符合 抬 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 V). 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 如 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
20M) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 10%; 柱 温 为 程序 升温 ,初始 温 
度 为 125C ,保持 6 分 钟 ,以 每 分 钟 8C 的 速率 升温 至 175C, 
保持 17 分 钟 。 理 论 板 数 按 樟脑 峰 计 算 应 不 低 于 2900. 

校正 因子 测定 ” 取 联 茶 适 量 , 精 密 称 定 ,加 乙醇 制 成 每 
lml 含 9mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 樟 脑 对 照 品 .丁香 酌 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 分 别 加 乙醇 制 成 每 lml 含 樟脑 10mg、 
含 丁香 酚 6mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 上 述 三 种 
溶液 各 lm, E 10ml 量 瓶 中 ,用 70%% 乙 醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 吸 
取 1 注入 气相 色谱 仪 ,分 别 计算 樟脑 和 丁香 酚 的 校正 因子 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 
内 标 溶液 1ml, 用 7026 Z SCR E E Z0 HE , 摇 匀 ,吸取 Lal, EA 
气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 中 含 樟脑 (Co HeO) 应 为 1.7 一 2.3mg; 含 本 
香 以 丁香 酚 (Cio HizO:) 计 ,不 得 少 于 0.45mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 消 肿 止痛 。 用 于 急性 软组织 
扭 挫伤 , 症 见 皮肤 青紫 瘀 斑 、 血 肿 疼痛 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 适量 , 涂 控 患 处 并 按摩 至 局 部 发 热 ， 
一 日 2 一 3 次 。 

【规格 】 

Ue s 


每 瓶装 
密封 。 


(1)30ml 〈2)40ml (3)100ml 
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【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 雄 黄 水 飞 成 极 细 粉 , 枯 砚 与 硝 石 、 冰 
片 .丁香 混合 粉碎 成 细 粉 ,过 得 ;其 余 白 芷 等 七 味 药粉 碎 成 细 粉 ， 
过 筛 , 与 上 述 细 粉 配 研 18:5] , 装 人 胶 笑 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 硬 胶囊, 内 容 物 为 淡 黄 色 至 棕色 的 粉末 ; 
AU VERRE LIES 

【鉴别 3} 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎 块 金黄 
色 或 橙 黄色 ,有 光泽 (雄黄 )。 花 粉 粒 三 角形 ,直径 约 bum 
香 ) 。 果 皮 表 皮 细 胞 红 棕 色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 ,表面 可 
见 颗粒 状 角质 纹理 ( 猪 牙 皂 ) 。 油 细胞 圆 形 ,直径 约 50km, 含 
黄色 或 黄 棕色 油状 物 ( 石 草 蒲 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 环 已 烷 5ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苍 术 对 照 药材 0. 5g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 4 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(60—90'C0-Z. Re Z, BR C100 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ， 
喷 以 596x] — FB dx AREE TP RE B4. 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
土 , 显 一 相同 的 污 绿色 斑点 。 ` 

(3) 取 本 品 内 容 物 8. 5g, 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 欧 前 胡 素 对 照 品 . 异 欧 前 胡 素 对 照 品 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 
lml 各 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XV B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 hpl\ 对 照 品 溶液 2pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 (30 一 60'C)- 乙 醚 (2 : 1) 为 展 
开 剂 ,在 20 人 以 下 展开 ,取出 , 晾 干 , 奸 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 5. 4g, 加 乙酸 乙 酯 10ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丁 香 酚 对 照 品 .冰片 对 照 
品 适 县 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Iim 含 丁香 酚 4mg、\ 冰 片 5mg 的 混 
合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 VW DRE LEA 
聚 乙 二 醇 20000 (PEG -20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 
30m, 内 径 为 0. 32mm, 膜 厚度 为 0. 25pym) ; 柱 温 为 程序 升温 , 初 
始 温度 为 100°C ,以 每 分 钟 10'C 速率 升 至 2007€ ,保持 8 分 钟 ; 
载 气流 速 为 每 分 钟 1. 2ml; 分 流 进 样 ,分 流 比 为 10 : 1。 分 别 吸 
取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 lpl, 注 入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 


色谱 中 ,应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 三 氧化 二 砷 ” 取 本 品 内 容 物 适量 , 研 细 , 取 约 
2.63g, 精 密 称 定 ,加 稀 盐 酸 20ml, 不 断 搅拌 30 分 钟 ,转移 至 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 分 次 洗涤 容器 ,转移 至 量 瓶 中 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 上 述 溶液 5ml 和 标准 砷 溶液 
5ml, 照 砷 盐 检查 法 (附录 区 下 第 二 法 ) 检 查 , 所 得 溶液 的 吸光 
度 不 得 高 于 标准 砷 对 照 液 的 吸光 度 (不 得 过 0. 019 %)。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 革 菱 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 343nm。 
理论 板 数 按 胡 椒 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胡 椒 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 5p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 1g, 精密 称 定 , 置 25ml 棕色 量 瓶 中 ,加 入 甲醇 
20ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 25kHz)40 分 钟 , 放 冷 , 加 甲 
醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 甘 葡 以 胡椒 碱 (Cry Hi NO;) 计 ,不 得 少 于 0. 27mg。 

雄黄 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 细 , 取 约 2.8g， 
精密 称 定 , 置 250ml 凯 氏 烧瓶 中 ,加 硫酸 钾 2g、 硫 酸 铵 3g 与 
硫酸 12ml, 置 电热 套 中 加 热 至 溶液 呈 乳 白色 , 放 冷 ,用 水 50ml 
分 4 次 转移 至 250ml 锥 形 瓶 中 ,加 热 微 沸 5 分 钟 , 放 冷 ,加 酚 
枉 指 示 液 2 滴 , 用 和 毛 氧 化 钠 溶液 (40 一 100) 中 和 至 溶液 显 微 红 
色 , 放 冷 ,用 0.25mol/L 硫酸 溶液 中 和 至 褪色 ,加 碳酸 氨 钠 
5g, 摇 匀 后 ,用 碳 滴 定 液 (0.05mol/L) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 淀 
粉 指示 液 2ml, 滴定 至 溶液 显 紫 蓝 色 。 每 Im 碘 滴 定 液 
(0. 05molL) 相 当 于 5. 348mg 的 二 硫化 二 砷 (As,S;)。 

本 品 每 粒 含 雄黄 以 二 硫化 二 砷 (AssS,) 计 ,应 为 6. 3—10. 8mg。 

【功能 与 主治 】 解毒 辟 秽 ,理气 止 泻 。 用 于 汇演 ,痢疾 和 
WACH). 

【用 法 与 用 量 】 
BI. 

【注意 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


口服 。 一 次 2 粒 , 一 日 3~4 次 ,儿童 


孕妇 禁用 。 
每 粒 装 0. 28g 


苏 子 降 气 丸 


Suzi Jiangqi Wan 


[4751 炒 紫 苏 子 145g 


前 胡 145g 


厚 朴 145g 
甘草 145g 
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姜 半 夏 145g 陈皮 145g 
沉香 102g 当归 102g 


【 制 法 】 以 上 八 味 , 除 炒 紫 苏 子 外 ,其 余 厚 朴 等 七 味 粉 碎 
成 细 粉 ,再 与 炒 紫 苏 子 配 研 , 过 筛 , 混 匀 ;用 生姜 36g, KE 
73g 前 汁 泛 丸 , 低 温 干 燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 浅黄 色 或 黄 褐 色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 甜 。 

[EI] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 晶 成 
束 , 长 32~144pm, 存 在 于 黏液 细胞 中 或 散在 ( 姜 半 夏 ) ; 石 细 
胞 分 枝 状 , 壁 厚 , 层 纹 明 显 ( 厚 朴 )。 草 酸 钙 方 唱 成 片 存在 于 薄 
壁 组 织 中 (陈皮 )。 纤 维 东 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 
mHE), 

(2) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,药酒 备用 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 前 胡 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醚 30ml, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 再 取 白 花 前 胡 甲 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2 一 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF 
注 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~~90'C)- 乙 酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

(3) 取 当归 对 照 药 材 0.5g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 
试 品 溶液 与 上 述 对 照 药 材 溶液 各 2~~5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 景 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 药 渣 , 挥 尽 乙 醚 ,加 甲醇 30ml, 加 热 
回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 
正 丁 醇 饱 和 的 水 洗 2 次 ,每 次 30ml, 2H BUE T. BEL KF. R 
AIPE 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 
lg, 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 渣 挥 尽 乙醚 , 自 
“加 甲醇 30ml” 起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 用 
1% 氨 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 
UKBSBRCKCOIS : 1:1: DARFA, ETT CHR S RECTE LEA 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 可 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ RS -0. 1%% 磷 酸 溶液 (19 : 81) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 284nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 杰 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 

: 742 * 


甲醇 制 成 每 mA 565g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 0. 4g, 精密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,加 
热 回 流 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 E 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 陈皮 以 橙 皮 苷 (Ce Ha Os ) 计 ,不 得 少 于 4. 6mg。 

【功能 与 主治 】〗 降 气 化 痰 , 温 肾 纳 气 。 用 于 上 盛 下 虚 、 气 
3E AK E Jr B [4] Tz D P E, Ma a os 3E o 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 1~2 次 。 


【注意 】 PE ES. 
【规格 】 每 13 粒 重 1g 
【贮藏 】 密封 。 
HESA 
Suhexiang Wan 
[475] 苏 合 香 50g 安息 香 100g 
冰片 50g 水 牛角 浓缩 粉 200g 
ATRE 75g 檀 香 100g 
沉香 100g 丁香 100g 
香 附 100g 木 香 100g 
乳香 ( 制 )100g EX. 100g 
白术 100g WT 100g 
朱砂 100g 
[5871 以 上 十 五 味 , 除 苏 合 香 、 人 工 魔 香 、 冰 片 .水 牛角 


浓缩 粉 外 ,朱砂 水 飞 成 极 细 粉 ;其 余 安 息 香 等 十 味 粉碎 成 细 
粉 ;将 人 工 麻 香 .冰片 .水 牛角 浓缩 粉 分 别 研 细 ,与 上 述 粉末 配 
研 ,过 筛 , 混 匀 。 再 将 苏 合 香 炖 化 ,加 适量 炼 蜜 与 水 制 成 水 蜜 
AL 960 丸 ,低温 干燥 ;或 加 适量 炼 蜜 制 成 大 蜜 丸 960 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 GEO B B X SEU; 
[ELI t 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 分 泌 细胞 类 圆 
形 , 含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 分 泌 物 ,其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 
《 香 附 )。 含 晶 细胞 方形 或 长 方形 , 壁 厚 , 木 化 , 层 纹 明显 , 胞 腔 
含 草酸 钙 方 晶 ( 檀 香 ) 。 具 缘 纹 孔 导管 纹 孔 密 , 内 含 淡 黄 色 或 
黄 棕色 树脂 状 物 (沉香 ) 。 果 皮 纤 维 层 淡 黄 色 , 斜 向 交错 排列 ， 
壁 较 薄 ,有 纹 孔 ( 启 子 肉 )。 花 粉 粒 三 角形 ,直径 约 168m CT. 
香 )。 不 规则 碎片 灰白 色 或 淡 灰 黄色 , 稍 有 光泽 ,表面 密布 微 
细 灰 棕色 颗粒 及 不 规则 纵 长 裂 锋 ( 水 牛角 浓缩 粉 ) 。 不 规则 细 
小 颗粒 瞳 棕 红 色 , 有 光泽 ,边缘 暗黑 色 (朱砂 ) 。 

(2) 取 本 品 0. 3g ,水 蜜 丸 研 碎 ;大 蜜 丸 剪 碎 , 加 乙酸 乙 酯 
15ml, 超 声 处 理 2 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 近 于 ,加 乙酸 乙 酯 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 乙酸 乙 


酯 制 成 每 1ml 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1. 分 别 点 于 同 
一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -丙酮 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 。 

(3) 取 本 品 1g.zk SE JL UE RE ; CX SE AUD BE, Dn — SCR x 
25ml, 超 声 处 理 30 4) ph. UE b. UB R T RE Jl — RC xc 
lml fi fit dE Ju otn YR HL. 59 BUR HSUMDSE RR 8 JU — A P 
烷 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 
两 次 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 硫酸 乙醇 溶液 (1 一 10), 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 1g, 水 蜜 丸 研 碎 ;大 蜜 丸 剪 碎 ,加 乙醚 5ml, 振 
摇 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 磨 香 酮 对 照 品 ,加 乙醚 
制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 
法 (附录 VI EE) 试验 , 柱 长 为 2m, 以 聚 乙 二 醇 20000 (PEG - 
20M) 和 5% 二 莱 基 -95% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 混合 固定 相 , 涂 布 
浓度 分 别 为 1. 64 4880 1. 32%, 柱 温 为 180'C。 分 别 吸 取 对 昭 
品 洲 液 和 供 试 品 溶液 适量 , 注 和 人 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色 谱 中 
应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

(5) 取 本 品 6g, 水 蜜 丸 研 碎 ; 大 蜜 丸 剪 碎 , 加 入 硅 藻 土 3g， 
WE. WZA 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 
乙醚 1ml 溶解 ,加 在 中 性 毛 化 铝 柱 (100 一 200 目 ,8g, 内 径 为 
1.5cm) 上 ,用 乙醚 80ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 石油 醚 
(60~90C )1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苏 合 香 对 照 药 
材 , 加 石油 醚 (60 一 90C ) 制 成 每 1ml 含 25pl 的 溶液 ,作为 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 3p, 分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 
60C)- 环 已 烷 -甲酸 乙 酯 -甲酸 (10 : 30 : 15 : DO JE 9E N, Je 
开 , 取 出 ,了 晾 干 , 置 硫酸 乙醇 溶液 (1 一 10) 中 温 溃 片刻 ,取出 , 吹 
干 , 在 105 尼 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(6) 取 本 品 6g ,ZK SE JUBERE LOK 8E AUDI RE S ,加 入 硅 菠 土 3g， 
研 匀 ,加 乙酸 乙 酯 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ， 
残渣 加 水 25ml .超声 处 理 使 溶解 , 滤 过 , 滤 漆 用 水 饱和 的 正 丁 
醇 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 洗 液 滤 过 ,滤液 与 上 述 滤 液 合并 , 振 
摇 , 分 到 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 30ml， 
IET BEHEXECT ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
A. BEITIRA 1g, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 没 食 子 酸 对 照 品 ,加 
乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 0. 3mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 而 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 3p1, 分 别 
点 于 同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 .以 三 所 甲烷 -乙酸 乙醚 -甲酸 


苏 合 香 丸 


(5:4: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脐 干 , 喷 以 2% 三 握 化 铁 乙 
醇 溶 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(7) 取 [鉴别 ](6) 项 下 的 供 试 品 溶液 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 
(100—200 目 ,6g, 内 径 为 1.5cm) 上 ,用 乙酸 乙 酯 80ml 洗 脱 ， 
收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 0.5g, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 
20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 高 效 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 (60~90C)- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 硫酸 乙醇 溶液 (1 一 10), 在 105'C 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AA. 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”聚合 - 交 联 聚 乙 二 醇 20000 
(PEG-20M) 毛 细 管 色谱 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.25mm, 膜 
厚度 为 0.25pm) ; 柱 温 为 程序 升温 ,初始 温度 为 115%C ,保持 8 
分 钟 ,再 以 每 分 钟 120'C 的 速率 升温 至 180'C ,保持 10 分 钟 ， 
再 以 每 分 钟 120C 的 速率 升温 至 250C ,保持 5 分 钟 。 理 论 板 
数 按 龙 脑 峰 计算 应 不 低 于 40 000, 

对 照 品 溶液 的 制备 取 龙 脑 对 照 品 和 了 丁香 酚 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 , 分 别 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 龙 脑 0. 3mg 的 
溶液 和 每 1ml 含 丁香 酚 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 丸 ,精密 称 定 , 水 蜜 丸 研 
碎 , 大 蜜 丸 剪 碎 , 取 4g ,精密 称 定 ,精密 加 入 2 一 4g ER E,W 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 半 丸 的 量 ) ,精密 称 定 , 精 密 加 入 
乙酸 乙 酯 20ml, 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 30W, JJ 3E 
50kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 , 用 乙酸 乙 酯 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
lpl, 注 人 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 冰片 以 龙 脑 (Ci。His O) 计 ,水 蜜 丸 不 得 少 于 
14. 0mg, 大 蜜 丸 不 得 少 于 10. 0mg; 含 丁香 以 丁香 酚 (Cio HzO) 
计 , 水 蜜 丸 不 得 少 于 5. 0mg ,大 蜜 丸 不 得 少 于 3. 5mg。 

【功能 与 主治 】 SERS, TALM. ATRE DS 
致 的 痰 厥 昏迷 、 中 风 偏 竣 、 肢 体 不 利 ,以 及 中 里、 心 胃 气 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 1~2 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

DIARI (1) 水 蜜 丸 “每 丸 重 2. 4g 

(2) 大 蜜 丸 ”每 丸 重 3g 

【贮藏 】 密封 。 
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查 仁 止 咳 合剂 ( 查 仁 止咳 糖浆 ) 


杏仁 止咳 合剂 (杏仁 止咳 糖浆 ) 


Xingren Zhike Heji 


【处 方 】 CK 40ml ARMAR 20ml 
Xv WAP 22. 5ml KEMST 15ml 
REM E 20ml HAMZA 15ml 


【 制 法 】 以 上 六 味 , 另 取 芒 糖 200g, 加 水 加 热 使 溶化 , 放 
Te BD ACER BR S8 3g HR UCLA REAREN. ENER. H 
EARR SER WC TE KEARE. UK RI, mE 
1000ml, 加 滑石 粉 适量 , 搅 匀 ，, 静 置 使 沉淀 , 滤 取 上 清 液 , 灌 装 ， 
即 得 。 

【性 状 了 
苦涩 。 

【鉴别 (1) 到 本 品 20m, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 
20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 陈 皮 对 照 药材 0.5g, 加 乙酸 乙 酯 
20ml, 加热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
A ih BE C60 — 90 CO- PRI CO : 4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 50ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 
次 25mi, 合 并 正 丁 醇 提 到 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 5ml, 搅 拌 使 
溶解 ,加 乙醚 30ml, 搅 拌 ,放置 使 沉淀 完全 Lak Co HE 
ib NEIGE CI 10)50ml, Ji A 2 小 时 ,放置 使 沉淀 完全 ， 
取 沉淀 ,加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 远 志 对 
照 药 材 0.5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓 
缩 至 约 3ml, 自 “ 加 乙 配 30ml” 起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 
(5:5:1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,及 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 
溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 25ml, 蒸 去 乙醇 , 移 至 分 液 漏斗 中 ,用 水 10ml 
Ut TR KARL TIL , 洗 液 并 人 分 液 漏斗 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 播 提取 
3 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗 2 次 ,每 
次 20ml, 弃 去 洗 液 , 正 丁 醇 液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 2g, 加 乙醚 30ml, 加 热 
回流 40 分 钟 , 滤 过 , 取 药 渣 , 挥 干 乙醚 ,加 甲醇 35ml, 加 热 回 
W 1 小时, 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 , 自 “ 用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 "起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 3pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 醋 -甲醇 -水 
(15 : 40 : 22 ; 10010'C 以 下 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 , 取 
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本 品 为 浅黄 棕色 至 红 棕 色 的 液体 ; 气 香 , 味 甜 、 


出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,105'C 加 热 3 分 钟 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.07( 附 录 W A). 

pH 值 3X 5.0—7.0(0] 3x M G). 

其 他 应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 BD. 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI DW. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2mol/L. 醋酸 钠 溶 液 ( 用 冰 栈 酸 调 节 pH 
值 至 4. 2) (54 : 46) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 
按 甘 草酸 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 到 甘草 酸 单 铵 盐 对 照 品 适 量 , 精 密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 50kg 的 溶液 (相当 于 每 Im 含 甘 
草酸 48. 98kg), 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 25ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 上 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 甘草 酸 (Cs Ha O16 ) 不 得 少 于 0. 15mg。 

【功能 与 主治 】 化 痰 止咳 。 用 于 痰 浊 阻 肺 ,咳嗽 痰 多 ; 
& .慢性 支气管 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 15ml, 一 日 3 一 4 次 。 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 


附 : 1. 杏仁 水 


[处 方 ] 苦 杏 仁 1000g 

5 制 法 ] 了 到 苦 杏 仁 , 研 成 细 粉 ,压榨 去 油 , 加 水 浸泡 2 小 
时 后 用 水 蒸气 蒸 馅 ,收集 蒸 饮 液 至 盛 有 90% 乙 醇 250ml 的 烧 
瓶 内 ,收集 蒸馏 液 至 总 量 达 1000ml, 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 无 色 的 澄清 液体 ; 气 芳香 , 味 淡 。 

[鉴别 ] 取 本 品 5ml 置 试管 中 ,在 试管 中 悬挂 一 条 三 硝 
基 葵 酚 试 纸 , 用 软木 塞 塞 紧 , 置 温水 浴 中 ,10 分 钟 后 ,试纸 显 
RE. 

[贮藏 密封 。 

2. 百 部 流 浸 高 


[处方 ] 百 部 1000g 

CHAN : 百 部 粉碎 成 粗 粉 ,用 55% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 48 
小 时 后 进行 闯 渡 ,收集 渗 滤 液 850ml, 另 器 保存 。 继 续 渗 渡 至 
渗 渡 液 近 无 色 或 无 苦味 时 为 止 。 续 渗 滤 液 在 60 以 下 浓缩 
EARR MASWR ,混合 ,用 60% 乙 醇 稀 释 至 1000ml， 
1E 5), BR BEL , 滤 过 , 取 滤 液 , 即 得 。 

[5 性状] 本 品 为 棕 褐 色 至 深 棕 褐色 的 液体 ; 气 微 香 , 味 
d. 

[鉴别 ] 取 本 品 10ml, 蒸 去 乙醇 , 移 至 分 液 漏 斗 中 ,用 水 
10ml 洗涤 蒸发 血 ,洗涤 液 并 人 分 液 漏斗 中 ,用 浓 氨 试 液 调节 


至 pH11, 加 入 氢化 钠 4g, 用 三 氢 甲 烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
25ml, 合 并 提取 液 , 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶 液 。 另 取 百 部 对 照 药材 1g, 加 70% 乙 醇 溶液 20ml, 加 热 
回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 10ml 洲 解 , 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验, 吸取 上 述 两 
种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -三 氧 
甲烷 -甲醇 -二 乙 胺 (10 : 6 : 1 : 0.50 29 E ERI, JEJE CHR BE 
干 , 君 碘 蒸气 中 芷 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

[检查 ] ZEN 应 为 28% 一 38% (附录 区 MD. 

(总 固体 ] 取 本 品 1g, 置 已 恒 重 的 蒸发 亚 中 , 置 水 浴 上 
蒸 干 ,于 105Y 干燥 3 小 时 , 置 干 燥 器 中 冷却 30 分 钟 ,迅速 精 
密 称 定 重 且 。 

本 品 含 总 固体 不 得 少 于 40.096. 

贮藏] 密封 。 


3. REIRE 


5 处 方 ] 陈皮 1000g 

[ 制 法 ] 陈皮 粉碎 成 中 粉 ,用 60% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 24 
小 时 后 缓 缓 渗 注 ,收集 渗 渡 液 850ml, 另 器 保存 。 继 续 渗 渡 至 
橙 皮 代 提取 完全 , 续 渗 渡 液 于 60C 以 下 浓缩 至 稠 襄 状 ,加 人 
初 渗 渡 液 , 混 匀 ,用 60% 乙 醇 稀 释 至 1000ml, 静 置 , 滤 过 , 取 滤 
液 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 棕 褐色 的 液体 ; 气 香 , 味 微 苗 、 涩 。 

[鉴别 ] 取 本 品 5ml, 加 水 25ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 5m 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 陈皮 对 照 药材 0. 5g, 加 乙酸 乙醚 
20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
hii C60— 90 CO-PS B] CO : 4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

[检查 ] 乙醇 量 应 为 38% 一 48 上 (附录 区 MD. 

[含量 测定 ] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -2% 醋 酸 溶液 (35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 NUS ECHO E ud BL ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml GR EE 100pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 稀 
乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml SE RUEAR AS PT. 2. 0mg。 

[贮藏 ] 密封 。 


SALAMA 
Xingsu Zhike Keli 
【处 方 】 EE 63g 
紫 苏 叶 63g 前 胡 63g 
桔梗 47g HE 16g 

【 制 法 】 以 上 六 味 , 取 苦 奉 全 的 碎 , 加 温水 浸泡 24 小 时 ， 
水 蒸气 蒸馏 ,收集 蒸 馆 液 50ml 至 9096 乙醇 0.8ml t, EE 
人 馅 一 次 ,收集 重 蒸 馅 液 适 和 县, 测定 重 蒸 馆 液 气氛 酸 含有 量 ,加 水 
稀释 至 每 1ml 含 氢 氛 酸 3. 0mg 的 苦 杏 仁 重 蒸馏 液 ,备用 ; 紫 
苏 叶 .前 胡 、 陈 皮 , 提 取 挥 发 油 ; 上 述 四 种 药 渣 与 桔梗 ,甘草 加 
水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ， 
加 入 蔗糖 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 放 冷 , 喷 人 上 述 苦 杏 仁 重 蒸 饮 
液 17ml 及 紫 苏 叶 等 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

LERI 本 品 为 浅黄 棕色 至 黄 棕 色 的 颗粒 ; 气 芳香 , 味 
甜 、 微 苗 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20g, 营 锥 形 瓶 中 ,加 水 15ml Ji rh 
挂 一 条 三 硝 基 苯酚 试纸 ,用 边缘 切 有 一 条 小 缺口 的 软木 塞 塞 
紧 , 缓 缓 加 热 微 沸 , 数 分 钟 后 ,试纸 显 红色 。 

(2) 取 本 品 40g, 置 500ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 250ml, 连 接 
挥发 油 测定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 至 刻度 ,并 滋 流 入 烧瓶 中 为 
IE EJUS iH EE C60 — 90'C ) 1. 5ml, 连 接 回流 冷凝 管 ,加 热 至 
沸 ,并 保持 微 沸 2 小 时 , 放 冷 ,分 取石 油 醚 层 作 为 供 试 品 溶液 。 
另 取 紫 苏 叶 对 照 药材 0.7g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10~20p1、 对 照 药 材 
溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 
酯 (9 : DARFA, ETT Hc tB LUC BEA — RS BE UE GR 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20g, 加 甲醇 60ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 燕 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 正 丁 醇 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 层 ,用 正 丁 醇 人 饱和 水 洗涤 2 
次 ,每 次 lom, RAKAR, ETER T, ZA m E A 
1ml 4ER, EA H m ARA. 5 BUH OAM EXE BS mi 
量 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 了 到 上 述 两 种 溶液 各 2pl， 
分 别 点 于 同一 用 1%% 氢 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 GFzss 薄 层 
板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (6 : 1 : 3) 的 上 层 溶 液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 J O 

【含量 测定 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 VE DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 U ZEE -0. 5 BER (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
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查 苏 止 咳 糖浆 


283nm, Hit 4k BURERE Br tEUE TEE WE IK F 4000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 约 12. 5mg ,精密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 E. 
密 量 取 3ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 
(每 1ml SREP 15pg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 混 匀 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
20ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 300W ,频率 40kHz)30 
分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 REA, 
滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 
匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10xl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dh 8j R DK BELLE E E (Cu Hau Os ) 计 ,不 得 少 
F 1. 8mg, 

【功能 与 主治 】 EMRE, AAK. AMTARE AZ 
W ^o. 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 12g, 一 日 3 次 ,小 儿 柄 减 。 

【规格 】 FRR 12g 

【贮藏 】 密封 。 

注 : 氢 氨 酸 含量 测定 ” 取 重 蒸馏 液 适 量 , 加 水 20ml, 加 
碘化钾 试 液 与 氨 试 液 各 2ml, 用 硝酸 银 滴定 液 (0. ImoML) 缓 组 
滴定 ,至 溶液 显 出 的 黄白 色 浑 间 不 消失 , 即 得 。 每 1ml 硝酸 银 
滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 5. 405mg 的 氢 氨 酸 (CHCN) 。 


杏 苏 止咳 糖浆 


Xingsu Zhike Tangjiang 

[4:755] 若 杏 仁 63g 
A nr 63g 前 胡 63g 
桔梗 47g 甘草 16g 

[551 以 上 六 味 , 苦 杏仁 加 温水 浸泡 24 小 时 ,水 蒸气 
蒸馏 ,收集 蒸 饮 液 50ml 至 9096 乙醇 0. 8ml 中 ,测定 氢 握 酸 含 
景 , 并 稀释 至 每 100ml 中 含 0. 1g 氨 握 酸 的 苦 杏 仁 乙 醇 溶液 ， 
AARI, AAA . B Rz JUL ZK ZR 188 CHE 2E TREE 100ml, 另 器 
TRAE s E. XR VUE Zh i 5 AGBS HI EKARA, EKR 2 小 时 ， 
E JERA aET. URGE UK 48 E iÉ Rb. D A REAS 500g、 茶 甲酸 钠 
3g RH ERIS d E VP IER ARE UB SERO MALEREN 
乙醇 溶液 50ml 3 A 2 nr 5p 2& 8 HC FH ER RO US 5 pH 值 为 
3.0—5. 0, f K i 1000ml, $553 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕 黄 色 至 棕 黄 色 的 黏稠 液体 ; 气 芳 香 ， 
味 甜 。 

【上 鉴别】 (1) 取 本 品 20ml, 置 试管 中 , 管 中 悬 挂 一 条 三 硝 基 
ERER MERRER R , 缓 缓 加 热 微 沸 , 数 分 钟 后 ,试纸 显 红 色 。 

(2) SU i 40ml, 置 500ml 圆 底 烧瓶 中 ,加 水 250m, iR 
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匀 ,连接 挥发 油 测 定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 至 刻度 ,并 游 流 入 
烧瓶 中 为 止 , 再 加 石油 醚 (60 一 90C )1. 5ml, 连 接 回 流 冷 凝 管 ， 
加 热 至 沸 , 并 保持 微 沸 2 小 时 , 放 冷 ,分 取石 油 醚 层 作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 紫 苏 叶 对 照 药材 0.7g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 深 液 10— 
20p1l、 对 照 药材 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : DOS BEER. RETE LIB AF EAZ 
硝 基 茶 肝 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 加 甲醇 60ml, 混 匀 ,放置 , 滤 过 ,滤液 蒸 
二 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 
次 20ml, 合 并 正 丁 醇 层 , 用 正 丁 醇 人 饱和 水 洗涤 2 次 ,每 次 
l10ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 层 藻 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草酸 铵 对 照 品 适 且 ,加 甲醇 制 成 每 
lml & 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 以 126 
氧化 销 深 液 制 备 的 硅胶 GFzs 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 
(6:1:3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.190 R V AD. 

pH 应 为 4.0~6.0( 附 录 风 G)。 

其 他 应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 ED. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 测定 (附录 WI D) 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
NR EI SEL ZUNS-0. 596 RES C20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 昔 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 。 HORE REO HS ZA] 12mg, 精 密 称 
5E , HE 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 。 精 
密 量 取 5ml, t 25m 量 瓶 中 ,加 50% F SERE EE 8 Zl RE € ^J. 
即 得 (每 1m] GEEH 24pg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 名 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml & Bk Rz UL FE Bz H (Ca Hu Oi ) 计 ,不 得 少 
TF 0. 25mg. 

【功能 与 主治 】 宣 肺 散 寒 , 止 咳 祛 疾 。 用 于 风寒 感冒 咳 
WAGE. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10 一 15ml, 一 日 3 次 ;小 儿 酌 减 。 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 

i: 氢 氨 酸 含量 测定 ” 取 蒸 馅 液 适量 ,加 水 20ml, 加 碘 
化 钾 试 液 与 氨 试 液 各 2ml, 用 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) E £X 
滴定 ,至 深 液 显 出 的 黄白 色 浑 浊 不 消失 , 即 得 。 每 1ml 硝酸 银 
滴定 液 (0. Imol/L) 相 当 于 5. 405mg 的 氧 氨 酸 (HCN) 。 


杞 菊地 黄 丸 


杞 菊地 黄 丸 
Qiju Dihuang Wan 
[4:755] 枸杞 子 40g 菊花 40g 
熟地 黄 160g 酒 英 肉 80g 
牡丹 皮 60g 山药 80g 
茯苓 60g 泽 泻 60g 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 
KARRE 35 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 
HE 80— 110g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 . 黑 褐色 的 小 蜜 丸 或 大 
SE JU PR RH LED. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 ; 淀粉 粒 三 角 状 卵 
形 或 矩 圆 形 ,直径 24 一 40km, 脐 点 短 缝 状 或 人 字 状 (山药 ) 。 
不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 毛 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 
棕色 ,直径 4 一 6nm( 薛 苓 ) 。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕色 ,细胞 
多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 (熟地 黄 )。 草 酸 钙 簇 晶 存 在 于 无 色 
薄 壁 细胞 中 ,有 时 数 个 排列 成 行 ( 牡 丹 皮 )。 果 皮 表 皮 细 胞 栓 
黄色 ,表面 观 类 多 角形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 ( 酒 黄 肉 )。 薄 壁 细 
胞 类 圆 形 A ELTE: E FL ,集成 纹 孔 群 ; 内 皮层 细胞 垂 周 壁 波 
状 弯 曲 , 较 厚 , 木 化 ,有 稀 玻 细 孔 沟 ( 泽 演 )。 种 皮 石 细胞 表面 
观 不 规则 多 角形 , 壁 厚 , 波 状 弯曲 , 层 纹 清 晰 (枸杞 子 ) 。 花 粉 
粒 类 圆 形 ,直径 24~34pm, 外 壁 有 刺 , 长 3 一 5pm, 具 3 个 萌发 
TL CB EO 。 

(2) BUS i 2K S£ JL 6g, 研 碎 ;或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g, 剪 
碎 , 加 硅 菠 土 4g, 研 匀 。 加 乙醚 40ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 挥 去 乙醚 ,残渣 加 丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 丹 皮 酚 对 照 品 , 加 丙酮 制 成 每 1ml E 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
AE 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 .使 成 条 状 ,以 环 已 
烷 -乙酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸 
性 5% 三 氢化 铁 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 褐色 条 斑 。 

(3) 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lm A lmg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 了 B) 试 验 ,吸取 
对 照 品 溶液 及 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶 液 各 5nl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (24:8:1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 
105 伟 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫红 色 斑 点 。 

(4) 取 本 品 水 蜜 丸 9g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 14g, 剪 
碎 。 加 水 100ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,离心 , 取 上 清 液 ,用 
乙酸 乙 酯 50ml 振 摇 提 取 , 分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药材 0. 5g ,加 
水 50ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,离心 . 取 上 清 液 ,用 乙酸 乙 


TE 30ml 振 播 提 取 , 分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 2 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 酒 英 肉 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 APR- HR- 1 多 磷酸 溶液 (5 : 10 : 85) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 236nm。 理 论 板 数 按 马 钱 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50%% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 碎 , 取 约 lg ,精密 
称 定 或 取 小 蜜 丸 或 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 约 
1g, 精 密 称 定 。 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50%% 甲 醇 25ml, 密 
塞 , 称 定 重量 ,加热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% F 
醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 加 在 
中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,4g, 内 径 为 lm) 上 ,收集 流出 
液 , 用 4026 FR RE 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,流出 液 与 洗 脱 液 合 
HRT ,残渣 用 50% 甲 醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 50% P 
醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 酒 黄 肉 以 马 钱 苷 (Cuy Hos O1o) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 
得 少 于 0. 42mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0. 30mg; 大 蜜 丸 每 丸 
不 得 少 于 2.7mg。 

牡丹 皮 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 3500. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 碎 , 取 0. 5g, 精 密 
称 定 ; 或 取 小 蜜 丸 或 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , R, 
0. 5g, 精 密 称 定 。 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7096 RE 50ml， 
EZ , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)45 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 70% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 104] 与 供 试 品 溶液 
20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (C,HioO;) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 0.80mg; 小 蜜 九 每 1g 不 得 少 于 0. 60mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 
得 少 于 5. 4mg。 

【功能 与 主治 】 滋 肾 养 肝 。 用 于 肝 晴 阴 亏 ,上 胶 尝 耳鸣 , 关 
明 晨 光 , 迎 风流 泪 , 视 物 昏 花 。 

【用 法 与 用 量 】 UR. KS 3L—3X 6g./ 82 JL— IX 9g. 
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杞 菊地 黄 丸 (浓缩 丸 ) 


【规格 】 KEA FAE 9g 
【贮藏 】 密封 。 
杞 菊地 黄 丸 (浓缩 丸 ) 
Qiju Dihuang Wan 

【处 方 〗 枸杞 子 40g 菊花 40g 
熟地 黄 160g 酒 英 肉 80g 
牡丹 皮 60g 山药 80g 
茯苓 60g 泽 泻 60g 


【 制 法 】 以 上 八 味 , 取 酒 黄 肉 26. 7g、 牡 丹 皮 26. 5g、 山 药 
粉碎 成 细 粉 ; 泽 泻 DE OK RC X ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 
2 小 时 ,小 过 ,滤液 合并 并 浓缩 成 相对 密度 为 1.30 — 1.35 
(60—80'C ) 的 稠 痛 ;熟地 黄 切 片 ,加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 3 小 
时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 三 次 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 并 浓缩 成 相 
对 密度 为 1.30—1. 35 (60 一 80C) 的 稠 襄 ; 枸 柜子 以 4596 Z, 
醇 作 溶剂 ,剩余 的 酒 英 肉 与 牡丹 皮 及 菊花 以 70% 乙 醇 作 溶 
剂 , 浸 渍 24 小 时 后 ,分 别 进行 渗 渡 ,收集 滤液 ,合并 上 述 渡 液 ， 
回收 乙醇 浓缩 成 相对 密度 为 1. 30— 1. 35(60 — 80'CO KAR. 
与 上 述 细 粉 与 稠 育 混 匀 , 制 成 浓缩 丸 ,干燥 , 打 光 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 棕 黑 色 的 浓缩 丸 ; 味 甜 而 酸 。 

(LEA) 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : ERE ES TR ISTE XE 
于 无 色 薄 壁 细胞 中 ,有 时 数 个 排列 成 行 (牡丹 皮 )。 果 皮 表 皮 
细胞 橙黄 色 ,表面 观 类 多 角形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 ( 酒 英 肉 ) 。 

(2) 取 本 品 15g, 研 碎 , 加 水 100ml, 加热 回流 30 分 钟 , 放 
冷 ,离心 , 取 上 清 液 ,用 乙酸 乙 酯 50ml 振 摇 提 取 , 分 取 乙 酸 乙 
酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
枸杞 子 对 照 药材 0. 5g, 加 水 50ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 离 
心 , 取 上 清 液 ,用 乙酸 乙 酯 30ml 振 摇 提 取 , 分 取 乙 酸 乙 酯 液 ， 
AT RAMEE m 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 栈 -甲酸 (15 : 2: 1) 的 上 
层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 6g, 研 碎 , 加 乙醚 40ml, 加热 回流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 挥 去 乙醚 ,残渣 加 丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 牡丹 皮 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 丹 皮 
酚 对 照 品 , 加 丙酮 制 成 每 lml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
BEHEES GS CERE VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10l, 4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 
(3: DARF NEF SGH LECT MERRTE 5%% 三 氯 化 铁 
乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 
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(4) 取 山茶 黄 对 照 药材 1g, 加 乙醚 40ml, 加 热 回 流 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 
材 溶液 。 另 取 能 果 酸 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1m 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 [ 鉴 别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 和 对 照 
品 溶 液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 
酯 - 冰 醋 酸 (24 : 8 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 
紫红 色 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 了 A. 

【含量 测定 】 酒 英 肉 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 -0. 1% 磷 酸 溶液 (5 : 9 : 86) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 236nm。 理 论 板 数 按 马 钱 苷 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml A 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 碎 , 取 约 1g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 25ml, EE, FRE HE 
量 , 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 50% 甲 醇 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 
(100—200 目 ,4g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 40% FR BE 50ml 洗 脱 ,收集 
流出 液 与 洗 脱 液 T , 残 酒 用 50%% 四 醇 溶解 ,转移 至 5ml OR 
中 ,加 5026 FP BE E ZU BE , 摇 匀 , 滤 过 ,到 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5 一 108l, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg AARAA TS AXE COS Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 1. 11mg。 

HAR ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DYE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 3500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 im 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 碎 , 取 0. 5g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7096 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 ,超声 处 理 ( 功 率 220W ,频率 25kHz)45 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 
Et, FH 7026 FP BEC ZE UL B5 8 Bt , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (Ces HoOs) 计 ,不 得 少 
于 1. Img, 

【功能 与 主治 】 湾 肾 养 肝 。 用 于 肝 肾 阴 亏 ,眩晕 耳鸣 , 郑 
Bj REX MAAE, RA EE. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 8 丸 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 每 8 丸 相当 于 原 药材 3g 

【贮藏 】 密封 。 
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杞 菊地 黄片 


Qiju Dihuang Pian 

[4751 枸杞 子 40g 
熟地 黄 160g 
牡丹 皮 60g 山药 80g 
茯苓 60g 泽 泻 60g 

【 制 法 】 以 上 八 味 , 牡 丹 皮 、 山 药 、 茯 苓 . 泽 泻 粉碎 成 细 
33 ;其余 枸杞 子 等 四 味 加 水 前 考 三 次 ,每 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 
滤液 并 浓缩 成 稠 癌 ,加 入 上 述 细 粉 , 制 粒 ,干燥 ,压制 成 1000 
片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 棕色 ; 味 酸 , 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 星 三 角 
状 卵 形 或 矩 圆 形 , 直 径 24 一 40km, 脐 点 短 缝 状 或 人 字 状 ( 山 
药 )。 不 规则 分 枝 团 块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 深化 ; 菌 丝 无 色 
或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 6knm( 薛 苓 )。 草 酸 钙 艇 晶 存 在 于 无 色 薄 
壁 细胞 中 ,有 了 时 数 个 排列 成 行 (牡丹 皮 )。 

(2) 取 本 品 20 片 ,除去 糖衣 , 研 细 , 取 约 5g, 加 水 100ml, 者 沸 
30 分 钟 , 放 冷 ,离心 ,上 清 液 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 (40ml,20ml) , 合 
并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药材 1g, 加 水 40m, RC 15 分 钟 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 加 乙酸 乙 酯 20ml 振 摇 提取 ,分 取 乙 酸 乙 酯 , 蒸 干 , 残 酒 加 
乙酸 乙醚 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V BB 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 所 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (9 : 3 : 0. 5) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 壮 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 20 Fr ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醚 40ml, 加 热 回 流 
1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 去 乙醚 ,残渣 加 丙酮 lml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 , 加 丙酮 制 成 每 Iml 含 lmg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 VB) 试验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 
烷 - 乙 酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 
5% 三 氮 化 铁 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [ 鉴 
别 2(3) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (24 : 8 : D 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 酒 英 肉 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


菊花 40g 
TR PI 80g 


为 填充 剂 DL RR - 7,6 - 0.1% 磷 酸 溶液 (5 : 7 : 88) 为 流动 相 ; 

检测 波长 为 236nm。 理 论 板 数 按 马 钱 芽 峰 计算 应 不 低 于 5000。 
对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 马 钱 苷 对 照 品 适量 ,加 

50%% 甲 醇 制 成 每 1m 含 0. 04mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 1. 0g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 
醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kH2230 分 
钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重重 , 摇 勾 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


本 品 每 片 含 酒 黄 肉 以 马 钱 形 (Ci Hos Ow ) 计 ,不 得 少 
TF 0. 36mg. 
HAE RAAR CLE TE CHI RV 、 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (60 : joue uin — 274nm, 

论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 3500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 1g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% P 
醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz) 
45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 70% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (CsHio O;) 计 ,不 得 少 
于 0.56mg。 

【功能 与 主治 】 滋 肾 养 肝 。 用 于 肝 肾 阴 亏 , 眩 尝 耳鸣 , 羡 
明 发 光 , 迎 风流 泪 , 视 物 昏 花 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3~4 片 ,一 日 3 次 。 


【规格 】 片 芯 重 0. 3g 
【贮藏 】 €. 
40 5510 55 BP E 
Qiju Dihuang Jiaonang 
[4:51 枸杞 子 36. 7g 菊花 36. 7g 
熟地 黄 146. 8g WAA 73. 4g 
牡丹 皮 55g 山药 73. 4g 
茯苓 55g 盐 泽 泻 55g 


【 制 法 】 以 上 八 味 , 牡 丹 皮 .山药 .茯苓 . 盐 泽 演 粉 碎 成 细 
粉 ; 枸 杞 子 . 熟 地 黄酒 黄 肉 加 水 煎 煮 3 小 时 , 滤 过 ; 药 渣 与 菊 
花 加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤 
液 并 与 上 述 滤 液 合并 ,浓缩 成 稠 谊 。 加 入 上 述 药 粉 , 混 匀 , 干 

: 749 。 
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燥 , 粉 碎 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 浅 褐色 至 黑 褐色 的 粉 
末 ; 味 甜 . 微 酸 。 

《鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 三角 状 卵 
形 或 矩 圆 形 ,直径 24 一 40km, 脐 点 短 缝 状 或 人 字 状 (山药 )。 
草酸 钙 徐 晶 存 在 于 无 色 注 壁 细胞 中 ,有 时 数 个 排列 成 行 (牡丹 
皮 )。 不 规则 分 枝 团 块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 , 菌 丝 无 色 
或 淡 棕 色 ,直径 4~6pym( 茯 苓 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 水 100ml, 3£ B 30 分 钟 , 放 冷 , 离 
心 ,上 清 液 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 (40ml,20ml) ,合并 乙酸 乙 酯 
液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
到 枸杞 子 对 照 药材 lg, 加 水 40ml, AA 15 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 加 乙酸 乙 酯 20ml 振 摇 提 取 , 分 取 乙 酸 乙 酯 液 浓缩 至 
lml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氢 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (9 : 3 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 陈 
于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 6g, 加 乙醚 40ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 挥 去 乙醚 ,残渣 加 丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 10nl, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 
乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 
氢化 铁 乙 醇 溶 液 , 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 笑 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IT D. 

(SERI 酒 英 肉 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 - 乙 有 睛 -0. 176 BEBE TR HR (5 : 7 : 88) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 236nm。 理 论 板 数 按 马 钱 苷 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”到 马 钱 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 
50%% 甲 醇 制 成 每 1m 含 0. 04mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
5], Rt 1.0g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 
25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 酒 黄 肉 以 马 钱 芽 (Ci: Has O10 ) 计 ,不 得 少 
于 0. 20mg. 

牡丹 皮 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

。 780 。 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,项 
甲醇 制 成 每 1ml 含 25p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 40kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (Cs HioO;) 计 ,不 得 少 
F 0.51mg., 

【功能 与 主治 】 滋 肾 养 肝 。 用 于 肝 肾 阴 亏 ,眩晕 耳鸣 , 凑 
明生 光 , 迎 风流 泪 LE] E. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5~6 粒 ,一 日 3 次 


【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
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Gengnian' an Pian 
[475] 55 HS 
mA 熟地 黄 
玄 参 茯苓 
fii 磁石 
牡丹 皮 珍珠 母 
五 味 子 LES 
制 何首乌 WEN 
tHE 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 浮 小 麦 .磁石 .珍珠 母 粉碎 成 细 粉 ; 
地 黄 、 熟 地 黄 、 玄 参 、 茯 苓 . 仙 茅 . 麦 冬 加 水 前 孝 二 次 ,第 一 次 3 
小 时 ,第 二 次 2 小时, 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ;其 余 五 味 子 等 六 
味 用 60% 乙 醇 作 深 剂 进行 渗 渡 ,收集 渗 滤 液 , 回 收 乙醇 ,浓缩 
至 适量 ,与 上 述 地 黄 等 六 味 的 浓缩 液 及 浮 小 麦 等 三 味 的 细 粉 
混 匀 , 制 成 粗 颗粒 ,干燥 ,粉碎 ,过 得 , 制 颗 粒 , 低 温 干 燥 , 过 筛 ， 
加 入 硬 脂 酸 镁 , 混 匀 ,压制 成 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 农 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黑 灰 
色 ; 味 甘 。 

【鉴别 】 (DRA m 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 三 氯 甲 烷 
30ml, 加 热 回 流 90 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 味 子 对 照 药 材 0. 5g. JI — 
甲烷 15ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 五 味 子 甲 素 对 照 品 ， 
加 三 握 甲 烷 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 GFzs 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 - 甲 
酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 于 , 置 紫 外 


光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 16 Hr ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 100ml, 加 热 回 流 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 用 水 10ml 溶解 ,加 盐酸 2ml, 置 水 浴 中 
加 热 30 分 钟 , 立 即 冷 却 , 用 乙醚 20ml 分 2 次 振 摇 提 取 , 合 并 乙醚 
ERRA, AT ,残渣 加 三 氯 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 何首乌 对 照 药 材 1. 5g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
再 取 大 黄 素 对 照 品 、 大 黄 案 甲 醚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 
Img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 用 0.5%% 氢 氧化 钠 溶 
液 制备 的 硅胶 GWARE. UPELA: 2 : DON 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 告 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 橙 
色 荧 光斑 点 ; 置 氨 蒸 气 中 晤 后 ,在 日 光 下 检视 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

(3) 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 水 30ml 和 盐酸 
2ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ， 
每 次 30ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1m] 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 药 材 2g, 加 水 30ml 和 盐 
酸 1ml, 同 法 (三 氯 甲烷 每 次 用 量 为 15ml) 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 GFss' 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 (4 : D 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ,分 别 在 紫外 光 灯 (254nm) 和 和 日 光 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,紫外 
光 下 显 相 同 颜 色 的 斑点 ; 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 ,日 光 下 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -水 - 冰 醋 酸 (60 : 40 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 437nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im 含 大 黄 素 12. 5ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 5g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml， 
密 塞 , 称 定 重量 ,加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 25ml, 减 压 回 
收 溶 剂 至 干 ,残渣 加 水 20ml 盐酸 2ml 和 三 氯 甲烷 20ml, 加 热 
回流 30 分 钟 , 放 冷 ,分 取 三 毛 甲 烷 液 , 水 洲 液 再 用 三 氯 甲 烷 振 
摇 提 取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 氧 甲 烷 液 , 减 压 回收 溶剂 至 
和 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 大 黄 素 (Cis HioO; ) 不 得 少 于 25ug. 

【功能 与 主治 】 滋 阴 清热 , 除 烦 安神 。 用 于 肾 阴 虚 所 致 
的 绝经 前 后 诸 证 , 症 见 烦 热 出 汗 .眩晕 耳鸣 、 手 足 心 热 . 烦 躁 不 
安 ; 更 年 期 综合 征 见 上 述 证 候 者 。 
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【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 片 , 一 日 2~3 次 。 


【规格 〗 (1) 薄 膜 衣 片 、 每 片 重 0. 31g 
(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 
【贮藏 】 密封 。 
E Hm x 
Yixian Wan 
【处 方 】 生 白 附子 40g 天 南星 ( 制 )80g 
半 夏 ( 制 )80g 猪 牙 皂 400g 
Æ (Eb 80g 乌 梢 蛇 ( 制 )80g 
IRW 2g 全 蝎 16g 
E 120g 雄黄 12g 
朱砂 16g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 ,朱砂 、 雄 黄 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ;其 
余生 白 附子 等 九 味 粉 碎 成 细 粉 ,与 上 述 粉末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 ， 
用 水 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 的 水 丸 ; 味 威 、 涩 、 辛 。 

【鉴别 〗 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 淡 黄 色 , 周 围 细 
胞 含 草酸 钙 方 晶 及 少数 徐 唱 ,形成 晶 纤 维 , 并 常 伴 有 类 方形 厚 壁 
细胞 ( 猪 牙 皂 ) 。 体 壁 碎片 无 色 ,表面 有 极 细 的 菌 丝 体 ( 候 和 履 )。 体 
壁 碎片 淡 黄 色 至 黄色 ,有 网 状 纹理 及 圆 形 毛 窝 ,有 时 可 见 棕 褐 色 
刚毛 (全 蝎 ) 。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 )。 不 规 
则 细小 颗粒 暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 )。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【功能 与 主治 〗 祛 风化 痰 , 定 靖 止 搞 。 用 于 疾 阻 脑 络 所 
B KO DAIR S RE IURI TEE ERE XH LE 8 LE RERETR 

【用 法 与 用 最 】 口服 。 一 次 3g, 一 日 2 一 3 次 ;小 儿 酌 减 。 


【注意 】 «TEE ,不宜 多 服 ;孕妇 禁用 。 
Desk) 密闭 。 
E mH 
Wangbi Pian 
【处 方 】 地 黄 熟地 黄 
续 断 附 片 ( 黑 顺 片 ) 
独活 骨 碎 补 
防风 威 灵 仙 
皂 角 刺 羊 骨 
EA 758 X$ CO 
知 母 LEE 
£r iE 


【 制 法 】 以 上 十 七 味 , 取 白 芍 46g 和 知 母 57. 5g 粉碎 成 
* 751 。 
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次 ,每 次 1.5 小 时 ,前 液 滤 过 ,合并 滤液 ,备用 。 剩 余 的 白 芍 、 
知 母 及 其 余 续 断 等 十 味 , 加 水 前 豆 二 次 ,每 次 1.5 小 时 , 煎 液 
滤 过 ,合并 滤液 , 减 压 浓缩 至 原 药材 重量 ,加 三 倍 量 乙 醇 , 搅 
匀 , 静 兽 , 取 上 清 液 , 回 收 乙 醇 , 与 上 述 药 液 合并 MERRE 
相对 密度 为 1.27 —1.30 (50 0 HAR. 38 EAN 5S STE 
及 适量 淀粉 . 糊 精 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 
衣 , 或 压制 成 500 片 , 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 家 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 
色 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 簇 晶 直 径 18 一 
32km, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排 列 成 行 , 或 一 个 细胞 中 含有 数 个 能 
晶 ( 白 芍 )。 草 酸 钙 针 晶 成 束 或 散在 ,长 2 一 110pm( 知 母 ) 。 

(2) 取 本 品 薄 膜 衣 片 10 片 ,或 糖衣 片 20 片 ,除去 包 衣 , 研 
细 ,加 热 水 50ml 使 深化 , 放 冷 ,转移 至 分 液 漏斗 中 ,用 乙醚 提 
RR 2 次 (30ml,20ml) ,合并 乙醚 提取 液 ECT , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 
Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 独 活 对 照 药材 0. 1g ,加 水 
50ml, AA 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 转移 至 分 液 漏斗 中 , 自 “ 用 乙醚 
提取 "起 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲 莱 -乙醚 (1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ,党 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 痪 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 皮 本 品 薄 膜 衣 片 6 片 ,或 糖衣 片 12 片 ,除去 包 衣 , 研 
细 , 加 水 30ml, 超 声 处 理 1 小 时 ,离心 , 取 上 清 液 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 洼 
加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 背 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10 一 15pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 
醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 紫色 席 点 。 

(4) 取 本 品 薄膜 衣 片 6 片 ,或 糖衣 片 12 片 , 除 去 包 衣 , 研 
细 , 加 乙醇 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 2ml, 再 加 
热 回 流 1 小 时 , 置 水 浴 上 浓缩 至 约 5ml, 加 水 10ml, 转 移 至 分 液 
漏斗 中 ,用 甲苯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 甲苯 液 , 用 176 
的 氢 氧 化 钠 溶 液 10ml 洗涤 , 弃 去 洗 液 ,再 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 
10ml, 4r EL HH 2E CZ T ,残渣 加 甲 菏 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 贰 鞠 皂 苷 元 对 照 品 ,加 甲苯 制 成 每 1ml 含 3mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 10~15pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
葵 - 丙 酮 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫 
酸 溶液 ,在 105 习 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 SARRE ”到 本 品 ,除去 包 衣 . 研 细 , 称 取 11g， 
置 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 150ml, 振 摇 10 分 钟 , 再 加 氨 试 液 20ml, 振 摇 
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30 分 钟 , 放 置 2 小 时 ,分 取 乙 醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 并 B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 12pl, 对 照 品 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -丙酮 (6 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 叉 干 , 喷 以 稀 碘 化 包 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 位 置 上 出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 的 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (55 : 44 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 270nm。 理 论 板 数 按 淫 羊 理 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 取 淫 羊 攻 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 30pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
25ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
稀 乙醇 补足 减 失 的 重 基 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak 5h 48 H8 EGER E F E H CC Hio Oud SUCK 
不 得 少 于 0. 20mg; 糖 衣 片 不 得 少 于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 补 肝 肾 , 强 筋骨 , 祛 风 湿 , 通 经 络 。 用 于 
RTEA E KOR BH. £i Er Sc 59 JE PR E D JL PI .关节 疼痛 ,局 部 肿 
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炎 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 糖 衣 片 一 次 7 一 8 片 ,薄膜 衣 片 一 
次 4 片 , 一 日 3 次 。 
【注意 】 孕妇 禁用 ; 忌 食 生冷 食物 。 
【规格 】 (1) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 25g) 
(2) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 51g 
【贮藏 】 密封 。 
AE mA A 
Wangbi Keli 
Ut51 ms 熟地 黄 
续 断 附 片 ( 黑 顺 片 ) 
独活 骨 碎 补 
HE pE 
防风 威 灵 仙 
皂 角 刺 羊 骨 
B 59 3$ Ct) 
A 8E 伸 筋 草 


红 花 


连 薄 双 清 片 


【 制 法 】 以 上 十 七 味 , 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 
二 次 1 小 时 ,前 液 合 并 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓 缩 至 相对 密度 为 
1. 32—1. 35(50'C ) 的 稠 膏 。 取 笛 襄 加 淀粉 及 糊 精 适量 , 混 匀 ， 
制 粒 ,干燥 , 制 成 1000g ,分 装 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 或 棕色 的 颗粒 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 9g, 加 热 水 50ml 使 溶化 , 放 冷 ,加 乙 
醚 提取 2 次 (30ml，20ml)， 合 并 乙醚 液 ET ,残渣 加 乙酸 乙 
酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 独 活 对 照 药 材 0. 1g, 
加 水 50ml, Qt 30 分钟, 滤 过 ,滤液 自 “ 加 乙醚 提取 ”起 , 同 法 
制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 1 一 5 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
莱 - 乙 醚 (1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 10g, 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 提取 2 次 
(20ml,20mD ,合并 乙醚 液 ,用 2% 碳酸 钠 溶 液 提取 2 次 ,每 次 
15ml, 弃 去 乙 配 液 , 碱 液 用 盐酸 调 pH 值 至 2 一 3, 再 用 乙醚 提 
取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙 配 液 , 加 无 水 硫酸 钠 1g 脱水 , 滤 
过 ,滤液 挥 尽 乙 醚 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 桂 皮 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 
供 试 品 溶液 2541 Xp 8 n 3E HE 5 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFas 
菏 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙醚 -乙酸 乙 酯 - 冰 栈 酸 (10 : 15:15: 
0. 展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 

。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
Sl. 

(3) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 藻 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 取 芍 药 并 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
im 4 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XVI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10 一 15 几 ,分 别 点 于 同一 
硅胶 G WEAR E ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 
10 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶 
液 ,在 105'C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 紫 色 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙醇 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 加 盐酸 2ml, 再 回流 1 小 时 ,浓缩 至 约 5ml, 加 水 
10ml, 用 甲苯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 甲苯 液 , 用 176 IC 
氧化 钠 溶液 10ml 洗涤 ,再 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 10ml, 弃 去 洗 
洪 液 , 取 甲 茶 液 燕 干 ,残渣 加 甲 茶 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 芍 贰 皂苷 元 对 照 品 , 加 甲苯 制 成 每 1ml 含 3mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YE B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 10~15p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
甲苯 -丙酮 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 腑 干 , 喷 以 5% 香草 醋 
硫酸 溶液 ,在 i ee 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 


[RE] SARRE ” 取 本 品 34g. WA, AERE, 
加 乙醚 150ml, RÆ 10 分 钟 , 再 加 氨 试 液 20ml, 振 摇 30 分 
fb. 放置 2 小 时 , DRLE, RTF, RAMEK 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 适 脐 ， 
E ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 1291, X4 RR 
品 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 , UZAR pP 
醇 -丙酮 (6 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 砚 化 
锯 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 位 置 上 出 现 
的 斑点 应 小 于 对 照 品 的 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (55 : 44 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 270nm。 a 4000, 

HARARE AE pE E CE ERO REL dn Bt LT 
甲醇 制 成 每 Iml 含 30pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 研 
细 , 取 约 1. 6g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
25ml, 称 定 重量 ,加热 回流 1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
稀 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

E FRA EE EA E GE ETE CC HioOus ) 计 ,不 得 少 于 
0. 5mg[ 规 格 (1)]; 不 得 少 于 1. 0mg[ 规 格 (2)] 。 

【功能 与 主治 】 补 肝 肾 , 强 筋骨 , 祛 风湿 , 通 经 络 。 用 于 
肝 肾 不 足 、 风 湿 阻 络 所 致 的 炬 痹 , 症 见 肌肉 、 关 节 疼 痛 , 局 部 肿 
大 , 候 硬 畸形 , 届 伸 不 利 , 腰 膝 疫 软 , 性 寒 乏 力 ; 类 风湿 性 关节 
炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 6g, 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ; 忌 食 生冷 食物 。 

【规格 】 (1) 每 袋 装 3g COSE 6g 

贮藏 】 SH. 


连 薄 双 清 片 


Lianpu Shuangaing Pian 


[47] SEMPER 0g HARRA 188g 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 加 入 辅料 适量 , 混 匀 ,加 入 硬 脂 酸 镁 
适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 Fr GIRL C22 (402 33; 2000 
片 [ 规 格 (1) (3)], 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 黄 
色 至 绿 褐色 ; 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 0. 5g JP 
醇 10ml, 加 热 回 流 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 洲 液 。 另 

。 753 。 


抗 骨 增 生 丸 


取 盐 酸 小 万 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 15mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 异 丙 
醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氮 试 液 (6 : 3 : 6 : 3 : 1) 为 展开 剂 , 置 氮 
藻 气 饱和 的 展开 饶 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 的 一 个 黄色 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 适量 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 1.25g, 加 甲醇 20ml， 
超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 三 氯 甲烷 2ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 蒲 公 英 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 
BAHRA. MEE EERU B) 试 验 , 吸 了 到 上 述 两 种 
溶液 各 2n1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 欧 
光斑 点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 D). 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 磷 酸 盐 缓冲 液 0. 05mol/ L 磷酸 二 氢 钾 溶液 
和 0. 05mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 溶 液 (1 : 1) 混 合 溶液 , 含 0.2% 三 乙 
胺 ,并 用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0](40 : 60) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 263nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 三 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 潍 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 制 成 每 1ml 含 40yg 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 
细 , 取 0. 25g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 
(1: 100) 混 合 溶液 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 30W, 
频率 55kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 
合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 Sm, E 25ml 
量 瓶 中 ,加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 稀释 至 刻度 tE, 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10 一 
201l, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 盐酸 小 网 碱 (Cz Hi; NO, * HCD REX co di 
的 90. 026—110. 096. 

【功能 与 主治 】 WARE ELA. MT A A 
致 的 肠炎 、 痢 疾 ; 亦 用 于 乳腺 炎 Bh Pb Re ER 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 规 格 (1) (3) 一 次 4 片 ,规格 (2)、 
(4) 一 次 2 片 。 一 日 3 次 ,儿童 酌 减 。 

【规格 】 〈1) 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0.126g( 含 盐酸 小 谈 碱 
5mg) 

(2) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0.255g CE dk 7 SES, 10mg) 

(3) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 125g) ( 含 盐酸 小 卫 碱 5mg) 

(4) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 25g) (ERNER 10mg) 

【贮藏 3 密封 。 
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附 : HARRE 


[ 制 法 ] 取 蒲 公 英 加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 1.5 小 时 ,第 二 
次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1,20(70 一 
BORER. HUS EE 1.2 份 , 薄 公 英 细 粉 1 份 , 制 成 干 谊 , 干 
燥 , 粉 碎 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 棕色 至 棕 褐色 或 绿 褐色 的 粉末 ; 气 微 , 味 
Bo. 
[鉴别 ] 取 本 品 粉末 2g, 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 蒲 公 英 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 24. 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

[检查 】 水 分 不 得 过 9.0%( 附 录 人 及 FD. 

[含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钠 1. 56g, 加 水 
使 溶解 成 1000ml, 再 加 1% 磷 酸 溶液 调节 pH 值 至 3. 8 一 4. 0) 
(17 : 83) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 323nm; 柱 温 40C 。 理 论 板 
数 按 响 啡 酸 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 咖 啡 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1m 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 溶液 10ml, 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 50% 甲 醇 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 或 离心 ， 
取 上 清 液 , 滤 过 , 置 棕色 量 瓶 中 ,作为 供 试 品 溶液 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 咖啡 酸 (C，Hs Oi) R 48 7b 
于 0.030%. 


抗 骨 增 生 丸 


Kanggu Zengsheng Wan 


[4h51 熟地 黄 210g WAKE 140g 
JA CE hl) 140g 女 贞 子 ( 盐 制 )70g 
HEX 140g 鸡 血 藤 140g 
WIET 70g 骨 碎 补 140g 
ÆR 140g 


【 制 法 】 ULL EJUK WA 140g MA EFE 70g 粉 
RRA 381 Zi BO OH EE E S RURCIDERUT S97 RIK 


Ji E AE E OX 


前 者 二 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 背 状 ,与 上 述 细 粉 混 
匀 ，, 干 燥 , 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 用 炼 蜜 20 一 
30g 加 适量 的 水 泛 丸 ,用 甘草 炭 包 衣 , 打 光 , 干 燥 . 制 成 水 蜜 
丸 ; 或 加 炼 蜜 55 一 65g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 . 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 包 衣 浓缩 水 蜜 丸 .或 为 浓缩 小 蜜 
丸 或 浓缩 大 蜜 丸 ; 味 甜 甘 、 微 涩 。 

【鉴别 】 CONCRA. E SR SABER UE. 薄 壁 组 织 灰 棕 
色 至 黑 棕色 ,细胞 多 皱 缩 , 内 含 棕色 核 状 物 ( 熟 地 黄 )。 梯 纹 
管 胞 淡 黄 色 至 金黄 色 , 纹 孔 排 列 整齐 。 叶 表皮 细胞 壁 深 波 
XS Bl Op EO. 

(2) 取 本 品 9g, DERE ,加 乙醇 50ml, 加热 回流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ， 
每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 ,再 用 乙酸 乙 酯 20ml 振 摇 提取 ,分 取 
乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 淫 羊 蓝 对照 药 材 0. 5g, 加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1m 使 溶解 ,作为 对 照 
药材 溶液 。 再 取 淫 羊 履 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1Iml 含 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1— 541.4 H8) AF BI— ER G 薄 
层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 : 1: 1 : 1) 为 展开 剂 ， 
REST HB USC LED S SACAR AC E 110C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 9g, 剪 碎 ,加 甲醇 45ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 三 氯 甲烷 15ml 振 摇 
提取 ,分 取 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 三 氯 甲 烷 - 无 水 乙醇 (2 : 
3) 混 合 溶液 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 取 女 贞 子 对 上 照 
药材 0.5g, 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ， 
残渣 加 三 氧 甲烷 -无 水 乙醇 (2 : 3) 混 合 溶液 5ml 使 溶解 ,作为 
对 照 药材 溶液 。 再 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 (20 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 晾 干 , 喷 
以 磷 钼 酸 试 液 , 在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 UP E-Z JA- (5: 25 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 270nm。 理 论 板 数 按 淫 羊 划 苷 峰 计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 淫 羊 蓝 苷 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 碎 , 取 约 2g 或 取 
小 蜜 刀 或 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 ,前 碎 , 取 约 2g, 精 密 称 定 ， 
置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 稀 乙 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 超 


声 处 理 (功率 300W, 频 率 40kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,用 稀 乙 醇 补 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Jk hA E E A DL EE SEE E (CS Ha Os ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 
不 得 少 于 0. 41mg; 小 蜜 丸 每 lg 不 得 少 于 0. 30mg; X E XL E 
丸 不 得 少 于 0. 90mg。 

【功能 与 主治 】 补 腰 晴 , 强 筋骨 ,活血 止痛 。 用 于 骨 性 关节 
炎 肝 肾 不 足 , 瘀 血 阻 络 证 , 症 见 关节 肿胀 ,麻木 疼痛、 活动 受 限 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 2.2g, 小 蜜 丸 一 次 
3g, 大 蜜 丸 一 次 1 丸 ,一 日 3 次 。 


【规格 】 KERL FALE 3g 
【贮藏 】 密封 。 
NABERE 
Kanggu Zengsheng Jiaonang 
[4h51 熟地 黄 175g T AK 117g 
79$ E dil 117g 女 上 页 子 ( 盐 制 )58g 
EX 117g ISH 117g 
kb ERR T 58g 骨 碎 补 117g 
牛 膝 117g 
【 制 法 】 以 上 九 味 , 熟 地 黄 117g、 狗 冰 、 淫 羊 攻 58g 粉碎 


成 细 粉 ,剩余 的 熟地 黄 和 泽 羊 莹 与 其 余 炒 莱 散 子 等 六 味 加 水 
前 者 二 次 ,每 次 1. 5 小 时 ,项 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ， 
加 和 人 上述 细 粉 及 适量 的 辅料 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 , 制 颗 粒 , 装 人 
胶 谢 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 . 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 训 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 颗 
PAPRA BOL REWER. 

【鉴别 】 (1) 了 到 本 品 内 容 物 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 组 织 
灰 棕色 至 黑 棕 色 , 细 胞 多 锌 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 (熟地 黄 )。 梯 
纹 管 胞 淡 黄 色 至 金黄 色 , 纹 孔 排列 整齐 ( 狗 消 )。 叶 表皮 细胞 
ERRERA. 

(2) 取 本 品 内 容 物 4g. MPA 30ml, fin JA E d 1 小 时 , 滤 
xi UWEGECT ,残渣 加 25% 硫 酸 洲 液 30ml 使 溶解 ,加 热 回流 2 
小 时 , 放 冷 ,用 乙醚 振 播 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 提取 
BORT REMIZE 2ml 使 济 解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 牛 
膝 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10vl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 甲 蔡 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (4: 1 : 0.5) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 LECT: LED 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 10ml, 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 淫 羊 获 苷 对 照 品 ,加 

* 755 > 


抗 官 炎 片 


甲醇 制 成 每 mg o. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同 
a te HF WERE ,以 乙酸 
乙 酯 -丙酮 -甲醇 -水 (10 : : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 
干 ， e a 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 购 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
2 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 

Ye BOB E SE EHE ETE TE NIE ICE. 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 PEEPI R mA MERE, 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 曾 100ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 
人 稀 乙醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 
33kHz)1 小 时 , 放 冷 ,用 稀 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

"Eh BERLS E OE XE DL E GE SEE CC Ho Oi ) 计 ,不 得 少 
F 0. 30mg. 

【功能 与 主治 】 补 腰 肾 , 强 筋骨 ,活血 止痛 。 用 于 骨 性 关节 
炎 肝 籽 不 足 , 瘀 血 阻 络 证 , 症 见 关节 肿胀 .麻木 疼痛 ,活动 受 限 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 粒 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 35g 

【贮藏 】 密封 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


nE 


+ Kanggongyan Pian 
【处 方 】 广东 紫 珠 干 浸 襄 167g 
乌 药 干 浸 襄 39g 

【 制 法 】 以 上 三 味 ,粉碎 成 细 粉 ,加 辅料 适量 , 混 匀 , 制 粒 ， 
干燥 ,压制 成 1000 片 .667 片 或 500 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 
至 棕 褐 色 ; 味 涩 ME. 

【鉴别 】 (1) 了 到 本 品 适量 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 9g, 加 乙醇 
50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 在 中 性 氧化 馈 柱 (100 一 
200 目 ,5g, 内 径 为 2cm) 上 ,用 乙醇 20ml 洗 脱 ,收集 滤液 与 洗 
RRT ,残渣 加 乙醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
盐酸 水 苏 碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml E 2mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶 
HE loul 对照 品 溶液 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
丙酮 -无 水 乙醇 -盐酸 (10 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 

。75S6 。 


益母草 干 浸 襄 44g 


干 , 先 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， te 碘 化 
钾 碘 试 液 (1 : 1) 混 合 溶液 ,冷风 吹 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， sh a 

(2) 取 本 品 适 脐 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 3g, 加 甲醇 25ml, 加 
热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 水 20ml, 加 热 使 溶 
解 , 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 ， 
蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 
药 对 照 药材 2g, JI ZK RICE 30 分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 浓缩 至 约 
20ml, 自 “三 氮 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 起 ”, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 

。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 20p1、 对 
AR 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 20 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

eee te 下 的 方法 试验 , 供 试 品 色 谱 
中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 5%% 磷 酸 溶液 (18 : 82) 为 流动 相 ; 检 测 波 
KA 332nm. MERRE AE B 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 WA BOW BR GLO $n dd 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 50% 甲 醇 制 成 每 1ml 4& & 50pug 的 
混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 25g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 
甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
50% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

EMERE RETRE EAE BCC Ha Os) 计 ， 
规格 (1) 不 得 少 于 2. 0mg, 规 格 (2) 不 得 少 于 4. 0mg, 规 格 (3) 不 
得 少 于 3. 0mg; LA £ A Æ Ë Cs He Oi ) 计 ,规格 (1) 不 得 少 于 
1. 0mg;, 规 格 (2) 不 得 少 于 2. 0mg, 规 格 (3) 不 得 少 于 1. 5mg。 

【功能 与 主治 】 清热 , 祛 湿 ,化 瘀 , 止 带 。 用 于 湿热 下 注 所 致 
的 带 下 病 , 症 见 赤 白带 下 、 量 多 自 味 ;宫颈 糜烂 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 片 [规格 (1)] 或 一 次 3 片 
5 规格 (2)] ,或 一 次 4 片 [ 规 格 (3)j ,一 日 3 次 。 

【注意 】 BN dE SSBEI (CS 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 26g( 含 干 浸 襄 0. 25g) 

(2) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0.52g( 含 干 浸 襄 0. 5g) 

G) 糖衣 片 ( 片 芯 重 0.428 CART REEF 0. 375g) 

【贮藏 】 密封 。 


附 : 1. 广东 紫 珠 干 浸 谊 


本 品 为 广东 紫 珠 经 提取 制 成 的 固体 。 


qLEXEX 


[ 制 法 ] 取 广 东 紫 珠 , 润 透 , 切 成 小 段 或 片 ,加 水 前 者 二 
次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 ,滤液 浓缩 
至 稠 谊 状 , 减 压 干燥 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 棕 褐 色 的 朴 松 固体 ; 气 微 , 味 苦 、 滁 , 易 吸 潮 。 

[鉴别 ] 取 本 品 约 0. 5g, 研 细 , 加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 照 下 述 方法 试验 : 

(1) 取 滤液 点 于 滤纸 上 , 干 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 观 
察 ,; 显 淡 蓝 色 荧 光 , 喷 酒 2% 三 氧化 铝 乙醇 液 后 ,荧光 增强 。 

(2) 取 滤液 Iml, 加 1% 三 氮 化 铁 溶液 , 即 产生 绿 黑色 沉淀 。 

(3) 取 滤液 Iml, 加 1% 三 氧化 铁 溶液 和 1% 铁 氰 化 钾 溶 液 
等 体积 的 混合 液 ( 临 用 前 配制 )1 滴 , 即 显 深 绿 色 ,渐变 深蓝 
色 ,放置 后 底部 有 较 多 的 深蓝 色 沉 淀 。 

[检查 ] 水 分 “不 得 过 5.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

5 含量 测定 ] 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HÆR s EL Z i -0. 5 ARERR RS : 82) 为 流动 相 ;检测 波 
KA 332nm. Xie Bo m EA E B 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 PAY BO BE mHE AAP 
对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 50% 甲 醇 制 成 每 1ml 各 含 50pg 的 
混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 2g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50%% 甲 醇 50ml, 称 定 重量 ， 
加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 
1l0pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 ,每 lg AEM B Cu Ha Oi) I 
得 少 于 12. 0mg, & £A TE CC; Ha Oi ) 不 得 少 于 6. 0mg。 

[规格 ] 每 lg 和 干 浸 育 相 当 于 原 药 材 33g 

[贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


2. 益母草 干 浸 襄 


本 品 为 益母草 经 提取 制 成 的 固体 。 

[ 制 法 ] 了 到 益 母 草 , 切 碎 ,加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 
过 ,滤液 合并 ,滤液 浓缩 至 稠 育 状 , 减 压 干燥 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 棕 宰 色 的 玖 松 固体 , 气 微 , 味 苦 、 涩 , 易 吸 潮 。 

[鉴别 ] 取 本 品 1g, 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,5g, 内 径 为 lcm) 
上 ,用 乙醇 20ml 洗 脱 , 收 集 滤 液 与 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 
Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 ,加 乙 
醇 制 成 每 1ml 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶液 441, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 丙酮 -无 水 乙醇 -盐酸 (10 : 
10: 1) 为 展开 剂 JER DH, F, nA 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 , 再 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 -碘化钾 碘 试 液 (1 : 1) 混 合 溶液 ， 
冷风 吹 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 


2 小 时 , 滤 


相同 颜色 的 斑点 。 
[检查 ] 水 分 不 得 过 5.0%( 附 录 信 五 第 一 法 )。 
[规格 ] 每 1g 干 浸 膏 相当 于 原 药 材 14. 0g 
[贮藏 】 密封 , 置 干 燥 处 。 


3. SZ TRE 


本 品 为 乌 药 经 提取 制 成 的 固体 。 

[5 制 法 ] 取 乌 药 ,切片 ,加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 
过 ,滤液 合并 ,滤液 浓缩 成 稠 看 状 , 减 压 干燥 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 棕 褐 色 的 疏松 固体 ; 气 微 , 味 苦 . 辛 , 易 吸 潮 。 

[鉴别 ]】 取 本 品 1g, 研 细 , 加 甲醇 25ml, 加 热 回流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 加 热 使 溶解 ,用 三 毛 甲 烷 
振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙 
MAH 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 洲 液 。 另 取 乌 药 对 照 药 材 
2g, 加 水 前 者 30 分 钟 , 离 心 , 取 上 清 液 浓缩 至 20ml, 自 “ 三 氯 
甲烷 振 摇 提取 2 次 "起 , 同 法 制 成 对 照 药材 济 液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 20p1、 对 照 药 材 溶液 Aul, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 
(20:20:1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 
位 置 上 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

[检查 】 水 分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 7.0%( 附 录 区 KO. 

[规格 ] 每 1g 干 浸 痛 相当 于 原 药材 18g 

[贮藏 ] 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 


V ES SEE 
Kanggongyan Jiaonang 
[45] 广东 紫 珠 干 浸 育 334g 
乌 药 干 浸 疹 78g 
【 制 法 】 以 上 三 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,加 玉米 遥 7. 5g, 泥 义 ， 
制 粒 ,干燥 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 硬 胶 购 ,内 容 物 为 棕色 至 棕 褐色 颗粒 和 
HK: AMR ME. 
【鉴别 】 〈1) 取 本 品 内 容 物 7.5g, 加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 在 中 性 氧化 锅 柱 (100 一 200 目 ,5g, 内 径 
为 2cm) 上 ,用 乙醇 20ml 洗 脱 ,收集 滤液 与 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 
加 乙醇 sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 ds 
品 , 加 乙醇 制 成 每 Im 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 深 液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶 
YE 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 丙酮 -无 水 乙醇 - 盐 
酸 (10 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 F EREA 10% 硫 酸 
ee ust : 1) 混 合 
溶液 ,冷风 吹 于 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
» 757 。 
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上 ，, 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 2. 5g, 加 甲醇 25ml, 加 热 回 流 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 加 热 使 溶解 ,用 三 氧 甲 烷 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 于 , 残 酒 加 乙酸 乙 
Ha 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 药 对 照 药材 2g, 加 
水 前 者 30 分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 浓缩 至 20ml, H CP ecd 
摇 提 取 2 次 "起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 20 由 .对照 药材 溶液 Aul, 分 别 
TA 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 

0 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 君 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 , 照 [ 含 量 测定 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 色谱 
中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A 2.8 -0. 5% 磷 酸 溶 液 (18 : 82) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 332nm。 理 论 板 数 按 连 翘 酯 音 B 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 连 翘 酯 背 BOUES ed Xd 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 50% 甲 醇 制 成 每 lml 各 含 50pg 的 
混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0.25g ,精密 称 定 ， 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 50% 甲 
醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
50%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 广东 紫 珠 以 连 搬 酯 苷 B(Cx Hu O1s ) 计 ,不 得 
少 于 4. 0mg, 含 金石 蛋 背 (Css Hac Oi ,不 得 少 于 2. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 , 社 湿 ,化 羡 , 止 带 。 用 于 湿热 下 注 所 致 
的 带 下 病 , 症 见 赤 白带 下 、 量 多 臭 味 ;宫颈 糜烂 见 上 述 证 候 者 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 , 一 日 3 次 。 
【注意 】 孕妇 禁 服 ; 偶 见 头 学 及 轻 度 消化 道 反应 
【规格 】 每 粒 装 0. 5g 
【贮藏 】 密封 。 
抗 病毒 口服 液 
Kangbingdu Koufuye 
【处 方 】 板蓝根 AR 
芦 根 地 黄 
LE ^18 
"E E 
连 起 
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【 制 法 】 以 上 九 味 , 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,收集 
挥发 油 ,用 羟 丙 基 倍 他 环 糊 精 包 合 , 或 第 一 次 1.5 小 时 (同时 
收集 挥发 油 及 挥发 油 乳 浊 液 ) ;第 二 次 1 小 时 20 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 85% 以 上 的 乙醇 使 含 醇 量 为 70%， 
$E , 滤 过 ,滤液 减 压 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,加 入 挥发 油 包 
合 物 及 适量 蜂蜜 .蔗糖 .桔子 香精 、 环 拉 酸 钠 或 加 入 挥发 油 E 
发 油 乳 液 及 适量 蜂蜜 、 芒 糖 ; 加 水 至 1000ml, i] , uk ib 3E 
封 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 的 液体 ; 味 辛 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 [含量 测定 3 项 下 的 供 试 品 溶 液 约 5ml, 加 
在 中 性 氧化 铝 柱 (200 一 300 目 ,2g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 709688 
醇 10ml 洗 脱 ,收集 流出 液 和 洗 陪 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 想 对 照 药材 1g, 加 水 20m, A 
3& 30 分 钟 ,随时 补充 减 失 水 分 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 70% 甲 醇 
溶解 使 成 5ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 连 普 背 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(60 : 5 : 10 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香草 
醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

(2) 取 本 品 40ml, 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 
乙醚 液 ( 水 溶液 备用 ), 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 0.5ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取石 曹 蒲 对 照 药 材 0.5g, 加 乙醚 25m, 
回流 提取 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶 
解 , 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 
供 试 品 溶液 5— 1001. 对照 药材 溶液 381. 4 90] x F 8] — RE 
GF 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 丙 酮 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

《3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 乙醚 提取 后 的 水 溶液 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 40ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 
渣 加 乙醇 20ml 使 溶解 ,加 盐酸 2ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ， 
加 水 10ml, MA i iE C60— 90 CO f f£ HE 2 次 ,每 次 20ml， 
合并 石油 醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 靶 蓝 皂 背 元 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 
含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 5% 香 草本 硫酸 溶液 ， : s 点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

(4) 取 本 品 100ml, 置 500ml 圆 底 烧瓶 中 ,加 水 100ml 与 
玻璃 珠 数 粒 ,连接 挥发 油 测 定 器 , 自 测 定 器 上 端 加 水 使 充满 刻 
度 部 分 ,并 溢 流 入 烧瓶 为 止 , 再 加 入 环 已 烷 2ml, 连 接 回流 冷 


管 , 加 热 回 流 2 小 时 ,冷却 , 取 环 已 烷 液 ,加 入 适量 无 水 硫酸 
钠 , 振 摇 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 百 秋 李 醇 对 照 品 ， 
加 环 已 烷 制 成 每 ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
气相 色谱 法 (附录 WE) 试 验 , 用 以 526 2E HE FP. ETE Rb SUC S 
固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.32mm, 膜 厚度 为 
0. 25pm) ; 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温度 1707C ,以 每 分 钟 2 已 的 
速率 升温 至 180'C ,保持 2 分 钟 ,再 以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 
至 230C ,保持 2 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 230C ;检测 器 温度 为 
250'C ;分 流 进 样 ,分 流 比 为 50 : 1。 分 别 吸取 对 照 品 溶液 和 
供 试 品 溶液 各 lp1, 注 入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色 谱 中 应 呈现 与 
对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1. 10 一 1. 160R A). 

pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 附 录 页 G) 。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 I AR3cREBGWMIEOBV D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAREM A Z A-K 23 : 77) 为 流动 相 ;检测 波长 为 277nm。 
理论 板 数 按 连 翘 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 连 力 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
70% 甲 醇 制 成 每 Im & 75ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 25ml, 用 乙酸 乙 酯 振 
摇 提 取 6 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 7096 
甲醇 溶解 , 置 10 ml 量 瓶 中 ,加 70 多 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml G XEGEDULYEGEL TE CCo Ha On ) 计 ,不 得 少 
于 25ug. 

【功能 与 主治 】 清热 社 湿 , 凉 血 解毒 。 用 于 风 热 感冒 , 温 
病 发 热 及 上 呼吸 道 感染 ,流感 .腮腺 炎 病 毒 感染 疾患 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 2 一 3 次 (早饭 前 
和 午饭 .晚饭 后 各 服 一 次 ) ,小儿 酌 减 。 

【注意 】 临床 症状 较 重 .病程 较 长 或 合并 有 细菌 感染 的 
患者 ,应 加 服 其 他 治疗 药物 。 

【规格 】 FLR 10ml 

贮藏 】 密封 。 


抗 感 口服 液 


Kanggan Koufuye 

LEFI 金银花 262.5g 
绵 马 贯 众 87. 5g 
[5:5] 以 上 三 味 , 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 合并 并 浓缩 至 相对 密度 为 1. 13 一 1. 20(80%C ) 的 清 育 ,加 
乙醇 使 含 醇 量 达 50% , 搅 匀 ,放置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 
并 浓缩 至 适量 ,加 0.3% 山 梨 酸 钾 及 甜蜜 素 适 量 , 摇 匀 , 加 水 


赤 芍 262. 5g 


至 1000ml, 搅 匀 , 灌 装 , 灭 菌 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 红 棕色 的 液体 ; 味 甜 . 微 苦 。 

LEAI (1) 取 本 品 1ml, 加 5026 P BE iml, 185] ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 50%% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1 一 2pl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 
上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nmy) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 芍药 苷 对 照 品 ,加 50% 甲 醇 制 成 每 Im E 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 
[鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 241, 分别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 
醛 硫 酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.05 CE VI A). 

pHB 值 AA 4.0—6.0C(gff3&€ G). 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 De 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 太 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (31 : 69) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍 药 背 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 共 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
30% 甲 醇 制 成 每 1m 含 60yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 盘 取 本 品 1ml, 置 50m BER 
中 ,加 30% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 lml A 7k ^j UA A Zi t CCo Hzs On ) 计 ,不 得 少 
TF 2. 5mg., 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 。 用 于 外 感 风 热 引 起 的 感冒 
症 见 发 热 . 头 痛 、 鼻 塞 、 喷 喀 、 咽 痛 .全 身 乏力 .酸痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 3 次 ,小 儿 酌 减 
或 遵 医嘱 ,用 时 摇 匀 。 

【注意 】 孕妇 慎 服 。 

【规格 】 每 支 装 10ml 

Des) 密封 。 


页 vi 

Kanggan Keli 

[4751 金银花 700g 
绵 马 贯 众 233g 
以 上 三 昧 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 1. 5 小 时 , 滤 过 ， 

. 759 。 


ZR^j 700g 


【 制 法 】 


护 肝 片 


滤液 合并 并 浓缩 至 约 830ml, 加 乙醇 至 含 醇 其 达 50% , 搅 匀 ， 
放置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,并 浓缩 至 适量 ,加 入 适量 的 芒 
糖 粉 和 糊 精 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 棕 色 的 颗粒 ; 昧 甜 、 微 苦 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 4g, BEAR MEZA 15m, EKA 
上 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 lml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 -水 (14 : 5 : 5) 的 
上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 芍 药 并 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WH B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G EAR E DAT AC ILE 
酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C) 。 

照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
a ORAT E : 70 : 0.5) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 230nm。 ee T 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 珍 对照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
2096 PERRE 1ml & 64yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 
0. 6g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 甲醇 50ml, 密 塞 ， 
称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)10 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重 熏 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 10ml, 蒸 干 , 残 漆 用 20% 甲 醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ， 
加 20%% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Eh 8E TS A IRAE 29 df (Cn Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 55. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 。 用 于 外 感 风 热 引 起 的 感冒 ， 
AE JU APA .头痛 .鼻塞 . 喷 咱 、 咽 痛 、 全 身 乏 力 、 酸 痛 。 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 10g, 一 日 3 次 ;小 儿 酌 
减 或 遵 医嘱 。 

【注意 】 孕妇 慎 服 。 

【规格 】 FRE 10g 

【贮藏 】 密封 。 2 


: 760 。 


P 肝 oh 


Hugan Pian 


【处 方 】 此 胡 313g 菌 陈 313g 
板蓝根 313g 五 味 子 168g 
猪 胆 粉 20g 绿豆 128g 

【 制 法 】 以 上 六 味 , 绿 豆 粉碎 成 细 粉 ; 柴 胡 、 菌 陈 、 板 蓝 根 
加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 , 减 压 浓缩 至 适 
及, 喷雾 干燥 成 细 粉 ,与 适 重 的 绿豆 细 粉 混合 ,或 取 滤 液 , 减 不 
浓缩 至 适量 ,与 适量 的 绿豆 细 粉 混合 , 减 压 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ; 
五 味 子 粉碎 成 粗 粉 ,用 75% 乙 醇 回 流 提取 三 次 ,第 一 次 3 小 
时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 三 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,回收 乙醇 
并 浓缩 至 适量 ,与 剩余 的 绿豆 细 粉 混 匀 , 减 压 干 燥 , 粉碎 成 细 
粉 ,加 入 猪 胆 粉 、 上 述 细 粉 和 适量 的 辅料 , 混 匀 , 制 成 颗粒 , 干 
燥 , 压 制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 
至 褐色 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 , 取 2. 5g, 置 
烧瓶 中 ,加 正己 烷 50ml, e E EE SF 80—85'C fi d Dl jf, 2 小 
时 , 滤 过 ,药酒 备用 ,滤液 低温 蒸 于 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 味 子 乙 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GPFzs4 注 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,及 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 正己 烷 提取 后 的 药酒 0. 5g, 挥 尽 正 

烷 , 加 10%% 氢 氧化 钠 溶 液 5ml, 在 120C 水 解 4 小 时 ,冷却 
后 用 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 转 移 至 离心 管 中 , 用 水 洗涤 容 
器 , 洗 液 并 入 离心 管 中 , 离 心 , 取 上 清 液 ,用 乙酸 乙 酷 20ml f 
摇 提 取 , 提 取 液 置 水 兴 上 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 5ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI BOR 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 异 辛 烷 -乙醚 - 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (10 : 5: : 1) 的 上 
层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 WH, MF, A CNN MR 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 
荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (63 : 37) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 五 味 子 醇 甲 峰 计算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ERTA P X) h 


适量 ,精密 称 


利 肝 隆 颗粒 


定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 0. 7g, 精 密 称 定 ,加 乙酸 乙 酯 25ml, 加热 回 流 30 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,用 乙酸 乙 栈 30ml 分 次 洗涤 滤 酒 及 容器 , 洗 液 
与 滤液 合并 RKT ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10M ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 五 味 子 以 五 味 子 醇 甲 (Cz Hsz O; ) 计 ,不 得 少 
于 0.28mg。 

【功能 与 主治 】 MAREA , 健 脾 消 食 。 具 有 降低 转氨酶 
作用 。 用 于 慢性 肝炎 及 早期 肝 硬 化 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 〈1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 36g 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 38g 

(3) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 35g) 

【贮藏 】 密封 。 


ERU BRE X 
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【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 的 透明 胶 丸 ,内 容 物 为 淡 黄 色 至 
橙黄 色 的 油 质 液体 ;有 特殊 的 香气 。 

折光 率 ” 取 [含有 量 测定 ] 项 下 的 挥发 油 , 依 法 (附录 如 F) 
测定 。 折 光 率 应 为 1.485 一 1. 500, 

【鉴别 】 (1) 取 亚 硝 酸 钠 约 0. 1g, 加 水 1 一 2 滴 使 溶解 ， 
加 [含量 测定 ] 项 下 的 挥发 油 0. 3ml 与 稀 硫 酸 0. 5ml, 振 摇 , 油 
ERES E. 

(2) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 挥发 油 1 滴 , 加 三 所 甲烷 1ml， 
摇 匀 , 滴 加 5% 省 的 三 氧 甲烷 溶液 ,省 的 颜色 褪去 ,继续 滴 加 
5% 省 的 三 握 甲 烷 溶 液 至 显 微 黄 色 时 ,放置 , 渐 显 绿色 。 

(3) 取 [含量 测定 J 项 下 的 挥发 油 20pl, 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 牡 荆 油 对 照 提取 物 20p1, 同 法 制 
成 对 照 提取 物 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 541、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 乙 酸 乙 酯 (10 : 0.4) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 景 干 , 喷 以 磷 钻 酸 试 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 提取 物色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 才 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 D. 

【含量 测定 】 HA 取 本 品 100 丸 ,加 醋酸 溶液 (1 一 
10)500ml, 照 挥发 油 测 定 法 (附录 X D) 测 定 , 所 得 油 量 按 相 对 
密度 为 0. 897 计算 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 牡 研 油 应 为 标示 量 的 85. 026 — 110. 096. 


8 丁香 烯 ， 照 气相 色谱 法 (附录 克己) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 交 联 STORE GE TD GERE RE 
氧 烷 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 柱 内 径 为 0. 32mm, 
膜 厚度 为 0. 25pm) ; 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温度 80C ,以 每 分 
钟 8 位 的 速率 升温 至 200C ,保持 5 分 钟 ;分 流 进 样 ,分 流 比 
10 : 1。 理 论 板 数 按 B- 丁 香 烯 峰 计 算 应 不 低 于 50 000。 

校正 因子 测定 ” 取 正 十 八 烷 适量 ,精密 称 定 ,加 乙酸 乙 酯 
制 成 每 Iml 含 0. 15mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶 液 。 另 取 Bp 丁香 
烯 对 照 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙酸 乙 酯 至 
刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 洲 
液 1Iml, 加 乙酸 乙 酯 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 Lud 注 人 气相 色谱 仪 ， 
计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 匀 , 取 约 
0. 1g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙酸 乙 酯 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 lml, 置 10ml 县 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 1ml, 加 乙酸 
乙 酯 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 lpl 注 人 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 8 丁香 烯 (Cis Hz ) 不 得 少 于 4. 0mg。 

【适应 症 】 祛 痰 ,止咳 , 平 喘 。 用 于 慢性 支气管 炎 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 一 2 丸 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 丸 含 牡 灰 负 20mg 

【贮藏 】 密封 ,遮光 , 置 阴凉 处 。 


利 肝 隆 颗粒 
Liganlong Keli 
【处 方 】 板蓝根 400g TR 83g 
郁 金 133g 五 味 子 133g 
甘草 133g 当归 66. 5g 
黄芪 200g 刺 五 加 漫 疹 10g 


【 制 法 】 以 上 八 味 , 五 味 子 粉碎 成 粗 粉 ,用 75% 乙 醇 加 
热 回 流 提取 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 三 次 1 小 
时 , 滤 过 ,合并 滤液 回收 乙醇 ,浓缩 成 清 容 ; 取 菌 陈 、 当 归 、 郁 
金 , 提 取 挥 发 油 ,药酒 与 蒸馏 后 的 水 溶液 加 入 黄芪 .甘草 、 板 蓝 
根 , 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,合并 前 
液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 7776.80 24 
小 时 , 滤 过 ,回收 乙醇 并 浓缩 成 清 育 ,将 上 述 各 清 育 与 温 热 的 
刺 五 加 浸 吝 混合 ,加 芒 糖 粉 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,低温 干燥 ， 
喷 人 挥发 油 , 制 成 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 淡 棕 色 至 棕色 的 颗粒 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5g, 加 三 毛 甲 烷 20ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 , 滤 渣 备用 ,滤液 蒸 二 ,残渣 加 甲醇 0.5ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 昧 子 对 照 药材 0.5g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 五 味 子 乙 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
EB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2 一 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 

。 761 。 


利 咽 解 毒 颗粒 


GFsst 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
的 斑点 。 

〈2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 备用 药 渣 ,加 甲醇 25ml, 超 声 处 
理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 
饱和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 10ml, 取 正 丁 醇 液 , 蒸 于 ,残渣 加 甲 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 2g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 3nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 -水 (13 : 6 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 洲 液 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 LEUTE 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 刺 五 加 对 照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 异 哄 皮 啶 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml A 0. lmg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 
[鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 10~~15pl、 上 述 对 照 药材 溶液 
Spl 及 对 照 品 溶液 lul, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 
己 烷 -三 氯 甲烷- 乙酸 乙 酯 -甲醇 (10 : 10 : 5 : 2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (45 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 五 味 子 醇 甲 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 10ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内容 物 , 混 
人 匀 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)40 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 
1l0pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 五 妹子 以 五 味 子 醇 甲 (Cs HzO ) 计 ,不 得 少 
F 2. 2mg。 

【功能 与 主治 】 MIRR ,清热 解毒 , 益 气 养 血 。 用 于 肝 
郁 湿热 . 气 血 两 虚 所 致 的 两 胁 胀 痛 或 隐痛 .乏力 、 尿 黄 ; 急 、 慢 
性 肝炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 , 一 日 3 次 ,小 儿 酌 减 。 

DEE] cm EH. 

* 762 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


【规格 】 FRR 10g 
【贮藏 】 密封 。 
利 咽 解毒 颗粒 
Liyan Jiedu Keli 
【处 方 】 板蓝根 金银花 
XE 薄荷 
tE 5f Ob) LHE) 
桔梗 大 青 叶 
DE 玄 参 
A 地 黄 
天 花粉 大 黄 
浙 贝 母 ZZ 
【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 落 荷 提取 挥发 油 ,蒸馏 后 的 水 溶液 


另 器 收集 ,药酒 与 其 余 金 银 花 等 十 五 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 
1.5 小 时 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 蒸馏 后 的 水 溶液 合并 ,浓缩 至 相 
对 密度 为 1. 38 一 1.40(80C ) ,加 入 蕊 糖 、. 淀 粉 或 糊 精 适量 , 制 
成 颗粒 ,干燥 ,加 入 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 1000g; 或 加 入 糊 精 适 
有 量 , 或 加 入 糊 精 和 阿 司 帕 坦 适 量 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 挥发 
油 , 混 匀 , 制 成 300g( 无 蔗糖 ), 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄色 至 棕 褐色 的 颗粒 ; 味 甜 \ 微 苦 , 或 
RE OG REB RIRE DCRH EER). 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5g 或 3g CI HE BED SEL DB RE 
30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶 
fi ,加 盐酸 2ml, 加 热 回 流 30 分 钟 ,冷却 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ， 
每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 用 水 30ml 洗涤 , 取 乙 醚 液 , 挥 去 乙醚 ， 
残渣 用 乙酸 乙 酯 1ml 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药 
材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 石油 配 (30~60'C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 斌 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 五 个 橙 
色 荧 光斑 点 ;用 氨 蒸 气 矢 后 ,日 光 下 检视 ,斑点 变 成 红色 。 

(2) 取 本 品 20g 或 6g( 无 蔗糖 ) , 研 细 ,加 甲醇 40ml, 加 热 
回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 稀 盐 
酸 调节 pH 值 至 2, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 乙酸 乙 酯 浸泡 溶解 3 次 ,每 次 
5ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 二, 残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 涂 液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 乙酸 
乙 酯 -甲酸 (6 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氢化 
铁 乙 醇 深 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 


(3) 取 金银花 对 照 药 材 0. 5g, 加 水 30ml, 加 热 回 流 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 播 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙 
ELIKA AT ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 供 
试 品 溶液 与 上 述 对 照 药材 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 
薄膜 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 靛 玉 红 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Im 0. 2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 
取 [鉴别 ](2) 项 下 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 1080 43 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -三 氯 甲烷 -丙酮 (5 : 4 : 
1) 为 展开 剂 WERS ARAUEN 10 分 钟 的 展开 缸 内 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 T C) 。 

【 含 最 测定】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YL DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2% 磷 酸 溶液 (43 : 57) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 277nm。 理 论 板 数 按 黄 蕉 芽 峰 计算 应 不 低 于 3500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Iml A 25ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
lg 或 0.4g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
75% RB IE 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 
40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 75%% 甲 醇 补 足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ei ERE RI MAR P Ca His On ) 计 ,不 得 少 
于 12.0mg。 

【功能 与 主治 】 清 肺 利 咽 ,解毒 退 热 。 用 于 外 感 风 热 所 
致 的 咽 痛 、 咽 于 . 喉 核 红肿 .两 腮 肿 痛 、 发 热 恶 寒 ;急性 扁桃 体 
炎 、 和 急性 咽炎 .腮腺 炎 见 上 述 证 候 者 。 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 和 袋 , 一 日 3~4 次 。 
【注意 】 忌 食 辛 辣 及 过 成 食物 。 
【规格 】 (1) 每 袋 装 20g( 相 当 于 饮片 19g) (2) 每 袋 装 
6g( 无 蔗糖 ,相当 于 饮片 19g) 
【贮藏 】 密封 。 
利 胆 A 
Lidan Pian 

【处 方 】 大 黄 58g 金银花 58g 

金钱 草 58g 木 香 96. 5g 


知 母 58g 大 青 叶 58g 
AB 58g 白 芍 58g 
RA 29g 芒硝 19g 
WB 58g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 大 黄 金银花、 金钱 草 、 木 香 粉 碎 成 
细 粉 , 知 母 、 大 青 叶 、 柴 胡 、 白 芍 、 黄 苓 . 菌 陈 加 水 前 者 二 次 , 滤 
过 ,滤液 合并 , 静 置 12 小 时 , 取 上 清 液 备 用 。 芒 硝 加 2 倍 水 ,加 
热 溶 解 , 滤 过 ,滤液 加 入 上 清 液 中 , 混 匀 ,浓缩 成 稠 襄 状 ,加 入 上 
YR UR ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄 褐 
ERE. 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : HRI An H 
60 一 140pkm( 大 黄 )。 花 粉 类 球形 ,直径 约 76um, 外 壁 有 刺 状 
雕 纹 , 具 3 个 萌发 孔 ( 金 银 花 ) 。 分 刻 道 含 红 棕 色 或 棕色 分 沁 
物 (金钱 草 )。 木 纤维 成 束 , 长 梭 形 , 直径 16—24um, ERI, 
纹 孔 口 横 裂 孔 状 .十 字 状 或 人 字 状 ( 木 香 ) 。 

(2) 取 本 品 10 Hr ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 1%% 氨 溶液 20ml, 三 
毛 甲 烷 30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 趁 热 分 取 三 氯 甲 烷 液 ,浓缩 
至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 靛 玉 红 对 照 品 ,加 三 氮 甲 烷 
制 成 每 1ml 含 0. Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 三 氯 甲烷 -甲醇 (2 : 
7 : 0.4) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 及 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 6 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 稀 盐酸 调 
节 pH 值 至 1 一 2, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 
LELEA ET RAMP 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 绿 原 酸 对 照 品 . 黄 蕉 苷 对 照 品 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 中 
各 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄 
膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 , 展开, 取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 绿 原 酸 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 喷 以 1% 三 氧化 铁 乙 醇 
溶液 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 黄 苓 背 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 4 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 三 氯 甲烷 40ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 Iml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 氯 甲烷 (1 : 
5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 
105 它 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醇 60ml, 加 热 回 
流 1 小 时 , 滤 过 , 取 续 滤液 40ml, 加 盐酸 1ml, 加 热 回流 1 小 时 
后 浓缩 至 约 5ml, 加 水 20ml, FH P Æ 30m 振 播 提 取 ,分 取 甲 茶 

。 763 。 


利 胆 排 石 片 


MRT LETS DLE O. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
HBP m, MPRE 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 
溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 雇 板 上 ,以 甲 共 -丙酮 (9 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 8% 香 草 醛 无 水 乙醇 溶液 
与 硫酸 溶液 (7 一 10)(0.5 : 5) 的 混合 溶液 ,在 100'C 加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ID. 

[BENE] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WE DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶 液 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 和 大 黄 酚 对 照 品 
其 ,精密 称 定 ,分别 加 无 水 乙醇 -乙酸 乙 酯 (2 : 1) 混 合 溶液 制 
成 每 im] EARR loug. KEM 25ng 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 H ,除去 包 衣 MERE, 
研 细 , 精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 5 片 的 重量 ), 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 乙醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 , 用 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 揪 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
10ml, 水 浴 燕 于 ,加 30% 乙 醇 -盐酸 (10 : 1) 的 混和 溶液 15ml， 
加 热 回流 1 小 时 ,立即 冷却 ,用 三 毛 甲 烷 强力 振 摇 提 取 4 次 ， 

每 次 15ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 , 残 渣 用 无 水 乙醇 -乙酸 乙 
酯 (2 : 1) 混 合 溶液 使 溶解 , 移 至 25ml 量 瓶 中 ,稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 
1041, t£ A TR TH C HEU ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 大 黄 以 大 黄 素 (Cs Hi。O;) 和 大 黄 酚 
(Cs Hi O ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 0. 35mg。 

【功能 与 主治 】 舒 肝 止 痛 , 清 热 利 湿 。 用 于 肝胆 湿热 所 
致 的 胁 痛 , 症 见 胁 肋 及 骨 腹 部 疼痛 、 按 之 痛 剧 ,大 便 不 通 , 小 便 
短 赤 , 身 热 头 痛 , 呕 吐 不 食 ; 胆 道 疾患 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 一 10 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 ZIUR: AR H ER R. 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


【规格 】 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0. 23g 
【贮藏 】 密封 。 
利 胆 排 石 片 
Lidan Paishi Pian 

【处 方 】 金钱 草 250g ABk 250g 
RA 75g A 75g 
郁 金 75g 大 黄 125g 
EA 125g Sk EE AR 50g 
芒硝 25g 姜 厚 朴 50g 
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【 制 法 】 以 上 十 味 RE .大黄 .芒硝 粉碎 成 细 粉 ;其 余 金 
钱 草 等 七 味 加 水 前 者 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,与 上 述 细 粉 和 
适 基 的 辅料 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 
薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 
ERER. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 沉 显 微 镜 下 观察 : MERAK, 
直径 60—140um (大 黄 )。 木 纤维 成 束 ,长 梭 形 ,直径 16— 
24pm, 壁 稍 厚 , 纹 孔 横 裂缝 状 、 十 字 状 或 人 字 状 ( 木 香 )。 用 乙 
醇 装 片 后 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 形 结晶 近 无 色 , 边 缘 不 整 
齐 , 表 面 有 细 长 裂隙 且 现 颗 粒 性 (芒硝 ) 。 

(2) 取 本 品 5 片 , 除 去 包 衣 , 研 碎 ,加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 
15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 
黄 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
HAERERE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 lul. SU 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~60'C)- 甲 酸 乙 酯 - 
甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 五 个 权 黄 色 荧 光斑 点 ; 置 氮 藻 气 中 震 
后 ,日 光 下 检视 ,斑点 变 成 红色 。 

(3) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 乙醚 20ml, 冷 浸 4 
小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 挥 去 乙醚 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 1g, 加 乙醚 10ml， 
同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 
己 烷 -丙酮 (10 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 景 干 , 喷 以 5260 
醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 5 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 
声 处 理 20 4 9b , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶 液 。 另 取 黄 苓 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 以 含 4% 醋 酸 钠 
的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶 液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : DARFA, BLZ ARR K 
中 预 饱和 30 分 钟 , 展 开 , 取 出 ,了 景 干 ， 1% 三 氢化 铁 乙 醇 
溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

(5) 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 洲 液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](4) 项 下 的 
供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 洲 液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 用 0.5% 
氢 氧 化 钠 溶 液 制 备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
(100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 约 8cm, 取 出 ,上 晾 干 , 再 以 
甲苯- 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 10:1: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 ,展开 , 展 距 约 8cm, 取 出 , 晾 干 , 喷 以 三 氢化 铝 试 液 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 


本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 宰 


【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0. 2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 蕉 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 .精密 称 定 , 加 
70% 乙 醇 制 成 每 1m] 含 20kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 
醇 50mjl, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 50kHz) 
30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 
勾 , 滤 过 , 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 70%% 乙 醇 至 刻度 ， 
摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄花 以 黄 苓 背 (Cz His On) 计 , 不 得 少 
于 2.0mg。 

【功能 与 主治 】 WAAN, AIHA. HTE AE 
气 不 通 所 致 的 胁 痛 、 胆 胀 , 症 见 胁 肋 胀 痛 、 发 热 \ 尿 黄 、 大 便 不 
通 ; 胆 圳 炎 .胆石 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 OR. HEB: 一 次 6 一 10 片 , 一 日 2 次 ; 
炎症 : 一 次 4~6 片 , 一 日 2 次 。 


【注意 】 体 弱 、. 肝 功能 不 良 者 慎 用 ;孕妇 禁用 。 
【贮藏 】 密封 。 
利 胆 排 石 颗粒 
Lidan Paishi Keli 
【处 方 】 金钱 草 420g Wi ER 420g 
BA 126g KẸ 126g 
BE 126g X39 210g 
RRB 210g AX Ab AR 84g 
芒硝 42g 姜 厚 朴 84g 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 木 香 、 大 黄 、 芒 硝 粉 碎 成 细 粉 ;其 余 金 
钱 草 等 七 味 加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ， 
前 液 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 入 上 述 细 粉 及 适量 的 糊 精 , 制 
成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 苦 成 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 乙醚 20ml, 置 水 浴 上 低 
温 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 木 香 对 照 药 材 0. 5g, 加 乙醚 
15ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 环 己 烷 -丙酮 (10 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ， 
喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
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色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

(2) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 70% Z, B 25ml, tB PS Ab X 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 至 近 于 , 残 漆 加 水 50ml 使 溶解 ,用 
盐酸 调节 pH 值 至 3 一 4, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
25ml, 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 置 水 举 上 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 洲 液 。 另 取 黄 芬 董 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
M B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 以 含 4% 
醋酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 深 液 为 黏合 剂 的 硅胶 G WERE, 
以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5: 3 :1:1) 为 展开 剂 , 薄 层 板 置 
展开 红 中 预 平衡 30 4 9h. RET CIR S BRCT EA 126 — IG 
铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (82 : 18) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 索 对 照 品 和 大 黄 酚 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 大 黄 素 10pg MKE M 
l5ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 lg, 精 密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 
30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 义 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 50ml 贺 底 烧瓶 中 , 蒸 去 甲醇 ,加 
2. 5mol/L 硫酸 溶液 10ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 再 加 入 三 氯 甲烷 
10ml, 加 热 回 流 1 小 时 ,冷却 ,转移 至 分 液 漏斗 中 ,用 少量 三 氯 
甲烷 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 同一 分 液 漏斗 中 ,分 取 三 毛 甲 烷 液 ， 
酸 液 再 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 约 8ml, 合 并 三 氯 甲烷 
提取 液 ,用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 , 挥 干 ,加 入 适 重 的 甲醇 , 微 
热 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 , 放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 $E 5) , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 大 黄 以 大 黄 素 (Cs He O;) 及 大 黄 酚 
(Cis HioO4 ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 , 利 胆 排 石 。 用 于 湿热 获 毒 、 腑 
气 不 通 所 致 的 胁 痛 、. 胆 胀 , 症 见 胁 肋 胀 痛 、 发 热 . 尿 黄 . 大 便 不 
38 ; E E 4e .胆石 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 排 石 : 一 次 6g, 一 日 2 次 ;炎症 : 
一 次 3g, 一 日 2 次 。 

【注意 】 体 弱 、 肝 功能 不 良 者 慎 用 ;孕妇 禁用 。 

【规格 】 每 袋 装 3g 

【贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 
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【处 方 】 丹参 mna 
*r5 地 龙 
Jj £r dE 
LE 制 何首乌 
HS 枸杞 子 
HWRE 远志 
ALTAI +R 
甘草 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 ,丹参 、 制 何首乌 ,枸杞 子 、 赤 芍 、 粉 
葛 、. 地 龙 加 水 前 者 三 次 , 滤 过 ,合并 滤液 , 减 压 浓缩 至 稠 襄 状 , 低 
温 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,备用 。 其 余 川 营 等 九 味 粉碎 成 细 粉 ,过 
筛 , 加 入 上 述 干 浸 膏 粉 , 混 匀 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕 黄 色 的 粉末 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 类 圆 形 、 
椭圆 形 或 橄榄 形 ,直径 约 60km, 具 3 个 萌发 孔 ,外 壁 有 齿 状 突 
起 ( 红 花 ) 。 内 种 皮 细 胞 棕 黄 色 ,表面 观 长 方形 或 类 方形 , 垂 周 
壁 连珠 状 增 厚 , 木 化 (酸枣 仁 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 4g, 加 甲醇 100ml, 超 声 处 理 25 分 钟 ， 
W EMAA T, RED 2. 5mol/L 硫酸 溶液 20ml 使 溶解 ， 
BKR Eni 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 三 氧 甲烷 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 ,用 水 30ml 洗涤 , 弃 去 水 层 ， 
三 毛 甲 烷 液 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 制 何首乌 对 照 药 材 0.7g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 
25 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作为 对 照 药材 溶液 。 再 
取 大 黄 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 
溶液 各 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 
90'C ) -甲酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 辽 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 置 氮 蒸气 中 垮 后, 日光 下 检视 ,斑点 变 
为 红色 。 

(3) 取 川 营 对 照 药 材 0.7g, 加 乙醚 40ml, 水 浴 回 流 提取 
1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ] 
(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 1pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 葵 -乙酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 25 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 适量 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 
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树脂 柱 ( 内 径 为 2em, 柱 高 为 15cm) ,用 水 250ml 洗 脱 , 弃 去 水 
洗 液 , 继 以 30% 乙 醇 洗 脱 , 弃 去 初 洗 脱 液 10ml, 收集 续 洗 脱 液 
100ml, KRZ F , 3&8 JI] FR. 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 
甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0. 2 2S JETER RER CH LIBE BELA 
1% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 水 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 用 脱 
脂 棉 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 20ml 振 播 提取 ,提取 液 浓缩 至 约 
Iml 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G WERE, UEA P H-Z 
酸 乙 酯 -甲醇 (2 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I] D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z RÉE-0. 1%% 甲 酸 溶液 (22 : 78) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 286nm。 理 论 板 数 按 丹 酚 酸 B 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 取 丹 酚 酸 B 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 70yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 内 容 物 2g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 75 96 P 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 
处 理 ( 功 率 500W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
75% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 丹参 以 丹 酚 酸 BC(C3s Ha O16 ) 计 ,不 得 少 
F 0. 40mg. 

【功能 与 主治 】 AAR TALR AALER HTA 
HEILAR E 34 BE A Er E AS M A R A A RI ESSE 
B LERT, AERAR bI oc IUBE XE , AA zh B 88 f ~ A n 
栓 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 , 一 日 3 次 , 饭 后 服用 。 

【规格 】〗 每 粒 装 0. 25g 


LEA] 密封 。 
A 3 R 
Libi Pian 
[4751 €^ 100g EHF 150g 
辛夷 100g 薄荷 75g 


PERRE 


白芷 100g 
WA 500g 

【 制 法 】 以 上 七 味 ,薄荷 .白芷 、 细 辛 粉碎 成 细 粉 ;其 余 黄 
芬 等 四 味 加 水 煎 煮 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 三 
次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 成 稠 育 , 加 入 上 述 细 粉 ， 
混 匀 ,低温 干燥 ,粉碎 ,过 得 ,加 入 适量 的 淀粉 或 蔗糖 粉 , 混 匀 ， 
制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

[HERI 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 糖衣 后 显 棕 褐色 ; 昧 苦 、 微 辛 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 32 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 置 具 塞 锥 形 
找 中 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 二 ,残渣 用 
水 10ml 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 
并 乙醚 提取 液 , 挥 去 溶剂 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 辛 夷 对 照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 3 : DARF 
HRF BWH BC EL 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C Jin A 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 白 荆 对 照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WI B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 
照 药材 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 
乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 3 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 
光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 蒲公英 对 照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 10ml 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 
酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 二 ,残渣 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 另 取 啤 啡 酸 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 
10pl、 对 照 药材 溶液 及 对 照 品 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 蒲 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 3 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 景 干 , 罩 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (43 : 57 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”了 肥 黄 芬 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
70% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 70% 乙 醇 50ml, 称 定 重 
其 ,加 热 回 流 提取 40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补 


细 辛 25g 


足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄 苓 以 黄 苓 苷 (Cs His On ) 计 ,不 得 少 
于 1.7mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 祛 风 开 窍 。 用 于 风 热 列 肺 所 
致 的 伤风 鼻塞 、. 熏 渊 . 鼻 流 清 涕 或 浊 涕 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 ,一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ; 尽 食 辛辣 食物 。 

【规格 】 片 芯 重 0. 25g 

【贮藏 】 €. 
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【处 方 】 地 龙 制 马 钱 子 
红 花 乳香 ( 醋 炒 ) 
Bo 没 药 ( 醋 炒 ) 
香 加 皮 BR MET 

【 制 法 】 UL EAR ,粉碎 成 细 粉 , 制 粒 ,干燥 , 装 人 胶 事 ， 
制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 气 微 香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 CO 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 单 细胞 非 腺 毛 
形似 纤维 ,多 碎 断 ,基部 膨大 似 石 细胞 , 木 化 ( 制 马 钱 子 )。 花 
粉 粒 圆 球形 或 椭圆 形 ,直径 约 60km, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 
( 红 花 )。 肌 纤维 无 色 至 淡 棕 色 , 微 波状 弯曲 ,有 时 呈 垂 直 交 错 
排列 (地 龙 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0.75g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 三 氯 甲烷 
5ml 与 浓 氨 试 液 0. 5ml, 密 塞 , 振 摇 5 分 钟 , 放 置 2 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 士 的 宁 对 照 品 和 马 钱 子 碱 对 照 
5h ,加 三 氯 甲烷 制 成 每 lml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
10p1、 对 照 品 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
葵 - 丙 酮 -乙醇 - 浓 氨 试 液 (4: 5 : 0.6 : 0.4) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
Ho ECT EDU BUS PRIX HE. Ob un GE rh ox 50r BG dn 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内容 物 3g, 加 三 人 毛 甲 烷 30ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 地 龙 对 照 药材 1g, 辐 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 由 ,分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 
(5:3:2:0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 
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(4) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 乙醚 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 
过 , 弃 去 滤液 , 滤 酒 挥 于 乙醚 , 置 具 塞 烧瓶 中 ,加 浓 氨 试 液 
5ml, 密 塞 , 摇 匀 ,放置 1 小 时 ,加 三 氯 甲 烷 30ml, 加 热 回 流 1 
小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 防 已 对 照 药材 1g, 加 甲醇 15ml, 加热 回流 1 
小 时 ETE WEW F ,残渣 加 甲醇 Iml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 
溶液 。 再 取 粉 防己 碱 对 照 品 和 防己 诺 林 碱 对 照 品 ,加 三 氯 甲 
烷 制 成 每 1ml 各 含 Img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 -甲醇 - 浓 氮 试 液 
(20:3:2:0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 镁 
钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 星 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 AZ. R0. 01moML 庚 烷 磺 酸 钠 与 0.02mol/L 8$ 
酸 二 氢 钾 等 量 混合 溶液 (用 10 9t NL pH 值 至 2.8) 
(21: 79) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 260nm。 理 论 板 数 按 士 的 宁 
峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 子 碱 对 照 品 约 10mg, 士 的 宁 
对 照 品 约 12mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 三 毛 甲 烷 使 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 含 马 钱 子 碱 20kg, 士 的 宁 24pg) 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 取 
约 2.5g, 精 密 称 定 , 愤 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 6ml, 混 
名 使 湿润 ,放置 30 分 钟 ,精密 加 三 毛 甲 烷 50 ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 置 水 浴 中 加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 三 毛 甲 烷 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,分 取 三 氯 甲 烷 提 取 液 ,用 铺 有 少量 无 
水 硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 , 弃 去 初 滤液 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 
10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 155] BD 48 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 制 马 钱 子 以 士 的 宁 (Ca Hz Nz O; ) 计 ,应 为 
0. 25— 0. 44mg; 以 马 钱 子 碱 (Cz Ha N: Oi) 计 ,不 得 少 
于 0.17mg。 

【功能 与 主治 】 和 舒 筋 通 络 ,活血 祛 瘀 , 消 肿 止痛 。 用 于 血 
瘀 络 阻 引起 的 骨折 后 遗 症 、 颈 椎 病 、 肥 大 性 疹 椎 炎 、 慢 性 关节 
炎 、 坐 骨 神 经 痛 、 肩 周 炎 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 粒 , 一 日 3 次 , 饭 后 服用 或 
遵 医嘱 。 

【注意 】 
病 患 者 慎 用 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 15g 

【贮藏 】 密封 。 


不 宜 过 量 、 久 服 ;孕妇 和 哺乳 期 妇女 禁用 ;心脏 
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【处 方 】 制 马 钱 子 72. 5g 制 川 乌 10g 
制 草 乌 10g 木瓜 10g 
当归 12. 5g 川 牛 膝 10g 
TE 4h Ob 00 7. 5g ST 7. 5g 
AK. 5g 全 蝎 og 


珍珠 透 骨 草 5g 

【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 除 杜仲 ( 炒 炭 ) 研 成 极 细 粉 ; 制 马 钱 
子 粉碎 成 细 粉 ;其 余 制 川 乌 等 九 味 粉碎 成 细 粉 ,用 配 研 法 竞 人 
制 马 钱 子 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 丸 。 用 杜仲 炭 包 衣 , 在 60 一 
80'C FH, FTA, BD 48 

【性 状 】 本 品 为 黑色 光亮 的 包 衣 水 丸 , 除 去 包 衣 后 显 棕 
褐色 ; 味 苗 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 氨 试 液 4ml 使 湿润 ,加 
乙醚 40ml, 3 3E , De FÉ ,超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 尽 乙 
醚 , 残 酒 用 三 毛 甲 烷 30ml 溶解 , 移 至 分 液 漏斗 中 ,用 三 氯 甲烷 
10ml 分 次 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 分 液 漏斗 中 ,用 0.05molL 硫 
酸 溶液 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 提取 液 , 用 三 毛 甲 烷 
15ml 洗涤 ,用 氨 试 液 调节 pH 值 至 9, 用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 10ml, 合 并 三 毛 甲 烷 提 取 液 ,用 水 10ml 洗 淋 ,三 氮 甲 
烷 液 挥 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 士 的 宁 对 照 品 . 马 钱 子 碱 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 -三 氯 甲烷 
(1 : 1) 的 混合 溶液 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 丙 酮 -乙醇 - 
ARW: 5 : 0.6 : 0.4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 稀 
碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 
上 ，, 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 5g, BF 8 , Jin — SACR ox 50ml, 超声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 挥 二, 残 酒 用 三 毛 甲 烷 2ml 洲 解 , 移 人 具 塞 锥 形 
瓶 中 ,加 薄 层 层 析 用 硅胶 H 0. 2g, 充 分 振 播 , 静 置 , 取 上 清 液 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 去 氨 木 香 内 酯 对 照 品 ,加 三 握 甲 烷 制 
成 每 1ml & 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
R G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 环 已 烷 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 晾 干 , 喷 以 1%% 香 草 醛 硫 酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

(3) 取 当归 对 照 药材 0.5g, 加 三 氯 甲烷 10ml, 超 声 处 理 
10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 汗 加 三 所 甲烷 2ml 使 溶解 ,作为 
对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ] 
(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 和 上 述 对 照 药材 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C) -乙酸 乙 酯 (9 : D 


为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 于 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

【检查 】 乌 头 碱 限量 ” 取 本 品 适量 ,粉碎 成 细 粉 , 称 取 
15g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 氮 试 液 10ml, 拌 匀 , 放 置 2 小 时 ,加 
乙醚 100ml, fg $E. 1 小 时 ,放置 24 小 时 , 滤 过 , 滤 湘 用 乙醚 
20ml 分 次 洗涤 , 洗 液 与 滤液 合并 ,用 稀 盐 酸 振 摇 提 取 3 次 ,每 
次 30ml, 合 并 提取 液 ,加 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 9, 用 乙醚 振 
摇 提 取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 提取 液 , 挥 干 , 残 酒 用 无 水 乙醇 
溶解 使 成 2. 0ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 , 加 无 
水 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -二 乙 胺 (6 :4: 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 SUUS BUE SE PR HE. BE dn 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,出 现 的 斑点 应 小 于 对 
照 品 的 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
XHR EU ; LZ. RÉ-0. 01 mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 与 0.02mol/L 磷酸 
二 氢 钾 等 县 混合 溶液 (用 10% 磷 酸 溶液 调节 至 pH2.8)(21 : 
79) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 260nm。 理 论 板 数 按 士 的 宁 峰 计算 
应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 士 的 宁 对 照 品 、 马 钱 子 碱 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,分别 加 0. 5% 磷 酸 溶液 制 成 每 1ml 含 士 的 宁 
60ug 的 溶液 和 每 1ml 含 马 钱 子 碱 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 0. 5 6 BERE TR HE 50ml, 密 塞 ， 
HEEE, 振 摇 ,放置 2 小 时 ,超声 处 理 (功率 300W, 频 率 
40kHz) 40 4r 9b , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 0.5%% 磷 酸 溶液 补足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 马 钱 子 以 士 的 宁 (Cz Hz N: Os ) 计 ,应 为 
4. 5—7. Img; A B E TCC Hos N: 0 ) 计 ,不 得 少 于 2. 6mg。 

【功能 与 主治 】 舒 筋 活络 , 祛 风 除 湿 , 温 经 止痛 。 用 于 风 
MEAR . 闭 阻 脉络 所 致 的 癖 病 , 症 见 肢体 关节 冷 痛 、 届 伸 不 利 、 
手足 麻木 .半身 不 遂 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 成 人 男子 一 次 2 一 3g, 女子 一 次 
1 一 2g, 一 日 1 次 ,晚饭 后 服用 。 服 药 后 应 卧床 休息 6 一 8 小 
时 。 老 弱 酌 减 ; 小 儿 慎 用 或 遵 医嘱 。 

【注意 】 孕妇 、 儿 童 .高 血压 、 肝 肾 不 全 者 禁用 ;不 可 过 
有 量 、 久 服 , 忌 食 生冷 及 荞麦 。 

【规格 】 每 14 粒 重 1g 

【贮藏 】 密封 。 


EH 


R B A 
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【处 方 〗 jeg 枯 矶 
EEUU BER 
甘草 
【 制 法 】 以 上 五 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,加 入 淀粉 浆 


适量 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 淀粉 RES SB BOE BEL AJ, 
压制 成 1000 Hr, , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 ; 或 压制 成 500 片 , 包 薄膜 
衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 淡 黄 
色 至 灰 棕 色 ; 气 微 , 味 涩 \、 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 置 显微镜 下 观察 : HRE E ERE, 
长 27 一 88km( 白 及 ) 。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 中 含 草酸 钙 方 晶 ， 
形成 晶 纤维 (甘草 )。 不 规则 透明 薄片 或 碎 块 , 具 细 条 纹 或 网 
AR ACE Gf RAD 。 

(2) 取 本 品 ,糖衣 片 除去 包 衣 , 研 细 , 取 5g. Dn 80% 乙醇 
50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 
使 溶解 ,加 氨 试 液 使 成 碱 性 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 Iml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 好 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 
己 烷 -三 氧 甲烷 -甲醇 -二 乙 胺 (10 : 6 : 1 : 0.05) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,了 晾 干 , 置 碘 蒸气 中 重 至 斑点 显 色 清晰 ,取出 , 挥 尽 板 
上 吸附 的 碘 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 ,糖衣 片 除去 包 衣 , 研 细 , 取 10g, 加 乙醇 50ml， 
加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g, 加 乙醇 20ml, 同 
法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G WEZ AR ELA SC 
甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2210€ 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105 "C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 ,糖衣 片 除去 包 衣 , 研 细 , 取 10g, 加 甲醇 50ml， 
超声 处 理 30 分 钟 UB E UE YE ART: ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,再 
加 盐酸 3ml, 加 热 回流 30 分 钟 ,立即 冷 却 , 用 乙醚 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 40ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 王 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1m 使 溶 
fi ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 及 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 
60"C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 10 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 
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肝炎 康复 丸 


开 , 取 出 , 晾 干 , 奔 以 5% 香 草 醋 硫 酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 主 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ HR-0. 2 96 BERE TR HL CI5 : 85) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 277nm。 理 论 板 数 按 甘 草 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 ,精密 
称 定 , 研 细 , 混 匀 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 
A 50%% 甲 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 50%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 勺 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1041, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 甘草 以 甘草 苷 (Ca Ha OO% ) 计 ,规格 (1) ,规格 (3) 
不 得 少 于 0. 03mg ,规格 (2) 不 得 少 于 0.06mg。 

【功能 与 主治 】 制 酸 和 胃 , 收 敛 止痛 。 用 于 肝 胃 不 和 所 
致 的 胃 腕 疼痛 .呕吐 反 酸 、 纳 食 减 少 ; 浅 表 性 胃炎 、 胃 及 十 二 指 
BHD. AEKA ERRERA. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 规 格 (1) .规格 (3) 一 次 6 片 , 十 一 
到 十 五 岁 一 次 4 片 ,规格 (2) 一 次 3 片 , 十 一 到 十 五 岁 一 次 2 
片 ;一 日 3 次 , 饭 前 1 一 2 小 时 服 。 

【注意 】 低 酸 性 胃病 、 胃 阴 不 足 者 慎 用 。 

【规格 】 (D 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0.35g 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.7g 

(3) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 35g) 


ERI 密封 。 
Ganyan Kangfu Wan 
【处 方 】 茵 陈 75g 郁 金 75g 
板蓝根 75g 当归 75g 
菊花 75g 金钱 草 75g 
丹参 75g 滑石 75g 
拳 参 75g 


【 制 法 】 以 上 九 味 , 郁 金 , 板 蓝 根 、 金 钱 草 、 丹 参 、 拳 参 等 
五 味 加 水 前 者 三 次 ,每 次 3 小 时 , 煎 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 
相对 密度 为 1. 38— 1. 40(25'C ) 的 清 育 ; 其 余 茵 陈 等 四 味 粉 碎 
成 细 粉 ,与 上 述 清 育 合 并 , 混 匀 , 制 成 细 粉 。 每 100g 药粉 加 炼 
Æ 80 一 100g, 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】》 本 品 为 棕 褐 色 至 黑 褐 色 的 浓缩 大 蜜 丸 ; 味 甜 、 
fk. 
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【鉴别 (1) 取 本 品 10g, B9 PE , MER t 6g, WA, mZ 
配 30ml, Jm 3A [el jit 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 
Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0.5g, 加 乙 
配 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 正 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) BU &à 10g, DYR, Jn zK 50ml, 加热 回流 30 分 钟 , 放 
冷 ,离心 , 取 上 清 液 ,用 盐酸 饱和 的 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
15ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 没 食 子 酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 ， 
吸取 供 试 品 溶液 10p1l、 对 照 品 溶液 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (6 : 4: 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 三 氢化 铁 乙 醇 溶 液 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 冰 醋 酸 -水 (8 : 1 : 91) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 281nm。 理 论 板 数 按 丹 参 素 蜂 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 素 钠 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 稀 乙 醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 (相当 于 每 1ml 含 丹参 素 
45pg) , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 适 量 , 剪 
碎 , 取 约 2g, 精 密 称 定 ,精密 加 水 20ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 
(功率 200W, 频 率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 水 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 (每 分 钟 3000 转 )5 分 钟 , 精 密 
吸取 上 清 液 10ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100~200 目 ,1.5g， 
内 径 为 lem) E, MK 30ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 ,再 用 40%% 醋酸 
溶液 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 加 入 等 量 乙醇 ,60C 减 压 回 
收 浓缩 至 适量 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 妨 含 丹参 以 丹参 素 (Cs Hio (0%) 计 , 不 得 少 于 6. 6mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 利 湿 化 郁 。 用 于 肝胆 湿热 所 
SEES EIE , 症 见 目 黄 身 黄 、 胁 痛 乏 力 . 屎 黄 口 苦 ; 急 .慢性 肝炎 
见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 忌 酒 及 油腻 辛辣 食物 。 

【规格 】 每 丸 重 9g 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 地 锦 草 金毛 耳 草 
樟树 根 4 
枫 香 树叶 
[5:5] 取 部 分 香 莫 和 地 锦 草 分 别 粉碎 成 细 粉 ;剩余 香 


TRE .金毛 耳 草 混合 加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 , 浓 
缩 至 稠 襄 状 , 放 冷 后 与 上 述 细 粉 混合 ,干燥 ,粉碎 ,过 筛 , 制 颗 
粒 ,干燥 ,加 入 适量 辅料 , 压 片 , 包 薄 膜 衣 或 糖衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 薄膜 衣 片 或 糖衣 片 , 除 去 包 衣 后 显 棕 褐 
色 ; 气 芳香 RE ME. 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 2.3g, 加 甲醇 
30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 
20ml 使 溶解 ,用 乙醚 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 ETF, 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 地 锦 草 对 照 
药材 3g, 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 
干 ,残渣 加 水 25ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 乙醚 提取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 
酯 -甲酸 (5 : 5 ; 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 三 氢化 
铁 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 主 斑点 。 

(2) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 2. 3g, 加 入 甲醇 50ml, 加 
热 回流 30 2r 9h XX 18. UE SE, UE E T RA Dk 25ml 使 溶 
解 , 用 三 氯 甲烷 提取 3 IX EK 25m, 8 JE E SUB BERE, 
X i& DP RE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 金 毛 耳 草 对 
照 药材 3g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 东 芒 鞍 内 酯 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1Iml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 和 对 照 药材 
溶液 各 lOl, 对照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氮 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 ;在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D). 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 5% 磷 酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 270nm。 理 论 板 数 按 没食子 酸 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 没 食 子 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 


热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
ES , 滤 过 ;精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 
刻度 , 摇 勺 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl, 注 
入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 地 锦 草 、 金 毛 耳 草 以 没食子 酸 (C: HeOs ) 计 ， 
规格 (1) 不 得 少 于 2. 2mg, 规 格 (2) 不 得 少 于 3. 3mg, 规 格 (3) 
不 得 少 于 4. 4mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 , 行 气 。 用 于 大 上 肠 湿热 所 致 的 港 
海 、 痢 疾 , 症 见 大 便 汇演 或 大 便 脓 血 、 里 急 后 重 、 腹 痛 腹 胀 ; 急 
慢性 骨 肠 炎 、 腹 泻 、 细 菌 性 痢疾 、 小 儿 消 化 不 良 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 规格 (1) 一 次 4~6 片 ,规格 (2) 一 
次 3~4 片 ,规格 (3) 一 次 2 一 3 片 ,一 日 3~4 次 ;小 儿 酌 减 。 

【规格 】 (1) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 28g) 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 42g ， 

〈3) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.58g 

【贮藏 】 密封 。 


肠炎 宁 糖 浆 
Changyanning Tangjiang 
【处 方 地 锦 草 660g 
樟树 根 660g 
枫 香 树叶 330g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 ,前 液 滤 
过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 15 一 1. 25(70C ) 的 清 春 ， 
An 2 售 量 乙醇 ,搅拌 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 , 趁 热 加 人 
蔗糖 600g 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 羟 茶 乙 酯 0.5g、 巧 克 力 香精 
或 桔子 香精 适量 , 搅 匀 ,加 水 调整 总 量 至 1000ml, 即 得 。 
DERI 本 品 为 棕 褐 色 的 黏稠 液体 ; 味 甜 DE. 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 15ml, 加 水 30ml,3$ 5] , FH Z BE fs 5 38 
取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 甲醇 ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 地 锦 草 对 照 药材 2g, 加 水 前 者 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 5 : 0.5) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 MT , 喷 以 三 氯 化 铁 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 。 
(2) 取 本 品 5ml, 通 过 HP-20 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 
1. 5cm, 柱 高 为 20cm), 用 水 洗 脱 至 无 色 , 再 用 乙醇 40ml 洗 
脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 
tt (00—200 目 ,5g, 内 径 为 0.9~1.5cm) 上 ,用 甲醇 30ml 
洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 人 金毛 耳 草 对 照 药材 2g, IKRA 1 小 时 , 滤 过 , 滤 
WRT ,残渣 加 甲醇 Sm 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 
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金毛 耳 草 900g 
T3» 330g 
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目 ,5g, 内 径 为 0.9~1.5cm) 上 ,用 甲醇 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ， 
AT ,残渣 加 甲醇 Im 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 再 取 东 蕊 
著 内 酯 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 ml 含 0. Smg 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 和 对 照 
药材 溶液 各 10pl、 对 照 品 溶液 2p1l, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氮 甲 烷 -乙酸 乙 栈 -甲酸 (5 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 ;在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.200858 W AD. 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 H). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 5% 磷 酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 270nm。 理 论 板 数 按 没 食 子 酸 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 没 食 子 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml d 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 吸取 本 品 2ml, 置 100ml E ý 
中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 地 锦 草 和 金毛 耳 草 以 没食子 酸 (C Hs Os) 
计 , 不 得 少 于 1. 3mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 , 行 气 。 用 于 大 肠 湿 热 所 致 的 泄 
18 .痢疾 E DUC BE TS .或 大 便 脓 血 .里 急 后 重 、 腹痛 腹胀 ; 急 
慢性 胃 肠 炎 BOS. .细菌 性 痢疾 .小 儿 消 化 不 良 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 3 一 4 次 ,小 儿 酌 减 。 


【规格 】 每 瓶装 〈1)10ml (2)100ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
B gRTH r 
Changweining Pian 

【处 方 】 35$ 96g 白术 64g 
黄芪 96g 赤石 脂 190g 
姜 炭 38g 木 香 38g 
砂 仁 38g 补 骨 脂 96g 
葛根 96g 防风 38g 
白 芍 64g 延 胡 索 64g 
当归 64g 儿 茶 32g 
EX 38g KHH 64g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 姜 痰 与 木 香 粉碎 成 细 粉 ;赤石 脂粉 
碎 成 极 细 粉 ; 砂 仁 用 蒸馏 法 提取 挥发 油 , 分 取 挥 发 油 ,药酒 备 
ARR AR AA ARAI ERE KHE, JLA E RE 
粉 ,用 70% Z REMER M E 47 28 0E e R B UE C ,回收 乙醇 ; 砂 

。 772 ， 


仁 药酒 与 其 余 黄 芪 等 五 味 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 
次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 与 上 述 回收 乙醇 后 的 渗 渡 液 合并 ， 
浓缩 至 适量 ,加 入 姜 炭 和 木 香 的 细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 
粉 ,与 赤石 脂 极 细 粉 混 匀 , 制 颗粒 , 喷 入 挥发 油 , 压 制 成 1000 
片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 黑 褐色 ; 气 香 ， 
味 苦 。 

LERI (1) 取 本 品 10 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醚 
50ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,药酒 挥 尽 溶 剂 , 加 甲醇 30ml, 超 
声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 棉 
花 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 继 用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 
正 丁 醇 饱 和 的 水 30ml 洗涤 ETER TF , 残 溃 加 甲醇 5ml 
使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 为 1 一 
1. 5cm) 上 ,用 甲醇 40ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 河 加 甲醇 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 ; 5: 
10 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 , 加 甲醇 20ml, 加热 使 
溶解 , 滤 过 ,滤液 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100~200 目 ,5g, 内 径 为 
1~1. 5cm) E , B 4096 FR R& 100m! 洗 赔 ,收集 洗 脱 液 , 燕 干 , 残 
渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 正 丁 醇 
ART , 残 酒 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
dE RUE XE BI S.A FB BEES 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 -水 
《13 : 7 : 2) 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 哎 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 ; 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醚 40ml, 振 摇 1 
小 时 , 滤 过 ,药酒 备用 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 补 骨 脂 素 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 
每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
V B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
菏 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](3) 项 下 乙醚 提取 后 的 药 渣 , 挥 于 ,加 甲醇 
30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 溶 
解 , 用 棉花 滤 过 ,滤液 用 氨 试 液 调节 至 碱 性 ,用 乙醚 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 Iml 


使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 , 加 甲醇 
制 成 每 Im E 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10 — 15 408. R T 
液 2p1, 分 别 点 于 同一 用 1% 氨 氧 化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 三 握 甲 烷 -甲醇 (15 : 8 : 2) 为 展开 
剂 , 置 以 展开 剂 预 饱 和 的 展开 饶 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 用 碘 
3&4 510 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧 
光斑 点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 D. 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAAN; UA Zo 8-0. 1% 磷 酸 溶液 (11 : 89) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 250nm。 理 论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 适 量 ( 相 当 于 2 片 的 重量 ), 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 33kHz)20 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 葛根 以 葛根 素 (Cza Ho OD T ,不 得 少 于 0. 40mg。 

【功能 与 主治 】 健 脾 益 肾 , 温 中 止痛 , 汲 肠 止 泻 。 用 于 脾 
肾 阳 虚 所 致 的 泄 海 , 症 见 大 便 不 调 .五 更 泄 演 .时 带 黏 液 , 伴 腹 
IIS E NEEDS E y SE Rcx Pp ,溃疡 性 结肠 炎 、 肠 
功能 紊乱 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4~5 片 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 禁 食 酸 , 冷 .刺激 性 的 食物 ;儿童 慎 用 。 

【贮藏 】 密封 。 


肠胃 适 胶 圳 
Changweishi Jiaonang 

LEAI WK 1000g 
黄连 须 375g 
救 必 应 250g 凤 尾 草 375g 
两 面 针 250g 防己 25g 

[551 以 上 八 味 药 ,葛根 .防己 分 别 粉 碎 成 细 粉 , 混 匀 ， 
其 余 功 劳 木 等 六 味 药材 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 RO UE 
过 ,滤液 合并 ,浓缩 成 相对 密度 为 1.05 — 1. 1007505 f A 4 
EE 75% 乙 醇 充分 搅拌 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,浓缩 至 
适量 ,与 上 述 粉 末 和 适量 的 糊 精 混 匀 ,干燥 ,粉碎 , 装 人 胶 赛 ， 
制 成 1000 粒 , 即 得 。 


鸡 骨 香 250g 
葛根 200g 


MIERE 


【性 状 】 本 品 为 硬 胶 襄 , 内 容 物 为 淡 棕 黄色 至 黄 棕色 粉 
末 ; 味 苦 . 甘 。 

【鉴别 】 COO 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 成 束 , 周 围 细 
胞 中 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 , 含 唱 细 胞 壁 木 化 增 厚 (葛根 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 甲醇 10ml, 加 热 回 流 15 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 
小 尼 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
4 一 8ul, 对 照 品 溶液 41, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 
条 带 状 ,以 正 于 醇 - 冰 醋酸 -水 (14 : 2 : 5) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧 

(3) 取 本 品 内 容 物 0. 5g, 加 乙醇 30ml, 温 浸 30 分 钟 , 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 两 面 针对 照 药 材 0. 2g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 
10pl, 对 照 药材 溶液 141, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
Ak - LELEO2: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 罚 干 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 取 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAZM; A Z T -5mmol/L. 辛 烷 磺 酸 钠 溶 液 ( 用 磷酸 调 pH 
值 至 3. 0)(32 : 68) 为 流动 相 ;检测 波长 为 346nm。 理 论 板 数 
Rib B] BE SR TEE EF 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 竖 碱 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 入 盐酸 甲醇 溶液 
(1 一 100)20ml, 超 声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 40kHz)20 分 钟 ， 
放 冷 ,加 盐酸 甲醇 溶液 (1->100) 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 功劳 木 和 黄连 须 以 盐酸 小 网 碱 
(Cio Hi; NO, * HCD it, P4 F 0. 12mg. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 、 利 湿 止 泻 。 用 于 大 肠 湿 热 所 
致 的 泄 泻 、 痢 疾 , 症 见 腹痛 、 上 腹泻 ,或 里 急 后 重 、 便 下 脓 血 ;急性 
EDR 痢疾 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4~6 粒 ,一 日 4 次 ,空腹 服 。 

【注意 】 慢性 虚 寒 性 演 病 者 慎 用 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 25g 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 f& 250g 鹿角 250g 
党 参 47g 枸杞 子 94g 


【 制 法 】 以 上 四 味 , 包 甲 水 前 总 三 次 ,每 次 24 小 时 ,前 液 
滤 过 ,滤液 合并 , 静 君 ;鹿角 制 成 6— 10cm 的 段 , 漂 泡 至 水 清 ， 
取出 ,加 水 熟 者 三 次 ,第 一 、 二 次 各 30 小 时 ,第 三 次 20 小 时 ， 
前 液 滤 过 ,滤液 合并 , 静 置 ;党参 .枸杞 子 加 水 煎 煮 三 次 ,第 一 、 
二 次 各 2 小 时 ,第 三 次 1.5 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 , 静 置 ; 
合并 上 述 三 种 滤液 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.25(60C); 取 
蔗糖 2200g, 制 成 转化 糖 , 加 入 上 述 清 育 中 , 混 匀 ,浓缩 至 规定 
的 相对 密度 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 红 棕色 稠 厚 的 半 流 体 ; 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 15g, 加 水 15ml, 摇 匀 , 用 乙酸 乙 酯 振 
EER 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ,浓缩 至 约 0. 5ml, 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药材 0. 5g, 加 水 30ml, 微 沸 15 
分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 , 自 “用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ”起 , 同 
法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 
述 供 试 品 溶液 10p1l、 对 照 药材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (9 : 21 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 陈 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 10g, 加 水 15ml, 盐 酸 3ml, 加 热 回流 60 分 钟 ， 
BOS , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 氨 酸 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 
E 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 4yl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 苯酚 -0.5%% 硼 酸 溶液 (4: 1) 为 展开 剂 , 展 
JF Ht iB ECT LE UAI 0. 296 H ER — B Z BE HE E 105 "C Jn dA 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 30g, 加 水 30ml、 盐 酸 3ml, 加 热 回流 30 分 钟 ， 
HOA , 滤 过 ,滤液 用 石油 醚 (30 一 60C ) 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 石油 醚 液 ,再 用 二 所 甲烷 振 播 提取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 二 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 二 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 党 参 对 照 药材 1g, 加 水 10ml、 盐 酸 
lml, 自 “加 热 回 流 30 分 钟 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙醚 -甲酸 (20 : 8: 
0. 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 
105 亿 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ” 取 本 品 10g, 加 水 20m 稀释 ,依法 
(附录 证 A) 测 定 , 应 不 得 低 于 1. 10。 

。 774 。 


其 他 ”应 符合 刻 谊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 F). 

【含量 测定 】 取 本 品 4g, 精密 称 定 , 照 氮 测 定 法 ( 附 
XIX 第 一 法 ?测定 , 即 得 。 

本 品 含 总 氮 (N) 不 得 少 于 0. 35%。 

【功能 与 主治 】 温 肾 益 精 , 补 气 养 血 。 用 于 肾虚 精 亏 所 
HERAK AH ME. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 15~20g, 一 日 3 次 。 

【注意 〗 脾胃 虚弱 者 慎 用 。 

【规格 】 每 瓶装 200g 

【贮藏 】 密封 。 


BESA 


Guilu Bushen Wan 


【处 方 】 AALT 51g E Xd GRO 43g 


续 断 ( 盐 蒸 ) 43g CGE) 51g 
T9 3$ GRZ) 64g MEA) 43g 
制 何首乌 64g KRHA 21g 
陈皮 ( 蒸 ) 21g RE fü E CEP) 9g 
熟地 黄 64g 龟甲 胶 ( 炒 ) 13g 
SEC GR 51g KAE 43g 
山药 ( 炒 ) 43g HaT GR 85g 


【 制 法 】 以 上 士 六 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 用 炼 蜜 40g 加 适量 的 水 泛 丸 ,于 燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 炼 
Æ 100— 110g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黑 色 至 黑色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 味 微 
甘 、 微 甜 。 

[LEAI (1) 取 本 品 , 先 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 呈 三 角 状 
BEJÉ zk XB [RL TE ,直径 24 一 40km， 脐 点 短 缝 状 或 人 字 状 (山药 ) 。 
种 皮 栅 状 细 胞 2 列 , 内 列 较 外 列 长 ,有 光辉 带 ( 盐 竟 丝 子 )。 草 
We P5 3E dà ELS £1 38 45pm, 存 在 于 淡 棕 黄色 皱 缩 的 薄 壁 细胞 
中 ,常数 个 排列 成 行 ( 续 断 ) 。 梯 纹 管 胞 淡 黄 色 至 金黄 色 , 纹 孔 
排列 整齐 ( 狗 峭 )。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕色 ,细胞 多 皱 缩 , 内 
含 棕色 核 状 物 (熟地 黄 )。 非 腺 毛 多 破碎 ,直径 16 一 31pm, 壁 
厚 , 胞 腔 内 含 黄 棕色 物 ( 金 樱 子 ) 。 内 种 皮 细 胞 棕 黄 色 ,表面 观 
长 方形 或 类 方形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 ( 酸 囊 仁 )。 纤 维 束 周围 
薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 ( 秋 甘草 )。 纤 维 束 或 散 
离 , 壁 厚 ,表面 有 纵 裂 纹 ,两 端 断裂 成 姑 状 或 较 平 截 ( 灾 黄芪 ) 。 
非 腺 毛 单 细胞 , 壁 厚 , 木 化 ,脱落 后 残迹 似 石 细胞 状 ( 覆 盆 子 ) 。 
叶 表 皮 细 胞 壁 深 波状 弯曲 ( 淫 羊 攻 ) 。 

(20 SUIS dh ZK SE JU 9g , UT 2 ; SX BU SE JU 12g, 切 碎 , 加 硅 
Ht 4g, F5]. JUR ER 30ml, 放 置 1 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 , 滤 
MRT ,残渣 用 水 10mi 溶解 ,再 加 盐酸 2ml, 加 热 10 分 钟 , 冷 
却 , 用 乙酸 乙 酯 20ml 振 摇 提 到 , 取 乙 酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 
乙酸 乙 酯 Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 何首乌 对 照 药 
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材 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5p1l、 对 照 药材 溶液 1 一 
241, 分 别 点 于 同一 用 0. 5% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 
板 寺 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 12g, 研 细 ; 或 取 大 蜜 九 16g, 剪 碎 , 加 硅 
蔬 土 5g, 研 名。 加 乙醚 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 药 湘 加 
甲醇 50ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 
30ml, 温 热 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
25ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 洗 涤 3 次 ,每 
次 20ml, 再 用 正 丁 醇 他 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 正 丁 醇 液 
蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 对 
照 药材 1g, 加 乙醚 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 黄 其 
甲 背 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 Im S 1mg 的 溶液 ,作为 对 
ERAR. BAZERA DERE, AERE HA 
液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G AEE AAR cR R- 
水 (13 : 7 : 2) 8 F Je TE 378 FEE RU EF oH LC LEA 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 淫 羊 蔓 苷 对照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
[鉴别 3(3) 项 下 供 试 品 溶液 Aud 及 上 述 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲醇 - 丁 酮 -三 握 甲 烷 -水 
(4 : 6: 6: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 526 — UG 8 
乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 水 蜜 丸 5g, 研 细 ; 或 取 大 蜜 丸 7g, 前 碎 , 加 硅 灌 
土 3g, 研 名。 加 甲醇 30ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
F. RÆK 20ml, 温 热 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提取 3 次 ,每 次 
20ml, 分 取水 层 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 再 用 正 丁 醇 饱和 的 水 20ml 洗涤 ,分 取 
正 于 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 陈 皮 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
药材 溶液 各 201 .对照 品 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (10 : 2 : 1.5) 为 展开 剂 , 展 至 约 
7cm, Bit Hi, AF EA P -Z R C, BS R-k (20 : 10:1: 
1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 至 约 15cm, HB LC SEU 526 
三 氯 化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 由 D) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZAR- O6 : 74) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 淫 羊 莹 背 峰 计算 应 不 低 于 5000. 

对 照 品 溶液 的 制备 PEEP E aE ,精密 称 定 ， 
加 70% 甲 醇 制 成 每 1ml E loug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”取水 蜜 丸 5g, 研 细 , 取 约 2. 5g, 精 密 
称 定 ; 或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 约 2. 5g, 精 
密 称 定 ,精密 加 入 7096 FB RE 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 
(功率 180W, 频 率 35kH 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 淫 羊 蔓 以 淫 羊 蓝 苷 (Ca Ha O1s ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 
不 得 少 于 0. 20mg; 大 蜜 丸 每 丸 规格 (1) 不 得 少 于 0.80mg, 规 
格 (2) 不 得 少 于 1. 60mg。 

【功能 与 主治 】 补肾 壮阳 , 益 气 血 , 壮 筋骨 。 用 于 肾 阳 虚 
所 致 的 身体 虚弱 .精神 疲乏 、. 腰 腿 疫 软 . 头 晤 目眩 、 精 冷 . 性欲 
减退 .小 便 夜 多 、 健 忘 、 失 眠 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 4.5 一 9g, 大 蜜 丸 一 
次 6 一 12g, 一 日 2 次 。 


【规格 】 DAEA FAE 6g 
DKEA FALE 128 
【贮藏 】 密封 。 
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WE B AR ARIE ALT E AR AKE UH ARES 
天 冬 AFE KAI WEA RA T i EE 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕 神 色 的 粉末 ; 气 特 
异 , 味 咸 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 内 种 皮 厚 壁 细 
胞 黄 棕 色 或 棕 红色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 
( 砂 仁 ) 。 未 骨 化 的 骨 组 织 淡 灰 色 或 近 无 色 , 边 缘 及 表面 均 
不 整齐 , 具 不 规则 的 块 状 突起 物 , 其 间 隐 约 可 见 条 状 纹理 
OR EO. 。 鳞 甲 碎 片 无 色 , 有 大 小 不 等 的 圆 孔 ( 穿 山 甲 ) 。 横 
纹 肌纤维 近 无 色 或 淡 黄 色 , 有 细密 横 纹 ,明暗 相间 , 横 纹 平 
直 或 微波 状 ( 海 马 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 水 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 , 置 分 液 漏斗 中 ,用 乙醚 振 播 提取 2 次 ,每 次 15ml， 
弃 去 乙醚 液 ,水 液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 15ml, 合并 
LEZER RT RAMP 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 淫 羊 攻 背 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 0. 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 

。 775 。 
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品 溶液 20p1l、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 : 1 : 1 : D 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 景 干 , 喷 以 三 握 化 铝 试 液 ,热风 吹 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 1g, 用 石油 醚 (60 一 90C ) 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 10ml, 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 挥 干 ,加 无 水 乙醇 20ml, 浸 
Pi 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 三 氯 甲烷 0. 5ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶 液 。 另 取 补 骨 脂 素 对 照 品 ,加 三 氧 甲烷 制 成 每 
lml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
Vl B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 20,1 对照 品 溶液 10p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 醚 -三 氯 甲 烷 
(5 :1:5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 分 别 取 人 参 皂 苷 Rg HR ma, ASEP Re 对 照 品 、 
ASSH Rb, 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验 ,吸取 
[含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 10pl 及 上 述 对 照 品 溶液 各 
27l, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 甲 醇 -水 
(13:7:2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BUT BEDA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 100C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 ,分 别 置 日 光 及 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 紫 
外 光 下 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【浸出 物 】 取 本 品 内 容 物 2g, 依 法 (附录 X A 挥 发 性 醚 浸出 
物 测定 法 ) 测 定 。 本 品 含 挥发 性 醚 浸出 物 不 得 少 于 0.2596, 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 s LA Z 8-0. 05%% 磷 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 苷 Rg 峰 计 算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分别 取 人 参 皂 苷 Ra 对照 品 、 人 参 
皂苷 Re 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 中 含 人 参 
皂苷 Rg 60g. ASEP Re 40pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 40 粒 的 内 容 物 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 5g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 100ml, 称 定 重 量 , 加 热 
回流 1.5 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 ，, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 50ml, 蒸 干 , 残 酒 加 正本 醇 饱和 的 
水 20ml 使 溶解 ,用 二 氯 甲烷 振 揪 提取 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 
二 毛 甲 烷 液 ,再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 4 次 ,每 次 20ml， 
合并 正 丁 醇 液 ,用 1%% 氢 氧化 钠 溶液 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, F 
去 洗涤 液 , 继 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 20ml 洗 至 中 性 , 弃 去 洗涤 液 ， 
正 丁 醇 液 回收 溶剂 至 和 干 , 残 酒 用 适量 的 甲醇 溶解 ,并 转移 至 
Sml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 5€ ^] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20nl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

.776 。 


本 品 每 粒 含 红 参 以 人 参 皂 苷 Rg (Co Hi; Ou) ASEP 
ReCCa Hg; Ou ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 60kg。 

【功能 与 主治 】 强身 补 脑 , 固 肾 补 气 , 增 进食 欲 。 用 于 肾 
亏 阳 弱 ,记忆 减退 , 夜 梦 精 溢 , 腰 疲 腿 软 ,气虚 咳嗽 ,五 更 清 泻 ， 
食欲 不 振 。 

【用 法 与 用 量 】 n. 一 次 0.6g, 一 日 1 次 ,早饭 前 2 
小 时 用 淡 盐 水 送 服 。 

【注意 】 忌 生 冷 .刺激 性 食物 ;孕妇 禁用 ;伤风 感冒 时 停 服 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 3 密封。 
iE 2$ 5A XU 
Xingin Keli 

[4771 MÆ 200g 黄 蕉 200g 
HJF 200g 防风 200g 
白芷 200g EHF 200g 
黄芪 200g 白术 200g 
桂 枝 200g 石 草 蒲 200g 


【 制 法 】 以 上 十 味 ,加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 1.5 小 时 ,第 
二 次 1 小 时 , 郁 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 入 适量 的 蕊 
糖 粉 和 糊 精 , 制 成 颗粒 ,在 80'C 以 下 干燥 , 制 成 4000g; 或 滤液 
浓缩 至 适量 ,喷雾 干燥 ,加 入 适量 的 糊 精 和 矫 味 剂 , 制 成 颗粒 ， 
干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 灰 黄 色 至 棕 黄 色 的 颗粒 , 味 甜 . 微 苦 ;或 
为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 颗粒 , 味 微 甜 . 微 苦 ( 无 蔗糖 ) 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20g 或 5g( 无 芒 糖 ), 研 细 , 加 甲醇 
60ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 15ml 溶 
解 ,用 乙醚 振 摇 提取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 挥 干 ， 
残渣 加 乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 细 辛 
对 照 药材 1g, 加 甲醇 30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10901 .对照 药材 溶液 
5p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 氮 甲 烷 - 乙 
ELMAG: 3 : 4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 
醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

(2) 取 本 品 6g 或 1. 5g OG REED , 研 细 ,加 乙醇 20ml, 超 声 
处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬兰 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Im 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 104 4: ACT [8] — EA 426 RS B AA 89 3 
甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 
丁 酮 -甲酸 -水 (5 :3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
1% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


(3) 取 本 品 20g 或 5g( 无 蔗糖 ) , 研 细 , 加 乙醇 60ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 芷 对 照 药材 1g, 加 乙醇 30ml, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 
fik m dE 10pl、 对 照 药材 溶液 5 分 别 点 于 同一 硅胶 G 落 
层 板 上 ,以 乙醚 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 40g 或 10g OC BEBE WA , i E RE 100ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 
200 目 ,5g, 内 径 为 1 一 1. 2cm) 上 ,用 40%% 甲 醇 100ml 洗 脱 ， 
收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 用 水 30ml 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 
` 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 1% 氨 氧化 
钠 溶液 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 再 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 正 
丁 醇 液 用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
0. Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 背 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 Im € 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 
10C 以 下 放置 过 夜 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 ， 
WX VL 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 


的 斑点 。 
【检查 】 水 分 无 蔗糖 颗粒 含水 分 不 得 过 7.0%( 附 
XIX FD. 


其 他 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 碎 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 1. 2g 或 0.3g( 无 蕊 糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 7096 7, BE 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 , 用 70% 乙 醇 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 黄 蕉 以 黄 芬 苷 (Cz Ha On ) 计 ,不 得 少 于 30. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 HARR , 祛 风 通 窍 。 用 于 肺 气 不 足 、 风 
Aah Ar B RO AE ENE , 流 清 涕 , 易 感冒 ;过 敏 性 鼻炎 见 上 述 
证 候 者 。 


【用 法 与 用 量 】 Jk. — K 1 .,—H 3%. 20 日 
为 一 疗程 。 
【规格 】 (1) 每 袋 装 20g (DERE 5g( 无 蔗糖 ) 


【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 三 七 n3 

白芷 当归 
XE £L dE 
延 胡 索 

【 制 法 】 以 上 七 味 , 红 花 加 至 淀粉 浆 中 ( 取 3.5g 淀粉 加 
适量 水 ) , 混 匀 ,于 70~80C 烘 干 , 与 其 余 三 七 等 六 味 混 匀 ; 粉 
碎 成 细 粉 REALE AE , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 赛 ,内 容 物 为 浅黄 色 至 棕 黄色 的 粉 
KRA AE E. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 厚 壁 组 织 碎片 绿 
黄色 ,细胞 类 多 角形 或 略 延长 , 壁 稍 弯 曲 , 有 的 连珠 状 增 摩 , 纹 
孔 细密 , 糊 化 淀粉 粒 团 块 淡 黄 色 ( 延 胡 索 )。 树 脂 道 碎片 含 黄 
色 分 沁 物 (三 七 )。 薄 壁 细 胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 ， 有 极 微细 的 斜 
向 交错 纹理 (当归 )。 花 粉 粒 球形 或 椭圆 形 ,直径 约 60pm, 外 
壁 具 刺 ,具有 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 体 壁 碎片 黄色 或 棕色 ,有 贺 
形 毛 窝 ,直径 8 一 24um, 有 的 具有 长 短 不 一 的 刚毛 ( 土 鉴 虫 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 1.25g, 置 索 氏 提取 器 内 ,用 甲醇 适量 
提取 至 近 无 色 ,提取 液 回 收 甲醇 至 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ， 
滤 过 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 液 用 
水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 3 次 (15ml, 10ml, 10ml) ,合并 正 丁 醇 提 
取 液 ,用 水 洗涤 3 次 ,每 次 10ml, 正 丁 醇 提取 液 蒸 于 ,残渣 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 七 皂苷 Ri 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 昭 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 乙 酯 乙 酯 -水 (4 : 1 : 5) 
的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 2.5g, 加 乙醚 20ml, 加 热 回流 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 当 归 对 照 药 材 、 川 营 对 照 药材 各 1g, 分 别 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,分 别 吸取 供 
试 品 溶液 5wl、 对 照 药材 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : DARFA, EF. WH, 
To 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 2. 5g, ,加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,加 浓 氨 试 液 调 节 pH 
值 至 10 一 11, 用 乙醚 振 摇 提取 3 次 ,每 次 10m, A 3E Z Bb. 2E 
干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 对 
照 药 材 lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
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色谱 法 (附录 WV B) 试 验 ,分 别 吸取 供 试 品 溶液 5p1l、 对 照 药材 溶 
液 和 对 照 品 溶液 各 2u, 分 别 点 于 同一 用 1% 和 氨 氧 化 钠 溶 液 制 
备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 (9 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
HRT ERKA REA 3 分 钟 后 取出 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 
后 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 圳 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -0. 05% 磷 酸 溶液 (21 : 79) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 苷 Rg, 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 KASEP Rg 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ig, 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 
热 回流 3 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 水 30ml 
使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 溶液 
用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 4 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 
氮 试 液 洗 桨 2 次 ,每 次 30ml, 再 用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 
次 20ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 回 收 溶剂 至 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 
至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 三 七 以 人 参 皂 背 Rg (Ce Ha Ow ) 计 ,不 得 少 
F 2.0mg。 

【功能 与 主治 】 活血 止痛 , 祛 瘀 生 新 。 用 于 跌 打 损伤 , 筋 
骨 肿 痛 , 亦 可 用 于 血 瘀 络 阻 的 风湿 麻木 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 粒 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ;经 期 停 服 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 25g 
【贮藏 】 密封 。 
沉香 化 气 丸 
Chenxiang Huaqi Wan 
[4551 沉香 25g 木 香 50g 
T 3&3$ 100g 醋 香 附 50g 
砂 仁 50g 陈皮 50g 
RR 100g 六 神曲 ( 炒 ) 100g 
炒 麦芽 100g 甘草 50g 


【 制 法 】 以 上 十 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得, 混 匀 ,用 水 泛 丸 ， 
低温 干燥 , 即 得 。 
DERI 本 品 为 灰 棕 色 至 黄 棕 色 的 水 丸 ; 气 香 , 味 微 
üt Ee 
: 778 >» 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 糊 化 淀粉 粒 团 块 
淡 黄 色 ( 醋 谍 术 )。 纤 维 管 胞 壁 略 厚 , 有 具 缘 纹 孔 , 纹 孔 口 人 字 
状 或 十 字 状 (沉香 )。 木 纤维 成 束 , 长 梭 形 ,直径 16— 249m, BE 
稍 厚 , 纹 孔 横 裂缝 状 .十 字 状 或 人 字 状 ( 木 香 ) EAER E 
壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 (甘草 )。 非 腺 毛 1—6 A 
胞 , 壁 有 病状 突起 ( 广 获 香 ) 。 分 这 细胞 类 圆 形 ,内 含 淡 黄 棕 色 
至 红 棕 色 分 沁 物 ,其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 ( 醋 香 附 )。 内 种 
皮 厚 壁 细 胞 黄 棕色 或 棕 红 色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 
硅 质 块 ( 砂 仁 )。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 
表皮 细胞 纵 裂 ,由 1 个 长 细胞 与 2 个 短 细 胞 相间 连接 ,长 细胞 
壁 厚 ,波状 弯曲 , 木 化 ( 炒 麦 芽 ) 。 

(2) 取 本 品 20g, 研 碎 , 置 500ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 200ml, 
浸泡 过 夜 ,连接 挥发 油 测定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 
部 分 ,并 溢 人 烧瓶 时 为 止 , 再 加 入 乙酸 乙 酯 2ml, 加 热 回流 提 
取 挥 发 性 成 分 ,将 挥发 油 测 定 器 中 的 液体 移 至 分 液 漏斗 中 ,分 
取 乙 酸 乙 酯 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 百 秋 李 醇 对 照 品 与 a- 香 
附 酮 对 照 品 ,分 别 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 
溶液 2pl、 对 照 品 溶液 各 1x1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 葵 - 乙 酸 乙 酯 (60 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 景 干 , 喷 以 盐酸 
酸性 5% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 约 5 分钟 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 8g, 研 碎 ,加 乙醚 100ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 , 残 洼 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 去 氨 木 香 内 酯 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 
已 烷 - 三 氧 甲烷 (1 : 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 
草 醛 硫酸 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I AD. 
【浸出 物 】 了 到 本 品 适量 , 研 细 , 取 2g, 依 法 (附录 X A 挥发 


性 醚 浸出 物 测定 法 ) 测 定 。 本 品 含 挥发 性 醚 浸出 物 不 得 少 
于 0.4094, 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HEA; AZ 8-0. 1%% 磷 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 背 峰 计算 应 不 低 于 2800。 

对 照 品 溶液 的 制备 PE HX EE mii dt ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1m 含 50yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适 量 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 
称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 适量 ,加 热 回 流 提 取 3 小时, 取 
提取 液 ,用 少量 甲醇 分 数 次 洗涤 容器 ,合并 甲醇 液 ,浓缩 至 适 
量 , 转 移 至 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


本 品 每 lg i E Rz LURE RE (Cos Ha Oi ) 计 ,不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 HARF , 消 积 和 角 。 用 于 肝 胃 气 滞 , 腻 
腹胀 痛 , 胸 胎 癌 满 ,不 思 饮 食 RAZR. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 6g, 一 日 2 次 。 

【注意 】 Zim. 

【贮藏 】 密封 。 


B M X 


Liangfu Wan 


[4:51 高 良 姜 500g 醋 香 附 500g 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 丸 ， 
干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 黄 褐色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 辣 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 棒 机 形 ,长 
24 一 44pm 或 更 长 , 脐 点 点 状 、. 短 缝 状 或 三 叉 状 (高 良 姜 )。 分 沁 
细胞 类 圆 形 ,内 含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 分 沁 物 ,其 周围 细胞 作 放 
射 状 排列 ;纤维 束 红 棕 色 或 黄 棕色 , 细 长 , 壁 其 厚 ( 醋 香 附 )。 

(2) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 甲醇 10ml, 超声 处 理 10 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 , 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 高 良 姜 对 照 药 材 
0.25g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 
板 上 ,以 甲苯 -丙酮 -甲酸 (5 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
BECE ,分别 置 日 光 及 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WE DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 s A ZAA- C75: 25) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 
理论 板 数 按 ac 香 附 酮 峰 计算 应 不 低 于 10 000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 a 香 附 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 50p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适 量 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 180W ,频率 42kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 和 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 醋 香 附 以 w- 香 附 酮 (Cs Ha O 〇 ) 计 ,不 得 少 
于 0.43mg。 

【功能 与 主治 】 温 胃 理气 。 用 于 寒 凝 气 滞 , 腕 痛 吐 酸 , 胸 
腹胀 满 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 6g .一 日 2 次 。 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 


LEES 


启 B A 
Qipi Wan 
[451 AŻ 100g 炒 白术 100g 
茯苓 100g 甘草 50g 
陈皮 50g 山药 100g 
莲子 ( 炒 ) 100g 炒 山楂 50g 
六 神曲 ( 炒 ) 80g 人 炒 麦 芽 50g 


#5 50g 

【 制 法 】 以 上 十 一 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
30 ZR SE 120— 140g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 的 大 蜜 丸 ; 味 甜 。 

LEAI (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 毛 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直径 4 一 
6pm( 茯 苓 ) 。 草 酸 钙 簇 蝇 直径 20 一 68pkm, 棱 角 锐 尖 ( 人 参 )。 草 
酸 钙 针 晶 束 存在 于 黏液 细胞 中 ,长 80 一 240xm, 针 晶 直 径 2 一 8pm 
(山药 )。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 纤 维 束 周 
围 薄 壁 细胞 含 草 酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 (甘草 )。 果 皮 石 细胞 淡 紫 
红色 .红色 或 黄 棕色 ,类 圆 形 或 多 角形 ,直径 约 125pm( 炒 山楂 )。 

(2) 取 本 品 6g, 剪 碎 MERE 4g, 研 匀 , 加 甲醇 20ml, 加 
热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 昭 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 5pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (32 : 17 : 5) 的 下 层 溶 
液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1%% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 9g, 剪 碎 ,加 硅 藻 土 5g. WT 5]. Mn =A P E 
40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,药酒 备用 ,滤液 燕 于 ,残渣 加 乙 
酸 乙 酯 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 能 果 酸 对 照 品 ,加 
乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 109 对照 品 溶液 pl, 
分 别 点 于 同一 用 0.5%% 硼 酸 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](3) 项 下 的 备用 药 渣 ,加 甲醇 50ml, 加 热 回 
流 工 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,加 在 中 性 
氧化 锅 柱 (100~200 目 ,15g, 内 径 为 1~1. 5em) E, Ħ 40% 
醇 150ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 
正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药 材 
le PARRI RAHAA. MBASH Re 对 照 品 、 人 参 
皂苷 Rg 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ， 

。779 ， 


补 中 益 气 丸 


作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 
品 溶液 及 对 照 药材 溶液 各 5 — 10 SE BR B TRE 58d. 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 
40:22:10)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BT HEEL 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 9g, 加 硅 藻 土 5g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 加 热 回流 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 正己 烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 白 术 对 照 药 材 0.5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 Sul, 4 91 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90oC)- 乙 酸 乙 酯 
(50 : 1) 为 展开 剂 JEFE WE BST EDI 5%% 香 草 醛 硫酸 浴 液 ， 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ,并 应 显 有 一 桃红 色 主 斑点 (苍术 酮 )。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2mol/L 醋酸 铵 溶液 - 冰 醋 酸 (62 : 37 : 
1) 为 流动 相 ; 柱 温 为 35 C ;检测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 
甘草 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草酸 单 铵 盐 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 流动 相 制 成 每 Iml E 20pg 的 溶液 (相当 于 每 Iml 含 
HEM 19. 594g) , 即 得 。 


供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 . 


匀 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 流动 相 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,放置 过 夜 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 
20kH2)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 流动 相 补 足 减 失 的 重 
量 , 混 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 104] 与 供 试 品 溶液 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 甘草 以 甘草 酸 (Cs He O16 ) 计 ,不 得 少 
于 1.3mg。 

【功能 与 主治 】 健 脾 和 角 。 用 于 脾胃 虚弱 ,消化 不 良 , 腹 
D3 T 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 2~3 次 ;三 岁 以 
内 小 儿 酌 减 。 

【规格 〗 每 丸 重 3g 

【贮藏 】 密封 。 


补 中 益 气 丸 


Buzhong Yiqi Wan 


[4551 秋 黄 芪 200g 


&H 100g 


党 参 60g 
炒 白术 60g 
* 780 。 


当归 60g 升 麻 60g 
柴 胡 60g 陈皮 60g 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 另 取 生 姜 
20g KÆ 40g, 加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ,滤液 浓缩 。 每 100g 粉末 
ERES 100— 120g 及 生姜 和 大 更 的 浓缩 前 液 制 成 小 蜜 丸 ;或 
每 100g 粉末 加 炼 蜜 100 一 120g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 宰 色 至 黑 褐色 的 小 蜜 九 或 大 蜜 丸 ; 味 
微 甜 、. 微 苦 . 辛 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 成 束 或 散 
离 , 壁 厚 ,表面 有 纵 裂 纹 ,两 端 断裂 成 录 状 或 较 平 截 ( 炙 黄 芪 ) 。 
纤维 束 周 围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 ( 秋 甘 草 )。 
草酸 钙 针 晶 细 小 ,长 10 一 32xm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 
(Eb ERO 。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存 在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 ) 。 联 结 
乳 管 直径 12~15pm, 含 细小 颗粒 状 物 ( 党 参 )。 薄 壁 细 胞 纺锤 
形 , 壁 略 厚 ,有 极 微细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 )。 木 纤维 成 束 ， 
淡 黄 绿色 ,末端 狭 尖 或 钝 圆 ,有 的 有 分 叉 , 直径 14~4lpm, 壁 - 
稍 厚 , 具 十 字形 纹 孔 时 ,有 的 胞 腔 中 含 黄 棕 色 物 ( 升 麻 )。 油 管 
含 淡 黄 色 或 黄 棕色 条 状 分 泌 物 ,直径 8 一 25pm( 柴 胡 ) 。 

(2) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 水 30ml, 前 者 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
中 加 稀 盐酸 5ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 静 置 ,离心 , 取 沉 淀 物 ,加 稀 
乙醇 1ml 使 溶解 ,用 10%% 碳 酸 氢 钠 溶 液 调节 pH 至 中 性 , 稍 加 
热 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草酸 单 铵 盐 对 照 品 , 加 稀 乙 醇 制 
成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GF 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 - 水 (6 : 1: 3) 的 上 层 溶液 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 剪 碎 ,加 硅 菠 土 5g, 研 匀 , 加 甲醇 25ml, 加 
热 回流 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 也 和 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 
甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 JE 3T CHA F, ELEZA 
化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AX. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (35 : 65) 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄 芪 甲 苷 峰 计算 应 不 低 于 4500。 

对 照 品 溶液 的 制备 WEP ER Omg, 精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 小 蜜 丸 适量 或 重量 差异 项 下 
BECK SE JU, BU RE LRL] XO 27.0g, 加 入 硅 菠 土 13. 5g, 研 匀 , 粉 
碎 成 粗 粉 , 取 13. 5g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 入 甲醇 适 
量 , 加 热 回流 至 提取 液 无 色 , 提取 液 回收 甲醇 至 干 ,残渣 加 水 
25ml, 微 热 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 6 次 ,每 次 


补 中 益 气 丸 (水 丸 ) 


20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 洗涤 3 次 .每 次 40ml, 正 
丁 醇 液 回收 溶剂 至 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5pxl、10pl、15pl、20pl 
与 供 试 品 溶液 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 标准 曲线 法 对 
数 方程 计算 , 即 得 。 

品 含 灾 黄芪 以 黄芪 甲 背 (Cu Ha Ou ) 计 ,小 蜜 丸 每 1g 

不 得 少 于 0. 20mg; 大 蜜 九 每 丸 不 得 少 于 1. 80mg。 

【功能 与 主治 】 补 中 益 气 , 升 阳 举 陷 。 用 于 脾胃 虚弱 、 中 
气 下 陷 所 致 的 泄 泻 、 脱 肛 、 阴 挺 , 症 见 体 倦 乏 力 、 食 少 腹胀 . 便 
渡 久 泻 、 肛 门下 叭 或 脱 肛 、 子 宫 脱 垂 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 小 蜜 丸 一 次 9g, 大 蜜 丸 一 次 1 
丸 , 一 日 2 一 3 次 。 
【规格 】 大 蜜 丸 ”每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
补 中 益 气 丸 (水 丸 ) 
Buzhong Yiqi Wan 

【处 方 】 KRE 200g 党 参 60g 

炙 甘 草 100g 炒 白术 60g 

当归 60g 升 麻 60g 

柴 胡 60g 陈皮 60g 
【 制 法 】 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 另 取 生 姜 


20g KE 40g, 加 水 前 豆 二 次 , 滤 过 。 取 上 述 细 粉 ,用 前 液 泛 
丸 , 干 燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 棕色 至 棕色 的 水 丸 ; 味 微 甜 . 微 苦 . 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 成 束 或 散 
离 , 壁 厚 ,表面 有 纵 裂 纹 ,两 端 断裂 成 希 状 或 较 平 截 ( 秋 黄 芪 )。 
纤维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 唱 纤 维 ( 秋 甘草 )。 
草酸 钙 针 晶 细 小 ,长 10~32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 
( 炒 白术 )。 草 酸 钙 方 品 成 片 存在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 联 结 
乳 管 直 径 12 一 15pm, 含 细小 颗粒 状 物 (党 参 ) 。 木 纤维 成 束 ， 
淡 黄 绿色 ,未 端 狭 尖 或 钝 圆 , 有 的 有 分 又 ,直径 14 一 41pm, E 
TES. , 具 十 字形 纹 孔 时 ,有 的 胞 腔 中 含 黄 棕色 物 ( 升 麻 )。 油 管 
含 淡 黄 色 或 黄 棕色 条 状 分 废物 ,直径 8~25pm( 柴 胡 )。 

(2) 取 本 品 5g, 研 碎 , 加 正己 烷 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 低温 蒸 干 ,残渣 加 正 已 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 白 术 对 照 药 材 0. 2g ,加 正己 烷 5ml, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 
90'0-Z, E ZH C20 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 研 碎 ,加 水 20ml, 前 者 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 


中 加 稀 盐酸 5ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 静 置 ,离心 , 取 沉 淀 物 ,用 稀 
乙醇 1ml 溶解 ,用 10% 碳 酸 氨 钠 溶液 调节 pH 至 中 性 , 稍 加 热 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草酸 单 铵 盐 对 照 品 ,加 稀 乙 醇 制 成 每 
lml & lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GF 落 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (6 : 1: 3) 的 上 层 溶液 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 2g, 研 碎 , 加 乙酸 乙 酯 25ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 挥 散 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 
材 0. 3g, 加 乙酸 乙 酯 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 2g, 研 碎 , 加 甲醇 25ml, 加 热 回流 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 橙 皮 背 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 他 和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 Lud XE T 
液 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
(100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 三 握 化 铝 试 
液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 KARAEHE MRI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (35 : 65) 为 流动 相 ;用 燕 发 光 散 射 检 测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 背 峰 计 算 应 不 低 于 4500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 10mg, 精 密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 m 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 碎 , 取 4g, 精 密 称 
定 , 甸 索 氏 提取 器 中 ,加 入 甲醇 适量 ,加 热 回 流 提取 7 小 时 , 提 
取 液 回收 甲醇 至 干 ,残渣 加 水 25ml, 微 热 使 溶解 ,用 乙醚 轻 手 
洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 水 溶液 再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 播 提取 6 
次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 , 用 氨 试 液 洗涤 3 次 ,每 次 
40ml, 正 丁 醇 液 回收 溶剂 至 干 , 残 潮 用 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 Sul. 10ul 15g. 201 
与 供 试 品 溶液 20ul, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 标准 曲线 对 数 
方程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 1g ARRE AREP H C He Ow ) 计 ,不 得 少 
于 0. 20mg。 

【功能 与 主治 】 补 中 益 气 , 升 阳 举 陷 。 用 于 脾胃 虚弱 、 中 
气 下 陷 所 致 的 泄 泻 、 脱 肛 、 阴 挺 , 症 见 体 倦 乏 力 、 食 少 腹胀 . 便 
渡 久 泻 .肛门 下 坠 或 脱 肛 、 子 宫 脱 垂 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 2~3 次 。 

【贮藏 】 密封 。 

*。 781 > 
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【 制 法 】 以 上 四 味 , 取 人 参 用 75% 乙 醇 回 流 提 取 三 次 ， 
合并 提取 液 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,滤液 备用 ; 药 渣 加 水 前 者 二 
次 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.06(20C ) ,加 
乙醇 使 含 醇 量 为 65% , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 , 药 
液 备 用 。 茵 白粉 碎 成 粗 粉 ,用 75% 乙 醇 作 溶 剂 ,浸渍 24 小 时 
后 ER RB UE ,收集 渗 渡 液 ,药酒 备 用 ; 渗 渡 液 回收 乙醇 后 缓 组 
加 入 0.5% 滑 石粉 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 备用 。 黄 芪 . 石 
闸 薄 加 水 前 者 三 次 ,第 一 、 二 次 各 2 小 时 ,第 三 次 加 入 莲 白 药 
ERU 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 
1. 06(20'C) ,加 乙醇 使 含 醇 量 为 70% , 静 置 24 小 时 , 滤 过 , 滤 
液 回收 乙醇 ,与 上 述 药 液 合 并 ,浓缩 至 适量 ,冷藏 24 小 时 , 滤 
过 ,滤液 加 入 8g 聚 山 梨 酯 80 .甘油 20g ,糖精 钠 2g 和 山梨 酸 
2g, 用 1%% 氢 氧化 钠 溶 液 调 节 pH 值 , 加 水 至 1000ml, 搅 匀 , % 
沸 , 放 冷 , 滤 过 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 红 棕色 的 澄清 液体 汽 微 香 , 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 20ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 3 次 
(20ml,10ml,10ml) ,合并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饮 和 的 水 洗涤 2 
次 ,每 次 10ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 回收 溶剂 至 干 , 残 酒 加 无 
水 乙醇 微 热 使 溶解 , 置 10ml 量 瓶 中 , 放 冷 ,加 无 水 乙醇 至 
10ml, 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 苷 Rg 对 照 品 
黄芪 甲 背 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 中 含 人 参 皂 苷 
Rg 0. Amg REPY 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 , 以 三 氯 甲烷- 乙醇 -水 (65 : 40 : 10) 的 
下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶 
液 , 在 105 仿 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1. 050R A). 

pH fü 3 4.5—6.5C(H 3k G. 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (35 : 65) 为 流动 相 ;用 蒸发 光 散 射 检 测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 RARP MEE ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 20ml, 用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提 取 5 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 
3 次 ,每 次 20ml, 正 杆 醇 液 回 收 溶剂 至 干 ,残渣 加 甲醇 适量 使 
溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

。782 。 


测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 Sul, 15u! 及 供 试 品 
溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计 
算 , 即 得 。 

本 品 每 iml AAE A E R E C C He Ow d. 不 得 少 
于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 ýL WALK. MTAA. bE. 
乏力 、 头 学 心气 虚 损 型 胸 疗 心痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 3 次 。 


【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
补肾 固 齿 丸 
Bushen Guchi Wan 
[4551 熟地 黄 地 黄 
X5 fn X 紫 河 车 
iT WR sr 
酒 丹参 酒 五 味 子 
山药 MME 
XAR 牛 膝 
野 菊花 dk 
枸杞 子 牡丹 皮 
盐 泽 演 肉桂 


【 制 法 】 以 上 十 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得, 混 匀 。 另 取 食 
ib 47g, 用 适量 水 溶解 , 滤 过 。 取 上 述 细 粉 ,用 盐水 制 丸 , 干 
燥 , 包 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 薄膜 衣 水 丸 , 除 去 包 衣 后 显 棕 褐色 ; 味 
RME F. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 组 织 灰 棕 色 
至 黑 棕 色 , 细 胞 多 皱 缩 ,内 含 棕 色 核 状 物 (地 黄 )。 种 皮 表 皮 石 
细胞 淡 黄 棕色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细密 , 胞 腔 含 暗 
棕色 物 ( 酒 五 味 子 )。 纤 维 成 束 或 散 离 , 壁 厚 ,表面 有 纵 裂 纹 ， 
两 端 断 裂 成 帅 状 或 较 平 截 ( 炙 黄 工 )。 花 粉 粒 类 圆 形 ,直径 
24—34um, / EUR N, K 3 一 5um, 具 3 个 萌发 孔 ( 野 菊 化 )。 
种 皮 石 细胞 表面 观 不 规则 多 角形 , 壁 厚 ,波状 弯曲 , 层 纹 清晰 
(枸杞 子 )。 

(2) 取 本 品 10g, 研 碎 , 加 三 氯 甲 烷 30ml, 加 热 回流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 用 水 40ml 振 摇 提 取 , 弃 去 水 溶液 ,三 毛 甲 烷 液 
蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 味 子 
对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 五 味 子 甲 素 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml Img HRR: RKAS IK 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 8ul、 对 照 药材 溶液 及 
上 述 两 种 对 照 品 溶 液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 饭 
上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (9 : 1 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 


补肾 益 脑 片 


晾 王 ,分别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 丹参 酮 J 对照 品 色谱 相应 的 位 置 上 .日 光 下 显 相 同 的 
红色 斑点 ;在 与 对 照 药材 色谱 和 五 味 子 甲 素 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 ,紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 主 斑点 和 相同 颜色 的 斑点 。 
(3) 取 本 品 20g, 研 碎 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 置 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1m 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 漏 芦 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 Bul, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 


下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 


相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 20g, 研 碎 , 加 甲醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 
提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 
次 30ml, 再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 正 丁 醇 液 
回收 溶剂 至 约 2ml, 加 中 性 氧化 铝 (100~120 目 )3g, 搅 匀 , 蒸 
. 干 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 120 目 ,2g, 内 径 为 10~15mm) 
上 ,用 40%% 甲 醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 对 照 药材 1g ,加 甲醇 
30ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 黄 共 甲 萌 对 上 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 m 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 VL B) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 药材 溶液 与 
对 照 品 溶液 各 3uwl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 
烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10°C 以 下 放置 的 下 层 深 液 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C Jn dA E RE 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 20g, 研 碎 , 加 甲醇 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 25% 硫 酸 溶 液 30ml 使 溶解 ,加 热 回 流 2 
小 时 , 放 冷 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 提取 
RECTE , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 牛 
膝 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
X VI BOE SEXO EXE Mai, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (4 : 1: 0.5) 的 上 层 溶液 
为 展开 剂 RIF Ro BP EDI DM E 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 


上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 


【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 - 甲 酸 -水 (30 : : 59) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 286nm。 理 论 板 数 按 丹 酚 酸 B 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 酚 酸 B 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 50%% 甲 醇 制 成 每 1ml 中 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 . 研 碎 ,过 四 号 得 , 取 约 
2g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% PE 50ml, fk 


定 重量 ,加热 回流 3 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
Wd REED ND Rd. 

本 品 每 lg AFA AF M BO Ha Ole ) 计 ,不 得 少 
于 1.5mg。 

【功能 与 主治 】 补肾 固 齿 ,活血 解毒 。 用 于 肾虚 火 旺 所 
致 的 牙齿 酸软 .咀嚼 无 力 、 松 动 移 位 、 眼 肿 齿 电 ; 慢 性 牙 周 炎 见 
上 述 证 候 者 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4g, 一 日 2 次 。 
【规格 】 每 30 丸 重 1g 
【贮藏 》 密闭 。 
补肾 益 脑 片 
Bushen Yinao Pian 
【处 方 〗 EEEE) 6g 红 参 39g 
”茯苓 38g 山药 ( 炒 ) 38g 
熟地 黄 81g 当归 38g 
川 营 29g 盐 补 骨 脂 29g 
牛 膝 29g 枸杞 子 30g 
玄 参 29g 麦 冬 38g 
五 味 子 29g WERI 38g 
EREK) 38g 朱砂 10g 


【 制 法 】 DLE ETUR IR BPOK XURLR IUE LEE AS K 
FLAJS AANE E AT RU SCRI E CARCER sos P8 , 混 
5] ,与 朱砂 极 细 粉 配 研 1E) ER E TF E E ER DK Ric — 
次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 、 三 次 每 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 , 滤 
液 浓缩 至 适量 ,与 上 述 细 粉 混 匀 ,干燥 ,粉碎 ,过 得 ,加 入 适量 的 
辅料 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 糖衣 后 显 棕 褐色 ; 味 甘 . 微 酸 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 簇 唱 直 径 
20 一 68um, 棱 角 锐 尖 ( 红 参 )。 不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 
氨 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4~6um( 茯 苓 )。 薄 壁 
组 织 灰 棕色 至 黑 棕色 ,细胞 多 皱 缩 , 内 含 棕色 核 状 物 ( 熟 地 黄 ) 。 
种 皮 栅 状 细胞 淡 棕 色 或 红 棕色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 稍 厚 , 胞 腔 
含 红 棕色 物 ( 盐 补 骨 脂 ) 。 种 皮 石 细 胞 表面 观 不 规则 多 角形 , 壁 
厚 , 波 状 弯曲 , 层 纹 清晰 (枸杞 子 ) 。 淀 粉 粒 三 角 状 卵 形 或 矩 贺 
JE ,直径 24 一 40um, 脐 点 短 缝 状 或 人 字 状 (山药 )。 

(2) 取 本 品 10 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 
声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 , 药 渣 备用 ,滤液 蒸 干 , 残 浴 加 乙酸 乙 栈 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 

ERIR m ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 2 一 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 

* 783 ， 


补益 著 获 丸 


烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1096 
氧化 钾 甲 醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 
(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 药酒 , 挥 去 乙酸 乙 酯 ,加 
7026 Z, B& 20ml, $8 Ps &R EB 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 近 干 ,用 
水 20ml 稀释 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml， 
合并 正 丁 醇 提取 液 ,用 氮 试 液 洗 涤 2 次 ,每 次 10ml, 正 丁 醇 液 
蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 对 
照 药材 0. 5g, 加 乙醚 10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 取 药 渣 ， 
挥 去 乙醚 , 同 供 试 品 溶液 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
ASEH Rb 对 照 品 ,人参 皂苷 RIMM ASEP Rg 对 
照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 Sul, 
对 照 药材 溶液 Aul 及 对 照 品 溶液 2wl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 - 甲 醇 -水 (13 : 7 : 2)10 以 下 放置 的 下 
层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 105 忆 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 


色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 - 


光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 10 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醚 10ml, 超 声 处 
38 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (45 : 55 ) 为 流动 相 ;检测 波长 为 245nm。 
理论 板 数 按 补 骨 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml & € 25ug 的 混合 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 3g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 280W ,频率 40kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 
1l0pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 

本 品 每 片 含 盐 补 骨 脂 以 补 骨 脂 素 (Cu He O;) 和 蜡 补 骨 脂 
(Ci HeO: ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 23mg。 

【功能 与 主治 】 补肾 生 精 , 益 气 养 血 。 用 于 肾虚 精 亏 . 气 
血 两 虚 所 致 的 心 尾 、 气 短 、 失 有 卢 、 健 忘 .遗精 .盗汗 、 腰 腿 疲 软 、 
HWH., 
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品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


【用 法 与 用 量 】 OR. 一 次 4~6 片 ,一 日 2 次 。 


【注意 】 感冒 发 烧 者 鼠 用 。 
【贮藏 】 密封 。 
T 2S ER ER XL 
Buyi Jili Wan 
[451 KRE 150g 炒 白术 150g 
山药 100g 茯苓 50g 
白 扁豆 50g Ek ko A 3c 50g 
当归 100g 沙 苑 子 500g 
%22 F 100g 陈皮 50g 
【 制 法 】 以 上 十 味 OE EEUU m , 混 匀 。 每 100g 粉 


末 加 炼 蜜 130 一 150g, 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 棕 褐色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 甘 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 细胞 纺锤 
形 , 壁 略 厚 ,表面 有 极 细微 的 斜 向 交错 纹理 (当归 )。 草 酸 钙 
针 晶 细小 ,长 10~32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 ( 炒 白 
术 )。 种 皮 栅 状 细胞 成 片 ,无 色 ,长 26~213pm, 宽 5~26pm 
( 白 扁豆 )。 种 皮 栅 状 细胞 2 列 , 内 列 较 外 列 长 ,有 光辉 带 ( 荧 
丝 子 )。 外 胚乳 细胞 成 片 或 单个 散在 , 呈 长 方形 或 长 多 角 
形 , 胞 腔 内 充满 类 球形 的 复 粒 淀粉 ( 菊 炒 英 实 )。 不 规则 分 
枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 毛 醛 试 液 后 溶化 , 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 
(茯苓 )。 

(2) 取 本 品 12g, 剪 碎 , 加 乙醚 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ， 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0.5g, 加 乙醚 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
aon ied a s an 

9: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) HU dà 12g, 剪 碎 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 橙 皮 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5ul, 4 
Bem G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 

7: 13) 为 展开 剂 RF WH LIC ERER, a 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(D WE dà 12g, 剪 碎 , 加 正己 烷 20ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 diei dm 5g, An 
正己 烷 Sml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 WI ne 溶液 各 10ul, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90% ) 为 展开 剂 ,展开 ， 


补 脾 益 肠 丸 


取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 . 显 
相同 颜色 的 斑点 ， 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LZ, BE-0. 126 BERE TEIL C18 : 82) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 283nm。 理 论 慨 数 按 栓 皮 背 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 重 县 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 约 
0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 ， 
TRAE TEE ,加热 回流 提取 1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dh G A A ER REA E E E (Cua Ha Os ) 计 ,不 得 少 
于 3.0mg。 

【功能 与 主治 】 健 脾 补肾 , 益 气 明 目 。 用 于 脾 肾 不 足 , 眼 
ERE RUTH ERAH. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 丸 ,一 日 2 次 。 

【注意 】 忌 食 辛 辣 食 物 。 


【规格 】 每 丸 重 6g 
【贮藏 】 密封 。 
THIS I XR 
Bupi Yichang Wan 
[47571 外 层 : WE 党 参 ( 米 炒 ) 
砂 仁 EB 
当归 ( 土 炒 ) 白术 ( 土 炒 ) 
肉桂 
WE. 醋 延 胡 索 荔枝 核 
炮 姜 KHE 
防风 木 香 
盐 补 骨 脂 KIR T AE 


【 制 法 】 DEHER, RC GRECE RE N LES h E 
药 味 分 别 混合 粉碎 成 细 粉 ,过 得 ,内 层 细 粉 加 入 爆 赤 石 脂 细 
粉 ,每 100g 内 层 细 粉 用 炼 密 35 一 45g 及 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 、 
包 肠 溶 衣 ;每 100g 外 层 细 粉 用 炼 蜜 35 50g. 及 适量 的 水 包 宫 
在 肠 溶 衣 丸 上 ,以 药 用 类 包 衣 ,干燥 ,抛光 , 即 得 。 

[ER] 本 品 为 黑色 的 包 衣 水 蜜 丸 ;断面 可 见 两 层 , 外 层 为 
棕 褐 色 至 黑 褐 色 , 内 层 为 黄 棕色 至 红 棕 色 ; 气 香 , 味 匡 辛 . 微 苦 。 

[E530] CD 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 成 束 或 散 离 ， 
壁 厚 , 表面 有 纵 裂纹 , 两 端 常 断裂 成 蜗 状 或 较 平 截 ( 黄 芪 )。 草 


MISI S ELTE 18—32um, 存在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 ,或 
一 个 细胞 中 含 数 个 簇 晶 ( 白 芍 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 
钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 ( 秋 甘草 )。 内 种 皮 厚 壁 细胞 红 棕色 或 黄 棕 
色 ,表面 观 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 内 含 硅 质 块 ( 砂 仁 ) 。 

(2) 取 本 品 外 层 部 分 5g, 研 细 , 加 乙醚 10ml, 浸 溃 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0. 3g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90oCC)- 乙 酸 乙 酯 
(17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365pm) 下 
检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 外 层 部 分 约 7g, 研 细 ， 加 水 100ml, 加 热 回 
流 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 加 乙醇 ,使 含 醇 量 为 60%, 静 置 过 
夜 ， 滤 过 , 滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ， 用 水 饱和 的 
正 丁 醇 提取 3 次 , 每 次 20ml, HETER, 用 氨 试 液 洗 
涤 2 次 , 每 次 20ml, 再 用 水 20ml 洗涤 一 次 , 弃 去 洗涤 液 , 正 
TERRE RAMEE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲 烷 - 
乙酸 乙 酯 - 甲醇 -水 (2:4:2:1) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ， 
展开 HiH, BRF SEDI 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C un dA Æ 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 层 部 分 约 5g, 研 细 , 加 石油 醚 (60~90'C) 
10ml, 浸渍 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 甲 
ZE - 丙酮 (10 : 8 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 层 部 分 约 7g, 研 细 , 加 浓 氨 试 液 1. 5ml 和 三 
SX dx 30ml, 浸 涡 1 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 干 , 残 
i& n P RE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 洲 液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 1051 6E FR d 
溶液 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯- 丙酮 (9 : 2) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 碘 缸 中 村 3 分 钟 后 取出 , 挥 尽 
板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 [鉴别 3}(5) 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 防 风 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 - 甲 醇 (8 : 1) 为 展开 剂 , 展 
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开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 溶 散 时 限 HUS 6L. 用 直径 为 2, 0mm 的 
筛 网 ， 照 月 解 时 限 检查 法 (附录 前 A) 片 剂 肠 溶 衣 片 项 下 的 方 
法 不 加 挡 板 进行 检查 ,， 先 在 盐酸 溶液 (9 一 1000) 中 检查 2 小 
时 ,外 层 药物 应 脱落 溶 散 ,如 有 药物 粘 附 在 内 层 九 上 , 应 松 
散 膨 胀 ， 内 层 丸 均 不 得 有 裂缝 、 崩 解 的 现象 ; 继 将 吊 篮 肥 出 ， 
用 少量 水 洗涤 后 ,每 管 各 加 挡 板 一 块 ， 再 按 上 述 方法 在 磷酸 
盐 缓 冲 液 (pH6. 8) 中 进行 检查 , 1 小 时 内 应 全 部 溶 散 并 通过 
筛 网 。 如 有 1 九 不 能 完全 溶 散 ,应 另 取 6 丸 复试 , 均 应 符合 
规定 。 如 有 细小 颗粒 状 物 未 通过 第 网 , 但 已 软化 无 硬 忆 者， 
可 按 符合 规定 论 。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 


【含量 测定 】 A5 itk EHE S ” 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 附 
录 V DWE. 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ; 以 甲醇 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 可 变 波 长 检 
测 , 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 检测 。 理 论 板 数 按 芍药 苷 
峰 计 算 应 不 低 于 3000。 


时 间 ( 分 钟 ) ”流动 相 A(%) ”流动 相 B(%) ”检测 波长 (nm) 
0 一 10 30 70 230 
10—15 30—45 70—55 

246 
15~30 45 55 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 、 补 骨 脂 素 对 照 品 、 
异 补 骨 脂 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 芍药 
P 30pg、 补 骨 脂 素 Aug FARER Aug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 
处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

mA ELA DIA Zt dE CC Ha Ou ) 计 ,每 lg 不 得 少 于 
1. 1mg; 含 盐 补 骨 脂 以 补 骨 脂 素 (Cu He O) A F h A E R 
(Ci HeOs ) 的 总 量 计 ,每 1g 不 得 少 于 0. 16mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 养 血 , 温 阳 行 气 , 涩 肠 止 泻 。 用 于 脾 
虚 气 滞 所 致 的 汇演 , 症 见 腹胀 疼痛 、. 肠 鸣 泄 泻 、 黏 液 血便 ;慢性 
结肠 炎 .溃疡 性 结肠 炎 .过 敏 性 结肠 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 3 次 ;儿童 酌 减 ; 重 
EMERE. 30 天 为 一 疗程 ,一般 连 服 2 一 3 个 疗程 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 (1) 每 瓶装 72g 
装 130g 

【贮藏 】 


(2) 每 瓶装 90g (DFH 


密封 。 


* 786 ， 


灵 丹 草 颗粒 


Lingdancao Keli 


[45] ARAA 1667g 

【 制 法 】 取 臭 灵 丹 草 ,水 蒸气 蒸馏 ,收集 挥发 油 , 蒸 馅 后 
的 水 溶液 滤 过 ,滤液 备用 ; 药 渣 加 水 煎 者 二 次 ,每 次 1.5 一 2 小 
时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,80C 以 下 浓缩 至 稠 襄 状 ,加 入 70%% 乙 醇 
适量 及 乳糖 细 粉 333g、 蔗 糖 细 粉 适量 , 混 匀 ，, 制 粒 ,50C 以 下 
干燥 , 喷 加 上 述 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 颗粒 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 褐色 的 颗粒 ; 气 微 香 , 味 甜 而 
苦涩 。 

【鉴别 】 取 本 品 12g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 加 热 回 流 30 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 漆 加 水 25ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 
和 的 水 洗涤 3 KER lm FEKA, ETEA T, A 
加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 洋 艾 素 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml & 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 GFz 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲酸 乙 酯 -丙酮 (10 : 
0.5 : 0. DHEAN, ET XB BUE E hek C254nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IC) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
BR TERI UL Z E -2 96 ER Re E (35 : 65) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 350nm。 理 论 板 数 按 洋 艾 素 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 洋 艾 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 洋 艾 素 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml， 
密 塞 , 称 定 重 量 ,加热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 重 , 用 甲醇 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

ARRE AR FEE A EIER CCo Ha Os) TE, 0 
F 0. 25mg. 

【功能 与 主治 】 AAA, EAA , EZRA. AFA 
AARE o UR UR Ah 6 Ae Ah A EUR E TET Je BEDS Je. EPOR GÉ 
感染 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 了 
RAEE. 

【规格 】 

【贮藏 】 


开水 冲服 。 一 次 3 一 6g, 一 日 3 一 4 次 ， 


FRE 3g 
密封 , 置 干燥 处 。 


AL Su 


SCRAP IBI 
Lingbao Huxin Dan 
[451 ALEF k 
人 工 牛 黄 冰片 
红 参 t 
琥珀 丹参 
苏 合 香 


【 制 法 】 AEIR BER A TIBUS ATER LIB BR UK. 
HEFIR AS, EE IE RE UAEUER 48 HER BS HE LBS 
热 回 流 提取 三 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,回收 乙醇 , 浓 
缩 至 适量; 与 红 参 等 细 粉 . 蟾 酥 混 合 , 干 燥 , 粉 碎 成 细 粉 ;将 人 
工 牛 黄 , 人 工 磨 香 .冰片 研 细 ,与 上 述 细 粉 配 研 , 过 筛 , 混 匀 。 
取 上 述 细 粉 和 苏 合 香 , 用 水 泛 丸 ,干燥 , 打 光 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 红 棕色 的 浓缩 水 丸 ; 气 香 , 味 苦 . 辛 . 微 麻 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 复 晶 直 径 
20 一 68km, 棱 角 锐 尖 ( 红 参 ) 。 

(2) 取 本 品 25 丸 , 研 细 , 加 无 水 乙醇 3ml, 研 磨 , 滤 过 , 取 
滤液 ml, H — R6 6 0. 3g 和 三 氯 甲 烷 1ml, 加热, 溶液 显 
红色 ,继续 加 热 则 显 玫瑰 红 或 紫色 。 

(3) 取 本 品 0.5g, 研 细 , 加 水 10ml, 用 乙醚 振 摇 提 取 3 次 
(20ml,10ml,10ml) ,合并 乙醚 液 , 挥 去 乙醚 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 0. 5g, 加 乙酸 

酯 制 成 每 1ml 含 3mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
Sn B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2~~5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90%C )- 乙 酸 乙 酯 (19 : 
2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 
105 仿 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 

相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 取 本 品 适 量 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 石油 醚 (60 一 90"C )4ml, 浸 泡 1 小 时 , 滤 过 , 滤 
潭 及 滤纸 挥 去 溶剂 , 放 回 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 冰 醋 酸 无 水 乙醇 
溶液 (1->10)15ml, 摇 匀 , 密 塞 , 称 定 重量 ,浸泡 12 小 时 ,再 称 定 
重量 ,用 冰 栈 酸 无 水 乙醇 溶液 (1->10) 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 适 量 ,精密 
KE ,加 冰 醋 酸 无 水 乙醇 溶液 (1-~10) 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VE B) 试 验 , 精 密 吸 

取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶液 20] 与 4 内 ,分 别 交 叉 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酶 -甲酸 -醋酸 (6 : 32 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 pui Mn 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 放 冷 ,在 薄 层 板 上 覆盖 同样 大 
小 的 玻璃 板 , 周 围 用 胶布 固定 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B 薄 层 色 
谱 扫 描 法 ) 进 行 扫描 ,波长 :Xs 二 620nm, 测 量 供 试 品 吸 光度 积分 
值 与 对 照 品 吸 光度 积分 值 ,计算 , 即 得 。 


含 人 工 牛 黄 以 胆 酸 (Ce Ho O; ) 计 ,不 得 少 
于 2.5mg。 

【功能 与 主治 】 强 心 益 气 , 通 阳 复 脉 , 芳 香 开 窍 ,活血 镇 
痛 。 用 于 气虚 血 瘀 所 致 的 胸 兽 , 症 见 胸 癌 气 短 、 心 前 区 疼痛 、 
脉 结 代 ; 心 动 过 缓 型 病态 窦 房 结 综合 征 及 冠 心病 心绞痛 、 心 律 
失常 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 
后 服用 或 遵 医 嘱 。 

【注意 】 孕妇 忌服 。 少 数 患 者 在 服药 初期 偶 见 轻 度 腹 
胀 、 口 干 ,继续 服药 后 症状 可 自行 消失 ,无 需 停 药 。 


一 次 3 一 4 丸 , 一 日 3 一 4 次 。 饭 


【规格 】 每 10 丸 重 0.08g 
【贮藏 】 密封 。 
局 方 至 宝 散 
Jufang Zhibao San 

【处 方 】 水 牛角 浓缩 粉 200g 牛黄 50g 
HIH 100g AINE 10g 
朱砂 100g 雄黄 100g 
JE 100g 安息 香 150g 
冰片 10g 


【 制 法 】 以 上 九 味 , 珠 列 、 安 息 香 、 政 珀 分 别 粉碎 成 细 粉 ; 
朱砂 .雄黄 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ;将 水 牛角 浓缩 粉 、 牛 黄 、 人 工 魔 
F .冰片 研 细 ,与 上 述 粉 末 配 研 ,过 得 , 混 匀 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 郴 黄 色 至 浅 褐色 的 粉末 ; 气 芳香 浓郁 , 味 
微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0.2g, 研 细 , 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 
15 分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 麻 香 酮 对 照 
án ,加 四 醇 制 成 每 1ml 含 0. 15mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 洲 液 。 
照 气 相 色 谱 法 (附录 WE E) DS. PLN Z — M 20000 (PEG - 
20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 内 径 为 30m , EKA 0. 25mm JE 

度 为 0.25pm) ; 柱 温 为 160C ;分 流 进 样 ;分 流 比 为 40 : 


分 别 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶 液 各 ee 
供 试 品 色谱 中 ,应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 
色谱 峰 。 


(2) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 乙醚 -甲醇 (1 : 1)5ml, 超 声 处 理 5 
分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 安 息 香 对 照 药材 
0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 ;再 取 冰 片 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 

每 lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ， 
展开 二 次 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 AARRE ” 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 

:787 > 


, RR TER 


成 每 Iml d 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 吸 取 胆 酸 [ 含 
量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 Gpl, WR 
[含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 
谱 相应 的 位 置 上 ,不 得 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

其 他 ”应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 BE 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 1g, 精 密 
称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 适量 ,加 热 回 流 提 取 7 小 时 , 提 
取 液 燕 干 , 残 酒 加 乙醇 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 至 
刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 12mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,精密 吸取 供 
试 品 溶液 8p1, 对 照 品 溶液 2al 与 8p1, 分 别 交 叉 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -醋酸 (20 : 25 : 3 : 2) 
的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 二 次 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 , 置 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,在 薄 层 板 上 覆盖 同 
样 大 小 的 玻璃 板 , 周 围 用 胶布 固定 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B 
菏 层 色谱 扫描 法 ?进行 扫描 《1 小 时 内 完成 ), 波 长 : Xs = 
460nm, 测 量 供 试 品 吸 光度 积分 值 与 对 照 品 吸光 度 积分 值 , 计 
算 , 即 得 。 ` 

本 品 每 1g 含 牛黄 以 胆 酸 (Ca Ha; Os ) 计 ,不 得 少 于 2. 2mg。 

胆 红 素 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 测 定 ( 避 光 操 作 ) 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ R1 96 RR PE (95 : 5) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 450nm。 理 论 板 数 按 胆 红 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 红 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
二 氯 甲烷 制 成 每 1ml S 125g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 研 细 , 取 约 50mg, 精 密 称 定 ， 
置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 入 0. Zmol/L 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶液 ( 配 
制 时 适当 加 热 使 完全 溶解 , 放 冷 , 临 用 新 制 )2ml, 混 匀 ,精密 
加 入 水 饱和 二 握 甲 烷 50ml, 密 塞 称 定 重 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 
180W ,频率 42kHz, 冰 水 浴 )20 分 钟 ,再 称 定 重量 ,用 二 氯 甲 

烷 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 , 取 二 氯 甲烷 液 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 牛 黄 以 胆 红 素 (Css Hss NOs ) 计 ,不 得 少 
于 10.0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,开窍 镇 惊 。 用 于 热 病 属 热 人 
心包 , 热 盛 动 风 证 , 症 见 高 热 惊厥 .烦躁 不 安 . 神 昏 诡 语 及 小 儿 
急 热 惊 风 。 

【用 法 与 用 量 】 ul. 
内 一 次 0. 5g, 四 岁 至 六 岁 一 次 1g; 或 遵 医嘱 。 

【规格 】 (1) 每 瓶装 2g (2) 每 袋 装 2g 

【贮藏 】 密封 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


一 次 2g ,一 日 1 次 ;小 儿 三 岁 以 
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尿 感 宁 颗粒 
Niaoganning Keli 
【处 方 】 海 金沙 芯 167g 连 钱 草 167g 
凤 尾 草 167g dE 167g 
紫花 地 丁 167g 
【 制 法 】 以 上 五 味 ,加 水 秀 煮 二 次 ,每 次 1 小 时 , 滤 过 , 合 


并 滤液 ,浓缩 成 清 膏 ,加 入 芒 糖 和 糊 精 适量 , 制 粒 ,干燥 , 制 成 
颗粒 1000g, 或 加 矫 味 剂 和 糊 精 适量 , 制 粒 , 干 燥 , 制 成 颗粒 
333g CC REED , BD 48, 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕 色 至 棕 褐色 的 颗粒 ; 味 甜 、. 微 苦 或 
味 苦 、 微 甜 ( 无 蔗糖 ) 。 

鉴别】 (1) 取 本 品 15g 或 5g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 甲醇 
50ml, 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶 
解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ， 
AT RAPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 钱 草 
对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄 
膜 上 ,以 甲醇 -醋酸 -水 (1 : 2 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

(2) 取 凤 尾 草 对 照 药 材 1g, 加 甲醇 20ml, 同 [鉴别 ](1) 项 的 
供 试 品 溶液 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
M B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 和 上 述 对 照 药材 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 
酯 -丙酮 (5 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草酸 
硫酸 溶液 ,在 105 它 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 3(1) 项 下 的 供 试 品 溶液 适量 ,加 甲醇 稀释 10 
倍 , 摇 义 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 紫 化 地 丁 对照 药材 lg, DL FR 
醇 20ml, 同 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 制备 方法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 醋酸 作为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DOW E 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 meo" 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 5% 磷 酸 溶液 (22 : 78) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 345nm。 理 论 板 数 按 秦 皮 乙 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 秦 皮 乙 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml A 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
3g 或 1g( 无 蔗糖 ), 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 
60% 围 醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 1.5 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 
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重量 ,用 60%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 25ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 
取 4 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 二 ,残渣 用 60% FP B 
溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 60% 甲 醇 至 刻度 . 摇 匀 , 滤 过 ， 
到 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10kl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 紫花 地 本 以 秦皮 乙 素 (Cs HO ) 计 ,不 得 少 
于 0. 80mg. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,利尿 通 淋 。 用 于 膀胱 湿热 所 
SL WEE , 症 见 尿频 ,. 尿 急 .尿道 汲 痛 . 尿 色 偏 黄 .小 便 淋 演 不 尽 
等 ; 急 慢 性 尿 路 感染 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 伐 , 一 日 3~4 次 。 


【规格 】 (1) 每 袋 装 15g (DERE Sg AREP) 
【贮藏 】 密封 。 
尿 塞 通 片 
Niaosaitong Pian 
[4:755] 丹参 144g 泽 兰 48g 
桃仁 48g 红 花 144g 
赤 芍 48g 白芷 96g 
陈皮 96g 泽 泻 144g , 
王 不 留 行 144g WE 240g 
JRF 96g 盐 小 茄 香 96g 


盐 关 黄柏 144g 

【 制 法 】 以 上 十 三 味 , 泽 泻 .白芷 粉碎 成 细 粉 ;丹参 , 川 杯子 
用 60% 乙 醇 回流 提取 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,回收 乙 
苹 ; 盐 小 茄 香 .陈皮 提取 挥发 油 至 尽 ( 约 4 小 时 ,蒸馏 后 的 水 溶液 
另 器 收集 ; 药 漆 与 其 余 赤 芍 等 七 味 , 加 水 前 素 二 次 ,第 一 次 3 小 
时 ,第 二 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 并 与 上 述 药 液 合 并 ,浓缩 成 浸 
T.T BRERA MARE .白芷 细 粉 混 匀 , 制 粒 ,干燥 ,加 入 
上 述 盐 小 葫 香 等 挥发 油 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 深 袜 
色 ; 气 香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 细胞 类 圆 
形 . 有 椭圆 形 纹 孔 ,集成 纹 孔 群 ;内 皮层 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 ， 
较 厚 , 木 化 ,有 稀 朴 细 孔 沟 ( 泽 演 ) 。 

(2) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,去 索 氏 提取 器 中 ,加 乙 
醚 适量 ,加 热 回流 提取 1 小 时 , 药 渣 挥 去 乙醚 ,备用 ;乙醚 液 挥 
干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 
对 照 药材 lg ,加 乙酸 5ml, 振 摇 ,放置 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ， 
残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 再 取 丹 参 
EARR ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 由 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 


10— 20,41 .对照 药 材 溶 液 和 对 照 品 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
取出 , 晾 于 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 白 攻 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醚 4ml, 浸 泡 1 小 时 ,时 时 
WE , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 
药材 溶液 。 再 取 欧 前 胡 素 对 照 品 . 异 欧 前 胡 素 对 照 品 , 加 乙酸 
乙 酯 制 成 每 lml 各 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 供 试 品 溶液 10016] FR 
药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 4 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 石油 醚 (30~60C)- 乙 醚 (3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 药 渣 ,加 甲醇 适量 ,加 热 回流 3 小 
时 ,提取 液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml, 加 热 使 溶解 ,加 浓 氨 试 液 调 
节 pH 值 至 10 一 11, 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 分 
取 三 氯 甲烷 液 ,用 铺 有 5g 无 水 硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 ,水 层 备 用 ; 
合并 三 氯 甲烷 液 A T ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 静 置 , 取 上 清 
液 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 关 黄柏 对 照 药材 0.1g, 加 甲醇 
5ml, 加 热 回流 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 甲醇 使 成 5ml, 作 为 对 照 
药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 繁 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 4 一 10pl、 对照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 
1~2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 
(7:1:2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nmy) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 [鉴别 ](4) 项 下 的 水 层 , 加 盐酸 调节 pH 值 至 6 一 7, 用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,浓缩 至 
约 1ml, 加 中 性 氧化 铝 lg, 拌 匀 , 干 燥 , 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 
200 H, lg, HX lcm) 上 ,用 乙酸 乙 酯 -甲醇 (1 : 1) 混 合 溶液 
30ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 

溶液 。 另 取 橙 皮 共 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5— 
10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 
17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 ， 
at 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 PTRA 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ID). 

pipa 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 W D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
icc cin : 94) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 280nm。 理 论 板 数 按 丹 参 素 峰 计算 应 不 低 于 8000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 素 钠 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 制 成 每 1ml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 (每 lml 含 丹 参 素 9ug) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 0. 1g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 入 0. 1mol/L 的 
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盐酸 溶液 10ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)20 分 钟 ， 
放 冷 ,加 氧化 钠 1g 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 5 次 ,每 次 
15ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 , 转 
移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 $E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5 一 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 丹参 以 丹参 素 (Cs HioO; ) 计 ,不 得 少 于 0. 20mg。 

【功能 与 主治 】 理气 活血 , 通 淋 散 结 , 用 于 气 滞 血 疗 、 下 
焦 湿热 所 致 的 轻 .中 度 次 闭 , 症 见 排尿 不 畅 `. 尿 流 变 细 、 尿 频 、 
尿 急 ;前 列 腺 增生 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 6 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 DPRK 每 片 重 0. 36g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 35g) 


【贮藏 】 密封 。 
阿胶 三 宝 语 
Ejiao Sanbao Gao 
【处 方 】 阿胶 90g KE 300g 
黄芪 300g 


【 制 法 】 以 上 三 味 , 黄 芪 、 大 束 碎 断 , 加 水 前 者 三 次 ,第 一 
次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 三 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合 
并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 21 一 1.25(55C) 的 清 襄 ; 另 取 莽 糖 
240g 和 馈 糖 90g 加 水 适量 ,加 热 使 溶化 , 滤 过 ;阿胶 加 水 适量 
溶化 ,与 上 述 清 膏 .糖水 混 匀 ,浓缩 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 暗 棕 红 色 的 黏稠 液体 ; 味 甜 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1. 18( 附 录 证 A). 

其 他 应 符合 前 膏剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 P. 

【含量 测定 】 黄 共 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
HAER SL LE 27K (32. : 68) 为 流动 相 ;蒸发 光 散 射 检测 器 
检测 。 理 论 板 数 按 黄 忒 甲 昔 峰 计算 应 不 低 于 5000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 Im 含 0.6mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 
瓶 中 ,加 入 等 量 的 硅 蔬 土 , 拌 匀 , 在 60C 烘 干 (适时 搅拌 ), 放 
冷 ,精密 加 入 甲醇 100ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W , 频 
率 40kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 50m], 蒸 干 ,残渣 加 水 25ml 
使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 4 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 
液 , 正 丁 醇 液 用 氨 试 液 洗 涤 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 氨 试 液 , 氨 
试 液 再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 25m 提取 ,合并 正 丁 醇 提 取 液 , 回 
收 正 丁 醇 至 干 ,残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 并 转移 至 Sm 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
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测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5 由 15 与 供 试 品 溶液 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 lg A HEARE E C Ha Ow) 计 , 不 得 少 
于 60pg。 

总 氮 量 ”精密 量 取 本 品 2ml, 照 氮 测 定 法 (附录 区 L 第 一 
法 ) 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 总 氮 (N) 不 得 少 于 10. 0mg。 

【功能 与 主治 】 补 气 血 , 健 脾胃 。 用 于 气 血 两 亏 , 脾 骨 虚 
弱 所 致 的 心 惨 .气短 、 骨 漏 .浮肿 、 食 少 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 10g, 一 日 2 次 。 


【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
阿胶 补血 口服 液 
Ejiao Buxue Koufuye 
【处 方 】 阿胶 62.5g 熟地 黄 125g 
党 参 125g 黄芪 62. 5g 
枸杞 子 62. 5g 白术 62. 5g 


【 制 法 】 以 上 六 味 ,熟地 黄 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 2 小 
时 ,第 二 .三 次 每 次 1. 5 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 , 静 置 , 取 上 
清 液 ,备用 ;和 白术、 枸杞 子 用 60%% 乙 醇 作 溶 剂 , 党 参 . 黄 芪 用 
25% Z, BETRCRI ,浸渍 A UR CHE IE EC , 静 置 , 滤 过 ,滤液 回 
收 乙 醇 并 浓缩 至 适量 ,备用 ;阿胶 加 水 适量 ,加 热 使 溶化 , 滤 
过 ,滤液 与 上 述 浓 缩 液 及 熟地 黄 提取 液 混合 , 滤 过 ,加 茶 甲 酸 
钠 3g 或 山梨 酸 2g 及 矫 味 剂 适量 ,加 热 至 沸 , 加 水 至 1000ml， 
iR] , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 深 棕色 的 液体 ; 味 微 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 黄芪 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 黄 黄 甲 背 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
E 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VL B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶液 5pl1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 
放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10 26 BL BR 
乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml， 
合并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药 材 1g, 加 水 40ml, 煎 者 15 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 20ml 振 摇 提 了 肥 , 分 取 乙 酸 
LER ,浓缩 至 lml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RFU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -三 氯 甲烷 -甲酸 (3 : 2 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧 
光斑 点 。 


阿胶 补血 高 


(3) 取 本 品 30ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 
乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 白 术 对 照 药材 lg, 加 乙酸 乙 酯 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10l ERR 
药材 溶液 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 - 甲 茶 - 乙 
酸 乙 酯 (14 : 3 : 3) 为 展开 剂 , 置 用 展开 剂 预 平衡 15 分 钟 的 展开 
HARF oH LECT LEA. 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105'C 加 热 至 
斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 党 参 对 照 药材 2g, 加 乙醇 20ml, 加热 回流 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 3 
次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ， 
作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 10p1、 对 照 药材 溶 be 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酷 -甲酸 (15 : 5: 2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 

DRF ,时 以 硫酸 -乙醇 (1 : 1) 的 混合 溶液 ,在 105 C 加热 至 
斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.05( 附 录 WE AD. 

pH 值 ” i3 4.0—6. 0C 3€ G. 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 Je 

【含量 测定 】 黄花 ”上 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
eh : 66 ) 为 流动 相 ;: 用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄 苞 甲 苷 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 花甲 并 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 50ml, 用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提取 4 次 ,每 次 40ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 浓 氨 试 
液 洗涤 2 次 ,每 次 40ml, 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 用 
甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 1€ 5] LüB sb C 
续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 20pl 及 供 试 
品 溶 液 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 
计算 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 
于 18.0pg。 

fm ”精密 量 取 本 品 0. 2m, 照 氨 测定 法 (附录 区 LÆ 
二 法 ) 测 定 。 

本 品 每 1ml 含 总 氮 (N) 不 得 少 于 8. 5mg。 

【功能 与 主治 】 补益 气 血 , 滋 阴 润 肺 。 用 于 气 血 两 虚 所 
致 的 久 病 体 弱 、 目 昏 . 虚 劳 咳嗽 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 20ml, 早 晚 各 一 次 ,或 遵 医嘱 。 

【规格 】 每 支 装 〈1)10ml (2)20ml 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 


H A RR E P CCa He Ow ) 计 ,不 得 少 


阿胶 补血 高 


Ejiao Buxue Gao 


[4h51 阿胶 50g 熟地 黄 100g 
党 参 100g 黄芪 50g 
枸杞 子 50g 白术 50g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 除 阿胶 外 ,熟地 黄 加 水 前 者 二 次 ,每 次 


2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ;白术 、 枸 杞 子 用 6 倍 量 60% 乙 醇 
ERN ,进行 渗 渡 ,党 参 黄芪 用 6 倍 量 25% 乙 醇 作 溶剂 进行 渗 

渡 , 合 并 渗 渡 液 ;或 白术 、 枸 杞 子 用 60% 乙 醇 在 65 — 70'C ,党 
2 ERKE 25%% 乙 醇 在 70~75'C 动 态 温 浸 提 取 三 次 ,第 一 次 2.5 
小 时 ,第 二 ,三 次 各 2 小 时 ,合并 浸渍 液 ; 取 渗 渡 液 或 浸渍 液 , 静 
置 , 取 上 清 液 ,回收 乙醇 至 无 醇 味 ,加 入 阿胶 .熟地 黄 提取 液 . 芒 糖 
382g , 混 匀 , 减 压 浓 缩 至 适量 ,加 入 山梨 酸 1. 15g, 混 匀 ,调节 相对 
密度 为 1. 25—1. 27(20'C) , 制 成 1000g, 分 装 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 黏稠 液体 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 COD XC EE FH OXSE HR S5 FH BE d 8E 1ml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI BO dA 
验 ,吸取 [含量 测定 3 项 下 的 供 试 品 溶液 10p1l、 对 照 品 溶液 Sul, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 
7:2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ， 
喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C fn dA E DE Wb gei. 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑 
点 。 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 30g, 加 水 20ml, E^] ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 燕 干 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 术 对 照 药 材 1g, 加 乙酸 乙 
Bá 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 
lml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 药 材 溶液 5 由 ,分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -甲苯 -乙酸 乙 酯 (14: 3 : 3) 为 
展开 剂 , 置 用 展开 剂 预 饱和 15 分 钟 的 展开 红 内 ,展开 ,取出 ， 
BC , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105"C m d 7 分 钟 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 20g, 加 水 30ml, 搅 名, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药材 1g, 加 水 
40ml, Bi d 15 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 乙酸 乙 酯 20ml fs HE SR 
取 , 取 乙酸 乙 酯 液 ,浓缩 至 1ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (3: 1 
0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 牌 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 
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【检查 】 相对 密度 MA 1.25—1.27083& I. F). 

其 他 ”应 符合 前 膏剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 F). 

【含量 测定 】 黄芪” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZIE- 34 : 66 ) 为 流动 相 ;用 菠 发 光 散 射 检 测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 40g, 精 密 称 定 , 加 水 30ml, 
混 匀 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 回 流 提取 4 次 ,每 次 50ml, 每 次 提取 
1 小时。 合并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 30ml， 
弃 去 洗涤 液 , 取 正 丁 醇 液 蒸 于 , 残 酒 加 甲醇 适量 使 溶解 , 移 至 
10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 135] , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 1041.20u1 与 供 试 品 
溶液 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 以 外 标 两 点 法 对 数 方 程 计 
算 , 即 得 。 

本 品 每 1g ARR AR EP E CC Ha O ) 计 ,不 得 少 
于 20ug. 

总 氮 量 取 本 品 2g, 精 密 称 定 , 照 所 测定 法 (附录 区 L 第 
一 法 ?测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 总 氮 (N) 不 得 少 于 7. 0mg。 

【功能 与 主治 】 补益 气 血 , 滋 阴 润 肺 。 用 于 气 血 两 虚 所 


致 的 久 病 体 弱 、 目 得 、 虚 劳 咳嗽 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 20g, 早 晚 各 一 次 。 
【规格 】 每 瓶装 (1)200g (2)300g 
【贮藏 】 密封 。 
Bor 258 4,165 SS 
Awei Huapi Gao 
[475] 3H 20g fM 20g 
E 20g 莪术 20g 
当归 20g 生 草 乌 20g 
生 川 乌 20g KER 20g 
使 君子 20g 白芷 20g 
穿山 甲 20g KTF 20g 
Best 20g 胡 黄 连 20g 
大 黄 20g ERT 20g 
乳香 3g 没 药 3g 
FÆ 3g 血 竭 3g 
雄黄 15g 肉桂 15g 
樟脑 15g 阿 魏 20g 
【 制 法 】 以 上 二 十 四 味 , 阿 魏 .樟脑 外 ,乳香 . 没 药 .芦荟 、 


血 竭 .肉桂 粉碎 成 细 粉 ;雄黄 水 飞 成 极 细 粉 ,与 上 述 粉末 配 研 ， 
过 筛 , 混 匀 。 其 余 香 附 等 十 六 味 酌 予 碎 断 ,与 食用 植物 油 
: 792 。 


2400g 同 置 锅 内 炸 枯 ,去 渣 , 滤 过 , 炼 至 滴水 成 球 。 另 取 红 丹 
750~~1050g, 加 入 油 内 , 搅 名 , 收 育 ,将 育 淄 泡 于 水 中 。 取 始 ， 
用 文火 熔化 ,加 入 阿 魏 、 樟 脑 及 上 述 粉 末 , 搅 匀 ,分摊 于 布 
上 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 扒 于 布 上 的 黑 谊 药 。 

【检查 】 应 符合 膏药 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I P). 

【功能 与 主治 】 化 辣 消 积 。 用 于 气 沾 血 凝 , 疗 痕 辣 块 , 腕 
腹 疼痛 ,和 胸 胁 胀 满 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 ,加 温 软 化 , 贴 于 脐 上 或 患处 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 每 张 净重 (1)6g (212g 

【贮藏 】 密闭 , 置 阴凉 干燥 处 。 


附子 理 中 丸 
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【处 方 】 附子 ( 制 )100g 
炒 白术 150g 
甘草 100g 

【 制 法 】 以 上 五 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 
X Rs Sg 35 — 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 
炼 蜜 100 一 120g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐 色 至 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 , 或 为 棕 褐 色 
至 黑 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 , 味 微 甜 而 辛辣 。 

【鉴别 】 (1)? 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 长 卵 形 、 
广 卵 形 或 形状 不 规则 ,直径 25 一 32pm, 脐 点 点 状 ,位 于 较 小 
端 , 层 纹 明 显 ( 炒 白术 )。 联 结 乳 管 直 径 12 一 15um, 含 细小 颗 
粒状 物 ( 党 参 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 品 
纤维 (甘草 )。 

(2) BUS d ZK SE JU 4g, UE VE; nx NU SEL 6g, DU HE, E 
500ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 250mjl, 连 接 挥发 油 测定 器 , 自 测 定 器 
上 端 加 水 至 刻度 并 溢 流 入 烧瓶 时 为 止 , 再 加 入 石油 醚 (60 一 
90C)1ml, 加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 ,取石 油 醚 层 作 为 供 试 品 洲 
H. ARARIZ 0. 5g, 加 乙酸 乙 酯 1ml, 超 声 处 理 15 
分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 V B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 8p1l、 对 照 药材 溶液 44l, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 
(20 : 0. 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 于 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 
溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑 点 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 5g, 研 细 ; 或 取 大 蜜 丸 7. 5g, 剪 碎 ,加 硅 
Mt 5g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 40 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 
RAT ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
30ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 干 姜 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 


党 参 200g 
FÆ 100g 
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液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 带 状 ,以 石油 醋 (60~ 
907)- 乙 酸 乙 酯 -甲醇 - 冰 栈 酸 (20: 3 : 1 : 0.4) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 告 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 条 斑 。 

(4) 取 甘草 对 照 药材 1g, 加 甲醇 10ml, 振 摇 3 分 钟 , 静 置 ， 
取 上 清 液 作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 [ 鉴 别 3(3) 项 下 的 供 试 品 溶液 2pl 和 上 述 对 照 药材 溶 
液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 - 
甲酸 -水 (15 : 1: 1: 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 SARRE 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 碎 , 取 
25g; 或 取 大 蜜 丸 适量 , 剪 碎 , 取 36g, 加 氨 试 液 4ml, 拌 匀 ,放置 
2 小 时 ,加 乙醚 60ml, 振 摇 1 小 时 ,放置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 ,残渣 用 无 水 乙醇 溶解 使 成 Iml, 作为 供 试 品 溶液 。 取 乌 头 
碱 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 1. 0mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 
溶液 1201 对照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 二 氯 甲 烷 ( 经 无 水 硫酸 钠 脱 水 处 理 )- 丙 酮 -甲醇 (6 : 1 : D 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 AT , 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 位 置 上 出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 
的 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 旭 DOW. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
NRI ; A 2, -0. 5% 醋 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 276nm。 理 论 板 数 按 甘 草 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草 萌 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Img 15p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 细 , 取 约 
1. 0g, 精 密 称 定 ,或 取 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 前 碎 , 取 约 1. 5g, 
精密 称 定 ; 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 50ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 25kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,用 
70% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 甘 草 以 甘草 苷 (Ca Ha O,0 KEALE 1g 不 得 少 
于 0.60mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 温 中 健 脾 。 用 于 脾胃 虚 寒 h MIE 
nt d TS ,手足 不 温 。 

【用 法 与 用 量 】 
丸 ,一 日 2 一 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 KEA FAE 9g 

【贮藏 】 密封 。 


口服 。 水 蜜 丸 一 次 6g, 大 蜜 丸 一 次 1 
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[45771 川 贝 母 80g 羌活 60g 
Z 80g 木 通 60g 
薄荷 60g JR Aj 60g 
制 天 南星 60g 地 黄 80g 
葛根 60g 桔梗 60g 
清 半 夏 60g FIRE 60g 
HI 80g 前 胡 60g 
冰片 10g 朱砂 50g 
羚羊 角 5g 水 牛角 浓缩 粉 10g 


【 制 法 】 以 上 十 八 味 , 除 水 牛角 浓缩 粉 外 ,朱砂 水 飞 成 极 
细 粉 ;羚羊 角 粉 碎 成 极 细 粉 ;冰片 研 成 细 粉 ;其 余 川 贝 母 等 十 四 
味 粉 碎 成 细 粉 ,与 上 述 水 牛角 浓缩 粉 等 细 粉 . 极 细 粉 配 研 ,过 
ff 18.5]. 4 100g 粉末 加 炼 蜜 120~140g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 褐色 的 大 蜜 丸 ; 气 香 , 味 苦 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 广 卵 形 或 
贝壳 形 ,直径 40 一 60km, 脐 点 短 缝 状 ` 人 字 状 或 马蹄 状 , 层 纹 
可 察 见 ( 川 贝 母 ) 。 石 细胞 黄 棕色 或 无 色 ,类 长 方形 .类 圆 形 或 
形状 不 规则 , 层 纹 明显 ,直径 约 至 94m CE 80. EE £51 
7~~41pm, 存 在 于 注 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含 
数 个 簇 晶 ( 赤 芍 ) 。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕 色 ,细胞 多 皱 缩 , 内 
含 棕色 核 状 物 ( 地 黄 )。 草 酸 钙 砂 晶 存 在 于 薄 壁 细胞 中 ,有 时 
含 唱 细胞 连接 成 行 ( 钩 芯 )。 不 规则 细小 颗粒 瞳 棕 红色 ,有 光 
泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 ) 。 

(2) 取 本 品 2 Ju. 99 FE, JU RE SE E 2.5g, 研 匀 , 加 乙醚 
40ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 至 约 0. 5ml, 作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Iml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 
以 5% 香草 醛 硫 酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

(3) 取 本 品 6 Ju. 99 BE, Dn RE SE 3g, BT 5]. D — SACR c 
30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 花 前 胡 甲 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 
RẸ lm $ 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 8 由, 分 别 点 于 同一 硅 
HE GFzss 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (60~~90'C)- 乙 酸 乙 酯 (3 : DO 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

(4) 取 本 品 5 九 ,前 碎 , 加 硅 藻 土 2 5g, 研 匀 , 加 乙醇 
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30ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶 
解 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 播 提取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 
WE RECTE RAMZ E 2m 使 溶解 ,加 入 中 性 氧化 铝 2. 5g, 拌 
匀 , 蒸 干 , 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 为 lcm) 
上 ,用 乙醇 20ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 漆 加 无 水 乙醇 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 背 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 8p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 
10 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶 
液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 5 3L, 89 BE, Jn RE SE E 2. 5g, UE ^), Dn FP SE 
30ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶 
解 , 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ， 
AT RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 葛 根 素 
对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 Sul, 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 - 水 (14 :5: 
0.5) 为 展开 剂 , 置 以 展开 剂 预 饱和 15 分 钟 的 展开 和 内 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IA. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml & 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”了 到 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 约 
1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲醇 溶液 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 50kHz)30 
分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 50%% 甲 醇 溶 液 补 足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p{, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 妈 得。 

本 品 每 丸 含 葛根 以 葛根 素 (C HzoO, ) 计 ,不 得 少 于 0. 80mg。 

【功能 与 主治 】 清热 化 羔 , 散 风 镇 惊 。 用 于 外 感 风 热 夹 
痰 所 致 的 感冒 , 症 见 咳嗽 发 烧 、 头 痛 眩 晕 , 咳 嗽 ,呕吐 羔 泛 、 鼻 
干 口 燥 , 咽 喉 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 本 品 不 宜 久 用 , 肝 肾 功能 不 全 者 慎 用 。 

【规格 】 每 丸 重 1. 5g 

【贮藏 】 EH. 


。 794 。 


P» 济 X 
Miaoji Wan 

[451 黑 木 耳 ( 醋 制 )300g 当归 32g 
酒 白 芍 10g JI 3$ 12g 
木瓜 16g 盐 杜仲 20g 
续 断 32g JERE GE ZR 32g 
苍术 32g 盐 小 茄 香 8g 
木 香 6g 丁香 6g 
FTE 6g 乳香 ( 制 )8g 
茯苓 50g 土 茯苓 32g 
龟甲 ( 制 )50g 


【 制 法 】 以 上 十 七 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 每 100g Ej 
末 加 炼 蜜 200g 和 酥油 (加 热 熔化 后 滤 过 )16. 6g fil ARA SEL. 
即 得 。 

【性 状 】 
WX. 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 块 
无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 6m CE 
苓 )。 草 酸 钙 针 晶 束 长 40 一 144pm, 直 径 5ym( 土 茯苓 )。 草 酸 钙 
针 晶 细小 ,长 10 一 32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 (苍术 )。 草 
RES Sh 4 18~32pm, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 ,或 一 
^ Ait e CU ik da HEAD. ESSE d UN ÉLES 7 一 
llpm, 存 在 于 注 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 ( 川 营 )。 草 酸 钙 砂 晶 存在 
于 薄 壁 细胞 中 ( 川 牛 膝 )。 橡 胶 丝 旦 条 状 或 扭曲 成 团 ,表面 显 颗粒 
性 ( 盐 杜 仲 )。 不 规则 块 片 灰 黄色 ,表面 有 微细 纹理 或 孔隙 ( 龟 
甲 )。 子 实体 碎片 淡 灰 棕色 至 棕 褐色 , 菌 丝 错 综 交 织 ( 黑 木耳 )。 

(2) 取 本 品 4 Ju BRE ,加 硅 菠 土 10g, 研 匀 ,加 乙醚 80ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 二 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 材 . 川 营 对 照 药材 各 1g， 
分 别 加 乙醚 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
出 , 脐 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 丁香 酚 对 照 品 ,加 乙醚 制 成 每 1ml 含 1601 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 由 B)? 试 验 , 吸 取 [ 鉴 
别 3(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 100. 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 907C ) -乙酸 乙 酯 (9 : 
1) 为 展开 剂 EF, P, ETEA 2% 和 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 ” 照 水 分 测定 法 (附录 区 HH 第 二 法 ) 测 定 ， 
不 得 过 15.0%。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 


本 品 为 黑 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 气 特异 , 味 微 甜 而 后 


驴 胶 补血 颗粒 


【功能 与 主治 〗 补益 肝 肾 , 祛 湿 通 络 ,活血 止痛 。 用 于 有 
肾 不 足 、 风 湿 瘀 阻 所 致 的 痹 病 , 症 见 骨 节 疼 痛 、 腰 膝 酸 软 、 肢 体 
RWE, 


【用 法 与 用 量 】 用 黄酒 送 服 。 一 次 1 一 2 丸 , 一 日 2 次 。 


【规格 】 每 丸 重 6g 
Desk wu. 
纯 阳 正 气 丸 
Chunyang Zhengqi Wan 

[451 EF 100g 姜 半 夏 100g 
木 香 100g 陈皮 100g 
丁香 100g 肉桂 100g 
苍术 100g 白术 100g 
茯苓 100g 朱砂 10g 
硝 石 10g 硼砂 6g 
雄黄 6g BERA Ag 
BUS 3g 冰片 3g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 除 磨 香 、 冰 片 . 硝 石 外 ,朱砂 、 雄 黄 
分 别 水 飞 成 极 细 粉 ;其 余 广 蓝 香 等 十 一 味 粉 碎 成 细 粉 。 将 麻 
Te 冰片 研 细 , 与 上 述 粉 末 配 研 ,再 将 硝 石 研 细 后 摊 人 ,过 筛 ， 
混 匀 。 另 取 花 椒 50g, 加 水 前 者 二 次 。 取 上 述 粉 末 , 用 花椒 前 
液 泛 丸 ,低温 干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 红 色 的 水 丸 ; 气 芳香 , 味 苦 . 辛 。 

LEAI 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氮 醛 试 液 溶 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕色 ,直径 4 一 
6um CR). ERE ES SE SACR IK 32— MApm TE TE F 85 Hi 
胞 中 或 散在 ( 姜 半 夏 ) 。 人 
(陈皮 )。 非 腺 毛 1—6 £L, RE p RT LERRA AGE CU ER). 
细胞 类 圆 形 或 类 长 方形 ,直径 30— 60& m, && — Pise 
花粉 粒 浅 棕色 ,三 角形 或 类 圆 形 ,直径 12 一 28km。 不 规则 细 
小 颗粒 暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 )。 不 规则 碎 块 金 
黄色 或 橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 ) 。 

〈2) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 冷 浸 1 小 时 , 滤 过 , 滤 
液 挥 去 乙醚 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
丁香 酚 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml & 104 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 1 一 2nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G HERR EL DL SECOS JETER , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C Jn d ze BE 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 2. 5g, 研 细 , 加 正己 烷 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苍 术 对 照 药材 0. 5g, 加 正己 烷 
2ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 2~6j, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石 


ifi E (60 — 90"C ) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 对 二 甲 氨 基 
苯 甲 醛 的 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 0. 3g, 研 细 , 加 甲醇 10ml, 加热 回流 20 分 钟 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 5ml, 浓 缩 至 约 1Iml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 
皮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 侈 和 溶液 ,作为 对 照 品 . MWE 
色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ， seb iud = 分 别 点 于 
同一 硅胶 G EIE AR E ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (32 : 17 : 5) 的 下 
Tz TEE VCI TREE RI ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 ， i 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

RE] 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 VL ZR -0. 1% 磷 酸 溶 液 (22 : 78) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 Iml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适 量 , 研 细 , 取 约 0.2g, 精 密 
称 定 , 精 密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g & E Bz LUE RETE (CA Ha Ous ) 计 ,不 得 少 于 3. 5mg。 

【功能 与 主治 】 温 中 散 寒 。 用 于 里 天 感 寒 受 湿 ， PORE 
15 , fa s BC AER, RARE. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1.5~3g, 一 日 1 一 2 X. 


【注意 】 孕妇 禁用 。 
【贮藏 】 密封 。 
驴 胶 补血 颗粒 
Lüjiao Buxue Keli 
【处 方 】 阿胶 108g X R 90g 
党 参 90g 熟地 黄 60g 
白术 45g 当归 30g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 取 阿胶 粉碎 ,当归 白术 进行 蒸馏 , 收 


集 蒸 馅 液 备 用 ;残渣 与 黄芪 .党参 . 熟 地 黄 加 水 煎 煮 三 次 ,第 一 
次 1.5 小 时 ,第 二 ,三 次 各 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓缩 至 相 
对 密度 为 1. 15— 1. 20060 — 70C ) W 3 A 09 30 Ji, n Z BE fl 
AREN 5076 一 55%% , 搅 匀 , 冷 却 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 回收 乙 
醇 ,浓缩 至 相对 密度 约 为 1.25(75 一 80C ) 的 稠 襄 , 加 入 甜菊 
素 0. 4g、 阿 胶 粉 与 糊 精 适量 混 匀 , 用 上 述 蒸馏 液 制 粒 ,或 与 甜 
AR 0. 4g 阿胶 粉 . 蒸 饮 液 及 适量 糊 精 一 起 制 粒 ,干燥 , 制 成 
颗粒 400g( 无 芒 糖 ) ;或 加 入 阿胶 粉 与 蔗糖 粉 适量 混 匀 ,用 上 
。79S 。 


orm 


述 蒸 馅 液 制 粒 ,干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅黄 棕色 至 棕色 的 颗粒 和 粉末 ; 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10g 或 tg( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 水 50ml 
使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 
醇 液 , 用 氨 试 液 洗 涤 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 洗涤 液 , 再 用 正 丁 醇 
饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 RE 
加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 音 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 1001 .对照 品 溶液 
2 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 使 成 条 状 ,以 三 氯 甲烷 - 甲 
醇 -水 (13 : 7 : 2)10'C 以 下 放置 过 夜 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C 加热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 条 斑 。 

(2) 取 本 品 30g 或 12g( 无 蔗糖 ) , 研 细 ,加 乙醇 50ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 
另 取 当 归 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 L B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 
(9: 1) 为 展开 剂 ,展开 约 9cm, 取 出 ,立即 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 的 有 关 规 定 ( 附 录 IO. 

$m o Rud GERE CIR VE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -水 (36 : 64) 为 流动 相 ;用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 昔 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 适量 研 细 , 取 10g 或 4g( 无 芯 糖 ) ,精密 称 定 ,加 入 甲醇 
100ml, 回流 提取 1 小 时 ,用 滤纸 滤 过 , 残 酒 用 少量 甲醇 转移 至 
滤纸 中 , 滤 渣 用 甲醇 洗涤 4 次 ,每 次 10ml, 合 并 滤液 与 洗 液 ， 
AT RAJK 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 5 
次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 
RETEA T ,残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 , 置 5ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “精密 吸取 对 照 品 溶液 1041.2041 与 供 试 品 溶液 
10— 20,1, 注入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计 
算 , 即 得 。 

ERARA AE ARE P H C Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0. 40mg。 

【含量 测定 】 总 氮 量 取 本 品 1. 5g 2k O.6g ORE HOD, 
精密 称 定 , 照 氮 测定 法 (附录 信 L 第 一 法 ) 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 总 氮 (N) 不 得 少 于 0. 26g。 

【功能 与 主治 】 补血 , 益 气 ,调经 。 用 于 久 病 气 血 两 虚 所 
致 的 体 虚 乏 力 HANE AFER AZAD WAZ. 

。796 > 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 , 一 日 2 次 。 
【规格 】 (1) 每 袋 装 20g (DERE Bg OER 
【贮藏 密封 , 置 干燥 处 。 


B Ur BB M 


Qingyedan Pian 


【处 方 】 青 叶 胆 1570g 

【 制 法 】 取 青 叶 胆 70g ,粉碎 成 细 粉 , 另 取 青 叶 胆 15008g, 粉 
碎 成 粗 粉 ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 4 小 时 ,第 二 次 3 小 时 ,前 液 滤 
过 ,滤液 合并 , 减 压 浓缩 成 稠 谊 状 , 加 入 青 叶 胆 细 粉 和 适量 的 辅 
料 , 混 匀 , 干 燥 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 棕 绿 色 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 4 片 ,除去 糖衣 , 研 细 , 加 甲醇 20ml， 
加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 10ml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 
酷 - 冰 醋 酸 (12 : 4 : 0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 1026 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 紫红 色 斑 点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 Iml, 加 在 中 性 氧化 
H (100—120 目 ,1g, 内 径 为 0.5cm) 上 ,用 甲醇 2ml 洗 脱 ， 
收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 狂 牙 菜 苦 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 gmg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 1 一 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFos 薄 层 板 上 ,以 三 
毛 甲 烷 -甲醇 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 3% 甲 酸 溶液 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 237nm。 理 论 板 数 按 狂 牙 菜 苦 童 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 猕 牙 菜 苦 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 30 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 
细 , 取 相当 于 12 片 的 其 ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
80ml, 浸 泡 20 分 钟 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz)15 分 钟 ， 
放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 猿 牙 菜 苦 苷 (Cis Hz Oo ) 不 得 少 于 4. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 清 肝 利 胆 ,清热 利 湿 。 用 于 黄 瘟 尿 赤 , 热 


青果 丸 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4~5 片 ,一 日 4 次 。 
【贮藏 】 密封 。 
青 R A 
Qingguo Wan 
【处 方 〗 青果 100g 金银花 100g 
黄 苓 100g 北 豆 根 100g 
aA 100g Z£$ 100g 
—. Bj 100g 桔梗 100g 


[551 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 185]. 8 100g 39 
末 用 炼 蜜 40 一 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 ,用 玉米 遥 包 衣 Bi 
于 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 每 100g 粉末 加 炼 蜜 110 一 130g 制 成 大 蜜 
丸 , 即 得 。 

【性 状 】 
fi. 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 内 果皮 石 细胞 淡 
黄色 或 几乎 无 色 , 壁 厚 , 孔 沟 及 纹 孔 明显 ,内 含 黄 棕色 物 ( 青 
果 )。 花 粉 粒 类 球形 ,直径 约 76pm, 外 壁 有 刺 状 雕 纹 , 具 3 个 萌 
发 孔 (金银花 ) 。 韧 皮 纤维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 芬 ) 。 
石 细胞 黄 棕色 或 无 色 ,类 长 方形 .类 圆 形 或 形状 不 规则 , 层 纹 明 
显 ,直径 约 94pm( 玄 参 )。 草 酸 钙 簇 晶 直 径 18~~32jm, 存 在 于 
薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 , 或 一 个 细胞 中 含有 数 个 徐 晶 ( 白 芍 )。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ;或 取 大 蜜 丸 1 丸 , 剪 碎 。 加 
甲醇 40ml, 超 声 处 理 40 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 
使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 (内径 为 2cm, 柱 高 为 
15cm), 用 水 50ml 洗 脱 , 奔 去 水 洗 液 ,再 用 20% 乙醇 50ml、 
40% ZLE 40ml 依次 洗 脱 ,分 别 收集 洗 脱 液 ,40% 乙 醇 洗 脱 液 
备用 ;将 20%% 乙 醇 洗 脱 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW BONES UR 
取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 以 含 4% 醋 酸 钠 的 羧 甲 
基 纤 维 素 钠 溶液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 - 甲 
酸 - 水 (2 : 1 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 4096 乙醇 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 洲 液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 乙 
醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5: 
10 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶 
液 , 在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 疯 点 。 


本 品 为 棕 褐色 的 水 蜜 丸 或 黑 棕 色 的 大 蜜 丸 ; 味 


(4) 取 黄 蕉 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 对 照 品 溶 
液 及 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 lgl 分 别 点 于 同一 以 含 
4%% 栈 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶 液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 
使 成 条 状 , 以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 
JF Hub ECT ED SERRE 5% 三 氧化 铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 水 蜜 丸 3g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 1 丸 , 剪 碎 ,加 硅 
菠 土 2g, 研 勾 。 加 浓 氨 试 液 4ml, 研 匀 ,放置 1 小 时 ,加 三 氯 甲 
烷 25ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,分 取 三 氯 甲烷 液 , 蒸 
于 ,残渣 加 甲醇 1m] 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 北 豆 根 对 
照 药 材 1g, 加 浓 氨 试 液 4ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 4 由 对照 药 材 深 液 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -丙酮 -甲醇 - 
氨 试 液 (20: 3 : 2 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 稀 
碘 化 乌 钾 试 液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(6) 取 本 品 水 蜜 丸 5g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 2 丸 , 剪 碎 , 加 硅 
藻 土 2g, 研 匀 。 加 水 30ml, 研 磨 , 移 至 锥 形 瓶 中 ,加 盐酸 1ml, 
置 水 浴 中 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 三 氮 甲 烷 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 用 水 30ml 洗涤 ,分 取 
三 毛 甲 烷 层 ,用 适量 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 药材 lg, 
加 水 30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 信 
B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 4wl、 对 照 药材 溶液 2pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 丙 酮 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙酸 溶液 ,在 105 它 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(7) BUS dà zK Ju 3g Wi; SX BU SE JL 1 丸 , 剪 碎 , 加 硅 
蔬 土 2g, 研 匀 。 加 水 饱和 正本 醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,加 中 性 氧化 铝 2g, 置 
水 浴 上 拌 匀 . 蒸 于 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,4g, 内 径 
为 1 一 1.5cm) 上 ,用 甲醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 
加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 玄 参 对 照 药材 
lg;, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 深 液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 -水 (5 : 1:0. DO 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 和 香草 醋 硫酸 溶液 ,在 
105 信 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI DW. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0. 2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 蜂 计 算 应 不 低 于 2500. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 

(797 * 


HRA 


甲醇 制 成 每 Iml & 0. 1mg 的 滚 液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 2g, 研 碎 , 取 约 1g, 精 
密 称 定 ;或 取 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 约 1g, 精 
EME MER E O0. 5g, W2. WMA 7096 ZE 40ml, 加热 回 
流 2 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 中 ,用 少量 70% 乙 
醇 分 次 洗涤 容器 和 残渣 , 洗 液 滤 人 同一 量 瓶 中 ,加 70% 乙 醇 
至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
Sul, HE A WO E ELS WE S BOR, 

Ak RU ULSEE HCH On ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 6. 0mg; 大 蜜 九 每 丸 不 得 少 于 25. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 咽 , 消 肿 止 痛 。 用 于 肺 胃 蕴 热 所 
致 的 咽 部 红肿 . 咽 痛 . 失 音声 旺 口 干 舌 燥 .干咳 少 痰 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 Sg X EU X2 
丸 , 一 日 2 次。 

【注意 】 尽 食 辛辣 食 物 。 

【规格 】 (Oki 每 10 九重 1g 

(2) 大 蜜 丸 “每 丸 重 6g 

【贮藏 】 密封 。 
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[4:75] 盐 杜 仲 480g 盐 补 骨 脂 240g 

核桃 仁 ( 炒 )150g X3& 120g 

【 制 法 】 以 上 四 味 ,将 大 车 蒸 熟 , 干 燥 , 与 盐 杜 仲 . 盐 补 骨 
脂粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 ,再 将 核桃 仁 的 烂 ,与 上 述 粉 末 挫 研 , 过 
$5.15 5), 8 100g 粉末 用 炼 蜜 20~ 30g 加 适量 的 水 泛 丸 , 干 
爆 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 炼 蜜 50 一 70g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐 色 至 黑 褐色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 
微 香 , 味 苦 、 甘 而 辛 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 橡胶 丝 呈 条 状 或 
扭曲 成 团 ,表面 显 颗粒 性 ( 盐 杜仲 )。 种 皮 栅 状 细胞 淡 棕 色 或 
红 棕 色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 稍 厚 , 胞 腔 含 红 棕 色 物 ( 盐 补 骨 
脂 )。 种 皮 表 皮 细 胞 多 角形 ,有 时 可 见 扁 圆 形 气 孔 , 宽 约 
66um, 保 卫 细 胞 广 肾 形 ; 脂 肪 油 滴 其 多 (核桃 仁 )。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 3g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 5g, B90, Jn F 
R$ 50ml, 加热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 
使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 (内 径 为 1. 7cm, 柱 高 
为 15cm) ,以 20%% 乙 醇 70ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 30% 乙 
醇 70ml 洗 脱 , 收 集 30% 乙 醇 洗 脱 液 继 用 乙醇 70ml 洗 脱 , 收 
集 乙 醇 洗 脱 液 备 用 ,30%% 乙 醇 洗 脱 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 杜 仲 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 松 脂 醇 二 葡萄 糖苷 对 照 品 . 京 尼 平 苷 
酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 
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照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 药材 溶液 各 lou 对照 品 溶液 4p1, 分 别 点 于 同一 高 
效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 -甲醇 -甲酸 (8 : 2 : 0.1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 的 10% 硫 酸 乙 醇 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 乙醇 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 
脂 素 对 照 品 `. 补 骨 脂 异 黄酮 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 
Img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , BRE. E VL 10% 氢 氧化 钾 甲 醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 本 品 除 水 密 丸 溶 散 时 限 检 查 应 在 2 小 时 内 全 部 
溶 散 外 ,其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ] AD. 

【含量 测定 】 杜仲 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (磷酸 调节 pH E 40 (10 : 90) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 227nm。 理 论 板 数 按 松脂 醇 二 葡萄 糖苷 峰 计 
算 应 不 低 于 8000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 松 脂 醇 二 葡萄 糖苷 对 照 品 适 量 ， 
精密 称 定 , 加 1026 ZERRE 1ml 含 50ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 细 , 取 约 
0. 8g, 精 密 称 定 ; 或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 ，, 取 
Vj 1.0g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 三 人 毛 甲 烷 适 量 , 加 热 
回流 6 小 时 , 弃 去 三 毛 甲 烷 液 , 药 渣 挥 干 , 再 置 索 氏 提 取 器 中 ， 
加 甲醇 适量 ,加热 回 流 6 小 时 ,提取 液 回收 甲醇 至 干 ,残渣 加 
水 10ml 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 
1.7cm, 柱 高 为 10cm) ,以 20% Z BE 50ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ， 
再 用 40% 乙 醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 减 压 浓缩 至 干 ,残渣 
加 1026 Z, B8 Bb 6 T8 f. HEEE 5ml 量 瓶 中 ,加 1026 zZ f 
至 刻度 4E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 杜仲 以 松脂 醇 二 葡萄 糖苷 (Cs Ha Oio ) 计 ,水 蜜 丸 
每 lg 不 得 少 于 0. 35mg; 大 蜜 九 每 丸 不 得 少 于 2. 4mg。 

补 骨 脂 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (48 : 52) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 246nm。 
理论 板 数 按 补 骨 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 10ng 的 混合 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适 量 , 研 细 , 取 约 
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0. Sg ,精密 称 定 ;或 取 重 重 差异 项 下 的 大 密 丸 , 剪 碎 . 混 匀 , 取 
约 0. 6g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 
定 重量 ,60C 温 浸 1 小 时 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz) 
30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 渡 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 名 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 补 骨 脂 以 补 骨 脂 素 (Cu He O3) 和 异 补 骨 脂 素 (C 
HeO: ) 的 总 量 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 1. 2mg; 大 蜜 丸 每 丸 
不 得 少 于 8. 6mg。 

【功能 与 主治 〗 补肾 强 腰 。 用 于 肾虚 腰痛 ,起 坐 不 利 E 
软 乏 力 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 6~9g, 大 蜜 九 一 次 1 
丸 , 一 日 2~3 次 。 

【规格 〗 大 蜜 丸 每 丸 重 9g 

【贮藏 】 密封 。 
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【 制 法 】 以 上 六 味 , 加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 , 静 置 
24 小 时 , 取 上 清 液 浓缩 至 适量 ,加 入 蔗糖 . 糊 精 适量 , 制 成 颗 
粒 , 干 燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 浅 棕色 至 棕色 的 颗粒 ; 味 甜 、 微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 15g, 研 细 , 加 乙醚 50m, 29 E 12 小 
时 , 滤 过 ,滤液 用 无 水 硫酸 钠 1g 脱水 , 滤 过 ,滤液 挥 去 乙醚 , 残 
渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 肉 桂 酸 对 
照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
A. EWER RV B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 15p1l、 对 
照 品 溶液 1001, 分 别 点 于 同一 硅胶 GEF:s 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 
乙醚 - 冰 醋 酸 (5 : 5 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 
光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 葛 根 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
57-10ul. xf 8E i YR IE 5 由 ,分 别 点 于 同一 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 
黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -水 (14 :5 : 
0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 


(3) 取 本 品 30g, 研 细 , 加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 芍 药 革 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml g lmg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 
乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40: 5 : 10 :0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 景 
干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫 酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I] C. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 UA 2-0. 1%% 磷 酸 溶液 (14 : 86) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 30p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz)20 
分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 白 芍 以 芍药 苷 (Ca Ho Oui ) 计 ,不 得 少 于 14. 0mg。 

【功能 与 主治 】 散 风 解 肌 ,和 营 退 热 。 用 于 感冒 风寒 表 
虚 证 , 症 见 发 热 恶 风 、 有 汗 .头痛 项 强 .咳嗽 痰 白 、 鼻 鸣 干 哎 2E 
薄 白 、 脉 浮 缓 。 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 10 一 20g, 一 日 2 一 3 次 。 
【注意 】 〈1) 服 药 后 多 饮 热 开水 或 热 粥 , 覆 被 保暖 , 取 微 


汗 , 不 可 发 大 汗 , 慎 防 重 感 。 
(D & f AE VE TB 
【规格 】 每 袋 装 10g 
【贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 


枇杷 t € 


Pipaye Gao 


【处 方 】 枇杷 叶 

【 制 法 】 取 枇 杷 叶 , 加 水 前 者 三 次 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ， 
浓缩 成 相对 密度 为 1. 21 一 1. 25(80C ) 的 清 襄 。 每 100g E E 
加 炼 蜜 200g mk EXE 200g, 加热 使 溶化 , 混 匀 ,浓缩 至 规定 的 
相对 密度 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑 褐色 稠 摩 的 半 流 体 ; 味 甜 , 微 涩 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.42 一 1.46( 附 录 工 F) 。 

其 他 ”应 符合 前 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 F)。 

e 799 。 


板蓝根 茶 


【功能 与 主治 】 清 肺 润 燥 , 止 咳 化 疾 。 用 于 肺 热 燥 咳 ER 
少 咽 干 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 9 一 15g, 一 日 2 次 。 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 


板蓝根 茶 


Banlangen Cha 


【处 方 】 板蓝根 1400g 

【 制 法 】 取 板 蓝 根 ,加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 
次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.20 
SoC) ,加 乙醇 使 含 醇 量 为 60% , 静 置 使 沉淀 , 取 上 清 液 , 回 
收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,加 入 适量 的 蕊 糖 和 糊 精 , 压 制 成 100 
块 , 干 燥 , 即 得 。 

CERI 本 品 为 棕色 至 棕 褐色 的 块 状 物 ; 味 甜 . 微 苗 。- 

【鉴别 】 取 本 品 , 研 细 , 取 2g, 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 取 板蓝根 对 
照 药材 0. 5g, 加 乙醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 亮 
氨 酸 对 照 品 . 精 氨 酸 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 各 含 0. 1mg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 及 对 照 品 溶液 各 5> 10l, 对照 药材 溶液 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (19 * 
5 : 5) 为 展开 剂 EIF. BUE, MT ELA i = A A, E 105°C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 茶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 利 咽 。 用 于 肺 胃 热 盛 所 
致 的 咽喉 肿 痛 . 口 咽 干 煤 、 腮 部 肿胀 ;急性 扁桃 体 炎 ,腮腺 炎 见 
上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 县 〗】 开水 冲服 。 一 次 1 块 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 (1) 每 块 重 10g (DRE 15g 

【贮藏 】 密封 。 


板蓝根 颗粒 


Banlangen Keli 


【处 方 】 板蓝根 1400g 

【 制 法 】 取 板 蓝 根 ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 
次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.20 
(50'C), 加 乙醇 使 含 醇 量 达 60%% , 静 置 使 沉淀 , 取 上 清 液 , 回 
收 乙 醇 并 浓缩 至 适量 ,加 入 适量 的 蔗糖 粉 和 糊 精 , 制 成 颗粒 ， 
干燥 , 制 成 1000g; 或 加 入 适量 的 糊 精 、 或 适量 的 糊 精 和 甜 味 
剂 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 600g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 浅 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 甜 . 微 苦 ， 

* 800 。 


或 味 微 苦 (无 蔗糖 ) 。 

【鉴别 】 取 本 品 2g, 研 细 , 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 板 蓝 根 对 
照 药 材 0. 5g, 加 乙醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 亮 
氨 酸 对 照 品 . 精 氨 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 各 含 0. lmg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶 液 及 对 照 品 溶液 各 5 一 10pl、 对照 药 材 溶 液 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 
(19: 5 : DARFA, RETE WE, CP LEA PD — E GC E 
105 匀 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 O. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 利 咽 。 用 于 肺 胃 热 盛 所 
致 的 咽 哈 肿 痛 , 口 咽 干燥 、 腮 部 肿胀 ;急性 扁桃 体 炎 、 腮 腺 炎 见 
上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 〗 开水 冲服 。 一 次 5 一 10g, 或 一 次 3 一 68g 
(无 蔗糖 ) ,一 日 3 一 4 次 。 

【规格 】 (1) 每 袋 装 5g( 相 当 于 饮片 7g) 

DERE 10g( 相 当 于 饮片 14g) 

(3) 每 袋 装 3g( 无 芒 糖 ,相当 于 饮片 7g) 

【贮藏 】 密封 。 


松 岭 血脉 康 胶囊 


Songling Xuemaikang Jiaonang 

【处 方 】 鲜 松 叶 葛根 i 
珍珠 层 粉 l 

【 制 法 】 以 上 三 味 , 鲜 松 叶 、 万 根 加 水 前 者 二 次 ,前 液 滤 
过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 , 喷 努 干燥 ,加 入 珍珠 层 粉 和 适量 的 
淀粉 .滑石 粉 和 硬 脂 酸 镁 , 混 匀 , 装 人 胶囊 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 浅 褐色 至 褐色 的 粉末 ; 
气 微 , 味 若 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 水 50m, RW 2 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 加 聚 酰胺 10g, 搅 匀 ,浸泡 40 分 钟 , 倾 去 水 溶液 ,用 
水 洗涤 聚 酰胺 至 水 洗 液 近 无 色 , 滤 过 , 弃 去 滤液 , 滤 酒 加 丙酮 
30ml, 浸 泡 12 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 去 丙酮 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 葛 根 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml & 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -二 乙 胺 -水 (13 : 20: 14: 
1 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 松 叶 对 照 药材 5g ,加 水 100ml, 煮 沸 30 分 钟 , 放 冷 ， 
滤 过 , 取 滤 液 , 按 [ 鉴 别 ](1) 项 下 供 试 品 溶液 的 制备 方法 , 自 


“加 聚 酰胺 10g” 起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WL B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 
照 药材 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 
甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (14 : 6 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 , 晾 干 ， 
用 氮 蒸 气 震 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

[RENE] 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -醋酸 -水 (25 : 3 : 72) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 250nm。 理 论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 0.15g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 50kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 脐 ,用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。- 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 葛根 以 葛根 素 (Cza Hao OO ) 计 ,不 得 少 于 7. 5mg。 

【功能 与 主治 】 平 肝 潜 阳 ,镇 心安 神 。 用 于 肝 阳 上 亢 所 
致 的 头痛 、 有 眩晕 、 急 躁 易 怒 、 心 怪 、 失 眠 ;高 血压 病 及 原 发 性 高 
脂 血 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 , 一 日 3 次 ,或 遵 医嘱 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 5g 

【贮藏 】 密封 。 


m A NH 


Ciwujia Pian 


[4:771 刺 五 加 浸 襄 150g 

【 制 法 】 取 刺 五 加 浸 育 ,加 辅料 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 , 干 
燥 , 压 制 成 1000 片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 糖衣 后 显 棕 褐色 ; 味 微 苗 、 涩 。 

LEII 取 本 品 6 片 ,除去 糖衣 , 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 
声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 刺 五 加 对 照 药材 5g, 加 甲醇 20ml, 超声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 lml 使 溶解 ,作为 
对 照 药材 溶液 。 再 取 异 嗪 皮 啶 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 
验 ,吸取 供 试 品 溶液 及 对 照 药材 溶液 各 Sul 对照 品 溶液 lal, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (8 : 1: 
0. 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 陈 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 


AC EE 


颜色 的 荧光 主 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 


【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 
【浸出 物 】 到 本 品 10 片 ,除去 糖衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 


适量 ( 约 相 当 于 刺 五 加 漫 育 0.75g) ,精密 称 定 , 照 醇 溶性 浸出 
物 测定 法 项 下 的 热 浸 法 (附录 X A) 测 定 , 用 甲醇 作 溶剂 。 每 
片 含 浸出 物 不 得 少 于 80mg. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 DWE. 

色 庶 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 265nm。 
理论 板 数 按 紫 丁 香 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 NUT CE E us Eb ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 804g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 相 当 于 2 片 的 量 ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 
人 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 
33kHz)10 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
3E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 紫 丁香 背 (C1: Ha Os ) 不 得 少 于 0. 40mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 健 脾 ,补肾 安神 。 用 于 脾 肾 阳 虚 , 体 
虚 乏 力 ,食欲 不 振 , 腰 膝 酸 痛 , 失 有 眼 多 梦 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2~3 片 ,一 日 2 次 。 

【贮藏 】 密封 。 


专 仁 安神 胶囊 


Zaoren Anshen Jiaonang 
【人 处方】 炒 酸 束 仁 1425g 
醋 五 味 子 285g 
【 制 法 】 以 上 三 味 , 加 75%% 乙 醇 回流 提取 2 小 时 , 滤 过 , 滤 
液 备 用 ;药酒 加 60% 乙 醇 回 流 提取 1 小 时 , 滤 过 ,与 上 述 滤液 合 
并 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 相对 密度 为 1. 30 (60 CO BEBE EE 
用 ; 药 渣 再 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 , 滤 过 ， 
合并 滤液 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 30(60C) 的 稠 谨 ,加 入 上 
XE SS EF ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 40(60'C ) 的 稠 育 , 加 淀粉 适量 , 混 
匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 装 人 胶 性 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 硬 胶 寺 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕 褐色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 气 香 , 味 酸 , 微 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 4g, 加 乙醚 50ml, 加热 回流 
30 分 钟 , 滤 过 ,药酒 挥 干 溶剂 ,加 甲醇 50ml, 加热 回流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 提取 3 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ， 
FK lom, RETEA, ZF RAPE 1ml 使 溶解 ,作为 
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丹参 285g 
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供 试 品 溶液 。 另 取 酸 刺 仁 皂苷 A 对 照 品 . 酸 更 仁 皂 苷 B 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl, 对 
照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 水 饱和 的 正 
TRAER N, EF PUH, IAF HEA 1% 香 草 醋 硫酸 溶液 ， 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 水 30ml, 加 热 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 
加 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 2 一 3, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 3 次 
(20ml,20ml,10mD ,合并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 原 儿 茶 醛 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 
每 1ml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -丙酮 -甲酸 (8 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,及 干 , 喷 以 1% 三 握 化 铁 与 1% 铁 氰 化 钾 的 等 量 混合 溶 
液 ( 临 用 配制 ), 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 三 氯 甲烷 50ml, 加 热 回 流 2 小时， 
滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 五 味 子 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
五 味 子 甲 素 对 照 品 , 加 三 氯 甲烷 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 L B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 
品 溶 液 lOu 对照 药 材 溶 液 与 对 照 品 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GFss 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 
(15:5:1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 丹参 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (75 : 25) 为 流动 相 ; 检 测 波长 270nm。 
理论 板 数 按 丹 参 酮 [ 峰 计算 应 不 低 于 1000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 酮 I 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1ml EASA ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 40ml, 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 为 35kHz)40 分 钟 , 放 冷 , 加 甲醇 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 丹参 以 丹参 酮 TA (Ce His O03 ) 计 ,不 得 少 
于 0. 35mg。 

醋 五 味 子 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 克 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (54 : 46) 为 流动 相 ;检测 波长 250nm。 
理论 板 数 按 五 味 子 醇 甲 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 适量 ,精密 称 
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定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 五 味 子 醇 甲 25p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 细 ， 
取 约 1g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 80% FR SE 50ml , 8 
Xx , 称 定 重量 ,加 热 回流 20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 80%% 甲 醇 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 醋 五 味 子 以 五 味 子 醇 甲 (Cs Ha Oi ) 计 ,不 得 
少 于 0. 30mg. 

【功能 与 主治 】 养 血 安神 。 用 于 心血 不 足 所 致 的 失眠 、 

忘 \ 心 烦 、 头 学 ;神经 衰弱 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 粒 ,一 日 1 次 , 临 睡 前 服用 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 45g 
【贮藏 】 密封 。 
EREA 
Yujin Yinxie Pian 
【处 方 】 RH 30g 当归 30g 
^ Ei 30g 关 黄 柏 30g 
香 附 ( 酒 炙 )30g fb dz CBS 030g 
MIRR 30g 雄黄 30g 
马 钱 子 粉 30g 皂 角 刺 30g 
桃仁 30g 红 花 30g 
乳香 ( 醋 灾 )30g WAS, 12g 
玄 明 粉 18g 大 黄 18g 
IHE 36g TÉ 24g 
AT 24g 
【 制 法 】 LL ETUR .SD SE MERER CERES AAR AE 


乳香 粉碎 成 细 粉 ;雄黄 水 飞 成 极 细 粉 ;雄黄 极 细 粉 、 马 钱 子 粉 
与 上 述 细 粉 配 研 均匀 ; 秦 殴 、 当 归 、 石 匣 薄 、 关 黄柏 、 青 黛 粉碎 
成 中 粉 ,用 70% 乙 醇 作 溶 剂 ,温江 24 小 时 后 进行 渗 渡 , 取 初 
WWE 120ml 备用 ,其余 渗 渡 液 回收 乙醇 后 浓缩 成 稠 襄 ;其 他 皂 
角 刺 等 六 味 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 
三 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 成 稠 襄 ,与 上 述 稠 襄 及 细 粉 
1E]. T MR ELE ,过 得 ,用 上 述 备 用 初 渡 液 制 粒 ,干燥 ,压制 
成 1000 片 , 包 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 黄 棕色 至 棕 褐 
色 ; 气 微 香 , 味 微 苦 、 涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 单 细 胞 非 腺 毛 形 
似 纤 维 ,多 碎 断 ,基部 膨大 似 石 细胞 , 木 化 ( 马 钱 子 粉 )。 石 细 
胞 淡 黄 或 黄 棕色 , 呈 类 圆 形 或 类 多 角形 , 壁 较 厚 ( 香 附 )。 不 规 
则 碎 块 金黄 色 或 橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 ) 。 不 规则 团 块 无 色 或 
淡 黄色 ,表面 及 周围 扩散 众多 细小 颗粒 , 久 置 溶化 (乳香 ) 。 
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(2) 取 本 品 5 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 10ml. 加 热 回流 
15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 玄 碱 对 照 
品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 251 4) 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (7 : 1: 2) 
的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 13 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 20ml, 加热 回 
流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 
lml, 加 热 回 流 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 
再 取 大 黄 酚 对 照 品 和 大 黄 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 
Img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1. 对 照 品 溶液 及 对 照 药 材 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60%C )- 
甲酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 置 氮气 中 各 后 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 13 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 石油 配 (60~90'C) 
30ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 
B8 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 材 0. 5g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 6pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 
己 烷 -乙酸 乙 酯 (9: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 三 氧化 二 砷 ” 取 本 品 适量 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 
粉末 1. 5g, 精 密 称 定 。 加 稀 盐酸 30ml, 不 断 搅 拌 30 分 钟 , 置 
100ml 容量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 ,精密 吸取 上 清 液 
10ml, 置 100ml 容量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
滤液 2ml, 加 盐酸 5ml, 水 21ml, 依 法 (附录 区 下 第 一 法 ) 检 查 ， 
所 显示 砷 斑 不 得 深 于 标准 砷 班 。 

EAE RARER RAUK , 置 研 钵 中 研 细 。 取 粉末 
lg, 精 密 称 定 , 照 炽 灼 残 浴 检 查 法 炽 灼 至 完全 灰 化 。 取 遗留 的 
残渣, 依法 检查 (附录 区 下 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 
之 三 十 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WE DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HHF); LAZ H-0. O1 mol/L. RRR 0. 02mol/L 磷酸 
二 氢 钾 等 量 混合 溶液 (用 10% BE BE WS pH fü € 2.8) 
(21: 79) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 土 的 宁 
峰 计 算 应 不 低 于 5000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 士 的 宁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
三 氯 甲 烷 制 成 每 Im 含 士 的 宁 0. 3mg 的 溶液 ,再 精密 吸取 


2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 
中 含 士 的 宁 0. 06mg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 40 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 4g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 浓 氨 试 液 
lml, 润 湿 , 再 精密 加 入 三 毛 甲 烷 20ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 提 
HR 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 三 氯 甲烷 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 ，, 用 铺 有 适量 无 水 硫酸 钠 的 干燥 滤纸 滤 过 , 弃 去 初 滤液 , 精 
密 量 取 续 滤液 3ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 扬 
句 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 马 钱 子 粉 以 士 的 宁 (Ca Hz N: O: ) 计 ,应 为 
0. 20—0. 25mg. 

【功能 与 主治 】 id^. UE i R, SE PARE LR LA 
虫 。 用 于 银 屑 病 ( 牛 皮 癣 )。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 6 片 ,一 日 2 一 3 次 。 

【注意 】 在 专科 医生 指导 下 应 用 。 


【规格 】 片 芯 重 0. 24g 
【贮藏 】 密封 。 
R oe € 
Badu Gao 

[4h51 金银花 70g 连 攻 70g 
大 黄 70g 桔梗 70g 
地 黄 70g HEF 70g 
黄柏 70g 黄 芬 70g 
赤 芍 70g 当归 35g 
川 营 35g 白芷 35g 
HA 35g KTF 35g 
HRT 35g 玄 参 35g 
苍术 35g iR 5g 
樟脑 28g 穿山 甲 35g 
没 药 18g 儿 茶 18g 
乳香 18g 红粉 18g 
血 竭 18g 轻 粉 18g 


【 制 法 】 以 上 二 十 六 味 , 轻 粉 .红粉 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ; 
乳香 RH JLZ . 血 竭 粉碎 成 细 粉 ,与 上 述 轻 粉 等 粉末 配 研 ， 
过 得 , 混 匀 ; 除 樟脑 外 ,其 余 金 银 花 等 十 九 味 酌 予 碎 断 ,与 食用 
植物 油 4800g, 同 置 锅 内 炸 枯 , 炼 油 至 滴水 成 珠 , 滤 过 ,去 渣 ， 
取出 约 五 分 之 一 的 炼油 于 另 器 中 ,加 入 红 丹 1500 一 2100g, fif 
拌 成 稀 糊 状 , 再 与 其 余 五 分 之 四 炼油 合并 , 搅 匀 CREE KER 
泡 于 水 中 。 取 谊 ,用 文火 熔化 ,加 入 樟脑 及 上 述 轻 粉 等 粉末 ， 
搅 匀 ,分 挫 于 布 或 纸 上 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 挫 于 布 上 或 纸 上 的 黑 膏药 。 

。 803 。 
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LEIJ 取 本 品 2.5g, 剪 碎 , 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 樟 脑 对 照 品 ,加 乙醇 
制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 
ERV ERIE , ELE ZL 20000 PEG -20MD X [S] sg 8 , 涂 
布 浓 度 为 5%% , 柱 长 为 2m, 柱 温 120C 。 分 别 吸 取 对 照 品 溶液 
与 供 试 品 溶液 各 1 由 ,注入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 应 呈现 
与 对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 软化 点 ”应 为 50 一 65'C CHE XI D). 

【功能 与 主治 〗 清热 解毒 ,活血 消 肿 、 用 于 热 毒 瘀 滞 肌 
肤 所 致 的 疮 疡 , 症 见 肌肤 红 、 肿 、 热 , 痛 , 或 已 成 脓 。 

【用 法 与 用 量 】 加 热 软 化 , 贴 于 患处 。 隔 日 换 药 一 次 , 溃 


脓 时 每 日 换 药 一 次 。 

【注意 】 溃疡 创面 不 宜 外 用 。 

【规格 】 每 张 净重 0. 5g 

Des ug. mu. 

抱 JL X 
Baolong Wan 

【处 方 】 茯苓 50g 赤石 脂 25g 
p EE 38g 法 半 夏 31g 
陈皮 25g 厚 朴 25g 
薄荷 31g 紫 苏 叶 31g 
18 3x (36 31g 山药 25g 
X^ X 38g BI 25g 
白芷 25g 砂 仁 25g 
防风 31g HZ 38g 
白 附 子 31g 独活 31g 
白 芍 25g WI TOEBE25g 
TEX 25g 炒 白 术 38g 
川 营 ( 酒 蒸 )31g 木 香 25g 
朱砂 47g 天 麻 25g 
香 附 (四 制 )25g 


【 制 法 】 以 上 二 十 七 味 , 朱 砂 水 飞 成 极 细 粉 ;其 余 茯 苓 等 
二 十 六 味 粉 碎 成 细 粉 ,与 朱砂 粉末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 120~130g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 气 香 , 味 甘 . 辛 . 辣 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : WEE fS BE 
形 或 矩 圆 形 ,直径 24 一 40km, 脐 点 短 缝 状 或 人 字 状 (山药 ) 。 
不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 
棕色 ,直径 4~6xm( 茯 苓 )。 石 细胞 分 枝 状 , 壁 厚 , 层 纹 明 显 
GEX). 。 分 沁 细 胞 类 圆 形 , 含 淡 棕 黄色 至 红 棕色 分 泌 物 , 其 周 
围 细胞 作 放射 状 排列 ( 香 附 ) 。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 于 薄 壁 组 
织 中 (陈皮 ) 。 内 种 皮 厚 壁 细 胞 黄 棕色 或 棕 红色 ,表面 观 类 多 
AERE MESERO). WERKTE, XH 
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细 的 菌 丝 体 ( 僵 蚕 ) 。 不 规则 细小 颗粒 暗 棕 红 色 , 有 光泽 ,边缘 
暗黑 色 ( 朱 砂 ) 。 

(2) 取 本 品 4g, V) WE, Dn RE SE E 2g, UE] , Jl P BS 20ml, 
超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 2ml 使 溶解 , 通 
过 D101 型 大 我 吸附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 10cm)， 
用 水 100ml Zt flt , 弃 去 水 洗 脱 液 ,再 用 80 26 FR BE 60ml 洗 脱 ， 
收集 80%% 甲 醇 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 陈 皮 对 照 药材 0. 3g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 
38 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 
照 药 材 溶液 。 再 取 橙 皮 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 
溶液 3pl、 对 照 药材 溶液 2,4] 及 对 照 品 溶液 4p1, 分 别 点 于 同 
一 以 含 0.5%% 氢 氧化 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶 液 为 黏合 剂 的 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展 
开 剂 ,展开 , 展 距 约 4cm, 取 出 ,上 晾 干 , 再 以 甲苯- 乙酸 乙 酯 - 甲 
酸 -水 (20: 10: 1: 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 展 距 约 
8cm, 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nmy) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 15g, 切 碎 , 加 硅 菠 土 8g, 研 匀 , 加 丙酮 50ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 防 风 对 照 药材 0. 5g, 加 丙酮 20ml, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 5-O- FB 3E HEUS ST OK RE POSER 
品 , 加 丙酮 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对照 药 
材 溶液 lal 和 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 (4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 
以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,分 别 在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 8g, 切 碎 , 加 硅 藻 土 4g, 研 匀 , 加 乙醇 30ml, 超 
声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 , 通 
过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 15cm) ,用 
水 150ml 洗 脱 , 奔 去 水 洗 脱 液 ,再 用 乙醇 100ml 洗 脱 ,收集 乙 
醇 洗 脱 液 RT , 残 酒 加 乙醇 im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 白 区 对 照 药材 0. 3g, 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
T EART RAMZ 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
再 取 敬 药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml d 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 5p1、 对 照 药 材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 3pl, 分别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 
: 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 防 于 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶 
液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 紫 色 斑 点 。 

(5) 取 本 品 10g, W, MER 6g, 研 匀 , 加 无 水 乙醇 
50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 低温 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙 
醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 昔 菱 对 照 药 材 0. 2g， 
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加 无 水 乙醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 3p1l、 对 照 药材 溶液 
ln1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 -无 
水 乙醇 (8 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 本 品 4g EE LE E E. 4g, 研 匀 , 加 乙 配 30ml, 超 
声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 车 对 照 药 材 0. 2g, 加 乙醚 20ml, 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 4ul、 对 照 药材 溶液 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GG 
薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (69 : 31) 为 流动 相 ;检测 波长 为 294nm。 
理论 板 数 按 厚 朴 酚 峰 计算 应 不 低 于 6000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 厚 朴 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 切 碎 , 混 匀 ， 
取 4g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 50kHz)2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 厚 朴 以 摩 朴 酚 (Cis His Q ) 计 ,不 得 少 于 0. 35mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 化 痰 , 健 脾 和 胃 。 用 于 脾胃 不 和 、 风 
热 痰 内 蕴 所 致 的 腹泻 , 症 见 食 乳 不 化 、 恶 心 呕吐 、 大 便 稀 、 有 不 
消化 食物 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 岁 以 内 一 次 1 丸 ,一 岁 至 二 岁 
一 次 2 丸 , 一 日 2 一 3 次 。 

【规格 】 每 丸 重 1. 56g 

【贮藏 】 密封 。 

注 : 香 附 ( 四 制 ) 的 炮制 方法 ” 取 净 香 附 ,用 酒 、 醋 . 姜 计 和 
盐 的 混合 液体 拌 匀 , 闷 润 12 小 时 ,取出 , 蒸 3 小 时 至 透 心 , 取 
出 , 晒 干 。 每 100kg 香 附 ,用 酒 . 醋 和 生姜 各 6kg 及 盐 2kg。 
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Boyun Tuiyi Wan 
[475] xb 80g 
菊花 20g 
KE SL 12g 


JE kk 460g 
木 贼 80g 
蝉 晓 20g 


FIFRE 40g EPF 80g 
薄荷 20g 当归 60g 
Js 60g 黄连 20g 
地 骨 皮 40g 花椒 28g 
HKT 20g 天 花粉 24g 
甘草 12g 


【 制 法 】 以 上 十 七 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 140 一 160g 制 成 大 蜜 九 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 黑 褐 色 至 黑色 的 大 蜜 丸 ; 气 芳香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 类 圆 形 ， 
直径 24~30pm, 外 壁 有 刺 , 长 3~5pm, 具 3 个 萌发 孔 ( 菊 花 )。 
宿 王 表皮 非 腺 毛 2—3 细胞 ,顶端 细胞 的 基部 稍 粗 , 壁 有 疣 状 
FERT). EIRE 4 细胞 ,基部 2 细胞 单列 ,上 部 2 细胞 
并 列 , 每 细胞 又 分 二 叉 ,每 分 叉 长 250~~500pm, 壁 其 厚 , 胞 腔 
线形 ( 密 蒙 花 )。 果 皮 石 细胞 淡 黄 棕色 或 淡 黄 色 , 多 成 片 ,细胞 
界限 不 明显 , 垂 周 壁 稍 厚 , 深 波状 夸 曲 , 纹 孔 稀 玻 ( 荆 草 穗 )。 
果皮 纤维 术 化 ,上 下 层 纵横 交错 排列 ( 获 蒙 )。 含 晶 厚 壁 细胞 
棕 黄色 表面 观 类 多 角形 , 内 含 草酸 钙 徐 晶 ( 档 实 子 )。 纤 维 束 
周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 ( 甘 草 )。 纤 维 束 鲜 
黄色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 (黄连 )。 表 皮 细 胞 长 方形 , 壁 厚 , 密 波 
状 弯曲 ,内 含 砂粒 状 硅 酸 盐 结晶 ;气孔 特异 ,保卫 细胞 壁 放 射 
状 增 厚 ( 木 贼 )。 具 缘 纹 孔 导 管 大 ,多 破碎 ,有 的 具 缘 纹 孔 六 角 
形 或 斜 方形 ,排列 紧密 (天 花粉 )。 几 丁 质 皮 壳 碎片 淡 黄 棕色 ， 
半 透 明 ,密布 乳头 状 或 短 刺 状 突起 ( 蝉 晓 ) 。 

(2) 取 本 品 4g, 前 碎 , 加 硅 藻 土 2g, 研 匀 ,加 甲醇 30ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 稀 
盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 于 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 密 蒙 花 对 照 药 材 0. 2g ,加 甲醇 3ml, 超 
声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 10pl、 对 照 药材 溶液 
5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 户 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 - 甲 
酸 (20 : 1: 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 主 斑点 ;紫外 光 下 显 相同 颜 
色 的 荧光 主 斑点 。 

(3) 取 本 品 2. 5g, 前 碎 , 加 硅 藻 土 1g, 研 匀 , 加 石油 醚 
(60—90'C)30ml. $8 Ei ARIE 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 芍 干 , 残 酒 加 
乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 、 
川 营 对 照 药 材 各 0. 2g ,分 别 加 石油 醚 (60 一 90oC)20ml, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 上 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 
试 品 溶液 5 一 10ml、 对 照 药 材 溶 液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(4) 取 本 品 1g, 剪 碎 , 加 甲醇 10ml, 超声 处 理 20 分 钟 , 滤 
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过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 0. 1g, 加 甲醇 
10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 繁 碱 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 - 异 丙 醇 - 浓 氨 试 液 
(12:6:3: 3: 1) 为 展开 剂 , 置 氮 蒸 气 饱 和 的 展开 氏 内 ,展开 , 取 
出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄色 茨 光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 UL Z RS -0. 1% 磷 酸 溶 液 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 326nm。 理 论 板 数 按 蒙 花 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 蒙 花 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 


甲醇 制 成 每 1ml & 30ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 5 丸 , 剪 碎 ， 
混 匀 , 取 约 1g, 精 密 称 定 MERE lg, 研 匀 , 置 索 氏 提取 器 中 ， 
用 甲醇 适量 分 次 洗涤 乳 钵 , 洗 液 并 人 索 氏 提取 器 中 ,加 入 适量 
甲醇 ,加 热 回 流 2 小 时 ,提取 液 移 至 蒸发 血 中 ,浓缩 至 约 15ml， 
MOS ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,用 适量 的 甲醇 洗涤 容器 数 次 , 洗 液 
并 人 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 $35] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 密 蒙 花 以 蒙 花 苷 (Cs Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 2.0mg。 

【功能 与 主治 】 散 风 清 热 , 退 轿 明 目 。 用 于 风 热 上 扰 所 
致 的 目 甘 外 障 、 视 物 不 清 、 隐 痛 流泪 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 。 
【注意 】 忌 食 辛辣 食 物 。 
【规格 】 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
软 脉 灵 口 服 液 
Ruan Mailing Koufuye 
【处 方 】 熟地 黄 五 味 子 
枸杞 子 牛 膝 
RE 制 何首乌 
白光 柏 子 仁 
陈皮 HEX 
当归 川 营 
丹参 人 参 


【 制 法 】 METAR RAJS AS KRE BAS E 
味 子 . 柏 子 仁 七 味 加 适量 水 ,水 蒸气 蒸 馅 ,收集 馅 液 ,备用 ; 药 
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浓缩 至 适量 ,备用 。 浓 缩 液 加 蔗糖 200g Wi NB. EA E 
甲酸 钠 3g FELA 0. 5g 使 溶解 , 滤 过 , 放 冷 ,加 入 蒸馏 液 和 
水 至 1000ml, 搅 匀 灌 封 . 灭 菌 , 即 得 ;或 浓缩 液 加 热 煮 沸 , 再 
加 入 葵 甲 酸 钠 3g, EE ZAK 0. 5g 和 阿 司 帕 坦 1.1g 使 溶解 ， 
滤 过 , 放 冷 ,加 入 蒸 馅 液 和 水 至 1000ml, 搅 匀 、 灌 封 . 灭 菌 , 即 
得 (无 蔗糖 ) 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 液体 ; 味 甘 , 辛 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 30ml, 加 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 
次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 , 作 

为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10p1, 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 GER E. DURO d EE C30 — 607Co- TR BÉ Z, B6-R RR CIS : 

5: 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄色 斑点 , 置 氮 
蒸气 中 须 后 ,斑点 变 为 橙色 。 

(2) 取 本 品 30ml, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 
50ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,加 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 50ml, 再 加 水 洗 
涤 2 次 ,每 次 50ml, 分 取 正 丁 醇 液 ,水 浴 上 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 
成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
M B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl, 对 照 品 溶液 5 由 ,分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 5 
10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶 
液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 黄芪 甲 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml E 1mg BUE 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 
[鉴别 3](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 10p1, 上 述 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 
的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 淫 羊 董 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 img 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ] 
(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 10pl, 上 述 对 照 品 溶液 2pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GFzs 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 : 1:1: 1) 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 灯光 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.08 一 1.14; 或 应 为 1.05 一 
1. 11026 RESO CER VI A). 

PH 值 ” 应 为 4.0~6.0; 或 应 为 4.4~5. 5COCRERID CER VI OD. 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ;以 甲醇 -1% RE RS (38 : 62) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
286nm。 理 论 板 数 按 丹 酚 酸 B 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 酚 酸 B 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
置 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 25ml 棕色 量 
瓶 中 ,加 入 流动 相 适量 , 摇 匀 ,再 加 流动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 丹参 以 丹 酚 酸 BCs Hi Ow ) 计 ,不 得 少 
于 0. 30mg. 

【功能 与 主治 】 滋补 肝 肾 , 益 气 活血 。 用 于 肝 肾 阴 虚 .气虚 
MAIEK KIR .胸闷 8] 88 oc ER Hd Z A ah k 
硬化 , 冠 心病 ,心肌 炎 ,中 风 后 遗 证 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 3 次 ,四 十 天 为 
一 个 疗程 。 


【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 。 
齿 痛 消炎 灵 颗 粒 
Chitong Xiaoyanling Keli 
【处 方 】 石膏 200g HJA 80g 
防风 80g 青皮 100g 
牡丹 皮 100g 地 黄 150g 
TE 100g WE 60g " 
白芷 50g 甘草 60g 
【 制 法 】 以 上 十 味 , 取 荆 芥 、. 细 辛 .白芷 蒸 馅 提取 挥发 油 ， 


蒸 馆 后 的 水 溶液 另 器 保存 ; 青 焦 用 90% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 48 
小 时 后 进行 渗 渡 , 渗 渡 液 回 收 乙醇 ,并 浓缩 至 适量 ;其 余 石 育 
等 六 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,与 
上 述 水 溶液 及 渗 滤 液 合 并 ,浓缩 至 适量 ,加 入 适量 的 蔗糖 和 糊 
精 , 制 成 颗粒 ,于 燥 , 加 入 上 述 挥 发 油 , 混 匀 , 制 成 1000g; 或 加 
入 适量 的 糊 精 和 甜菊 素 10g, 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 上 述 挥发 
油 , 混 匀 , 制 成 500g( 无 蔗糖 ), 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 棕色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 甜 . 微 苦 或 味 
in sir OG RERO 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10g 或 5g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 乙醚 
20ml, 8: SE f € 15 分 钟 ,放置 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 
三 氮 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 靛 玉 红 对 照 品 ， 
加 三 氯 甲 烷 制 成 每 Im 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10 由 对照 品 溶 
液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 菏 层 板 上 ,以 葵 - 三 氯 甲 烷 -丙酮 
(5 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10g 或 5g( 无 蔗糖 ). 研 细 , 加 甲醇 20ml, 加热 


肾炎 四 味 片 


回流 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 
品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 
剂 ,展开 , 展 距 约 4. 5cm, 取 出 , 晾 干 ,再 以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 甲 
酸 -水 (20 : 10 : 1: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 约 
1l12cm, 取 出 , 晾 干 , 喷 以 三 毛 化 铝 试 液 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O. 

[LENE] 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 为 283nm。 
理论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 1000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 80y8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
2g R 1g OG REED ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)1 
小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 揪 匀 ，, 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10Hl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

Ki ERE E A R E (Ca Ha Os ) 计 ,不 得 少 
于 16. 0mg。 

【功能 与 主治 】 琉 风 清热 , 凉 血 止痛 。 用 于 脾胃 积 热 、 风 
热 上 攻 所 致 的 头痛 身 热 . 口 干 口 自 、 便 秘 燥 结 、 牙 眼 肿 痛 ; 急 性 
齿 根 尖 周 炎 、 智 齿 冠 周 炎 、 急 性 牙 眼 ( 周 ) 炎 、 急 性 牙 角 炎 见 上 
RERE. 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 , 一 日 3 次 ,首次 加 信 。 

Ure] BEI. 

【规格 】 每 袋 装 (1)20g 〈2)10g( 无 蔗糖 ) 

【贮藏 》 密封 。 


肾炎 四 味 片 
Shenyan Siwei Pian 
【处 方 】 细 梗 胡 枝 子 2083g 黄 芬 375g 
石 韦 500g 黄芪 500g 
【 制 法 】 以 上 四 味 , 除 黄 蕉 外 ,其 余 三 味 分 别 加 水 前 者 二 
次 ,每 次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 
1. 20—1. 25(60 — 65C), Jill Z EES BE REO 7076 ES) i 
置 , 取 上 清 液 回收 乙醇 , 减 压 浓缩 至 稠 膏 状 ,干燥 , 粉碎 ;将 黄 
芬 粉碎 成 粗 粉 ,加 水 ,于 80C 温 浸 三 次 ,每 次 2 小 时 , 趁 热 滤 
过 ,滤液 合并 ,加 入 15% 明 砚 水 溶液 ,搅拌 , 静 置 , 滤 过 , 滤 酒 
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用 水 洗 至 中 性 ,于 75C 于 燥 , 粉 碎 。 与 上 述 细 粉 合并 ,加 微 晶 
纤维 素 30g, 羧 甲 淀 粉 钠 适 量 , 制 成 颗粒 ,压制 成 1000 片 , 包 
糖衣 或 薄膜 衣 ; 或 压制 成 500 片 EL ERE LBS, 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 宰 
色 ; 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 约 3g, 加 乙 
醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 供 
试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G HE 
层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (10 : 2 : 3) 的 上 层 溶液 为 展开 
HREF ME, RTF EA 1% 三 氮 化 铁 溶 液 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 暗 绿色 斑点 。 

(2) 取 本 品 适量 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 约 5g, 加 甲醇 40ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 微 热 使 溶 
解 ,用 三 毛 甲 烷 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 三 毛 甲 烷 液 ,再 用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提取 
液 ,用 氨 试 液 洗 涤 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 氨 液 , 正 丁 醇 液 蒸 至 
近 干 ,残渣 加 水 约 10ml, 微 热 使 溶解 , 放 冷 ,通过 D101 型 大 孔 
吸附 树脂 柱 ( 内 径 为 lcm, 柱 高 为 10cm, 上 端 加 中 性 氧化 铝 1g 
覆盖 ), 以 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 ,再 用 40% 乙 醇 30ml 洗 脱 ， 
弃 去 洗 脱 液 , 继 用 70% 乙 醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 
i& n RE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 孽 甲 背 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml € img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶 
Y 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲 烷 - 甲 醇 -水 
(13:6:2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 ,取出 ， 
BT ELA 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
Wr. Brus rr ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
I ERI s ULL RR-0. 2% 磷 酸 溶液 (28 : 72) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 277nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 70% 乙 醇 约 
45ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 加 
70% 乙 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 10ml 
量 瓶 中 ,加 70% 乙 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10p4, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca His Oi ) 计 ,糖衣 片 与 小 片 
不 得 少 于 10. 0mg; 大 片 不 得 少 于 20. 0mg。 
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【功能 与 主治 】 WAAR IAR. AFER A AR 
气虚 所 致 的 水 肿 , 症 见 浮肿 .腰痛 .乏力 .小 便 不 利 ;慢性 肾炎 
见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 了 口服 。 一 次 8 片 (小 片 或 糖衣 片 ); 一 次 
4 片 (大 片 ) ,一 日 3 次 。 


【规格 〗 每 片 重 (1)0.36g (2)0.70g (3) 糖 衣 片 
( 片 芯 重 0. 35g) 
【贮藏 》 密封 。 
Bus 
Shenyanshu Pian i 
[451 苍术 茯苓 
ZEE: Bid 
人 参 (去 芦 ) 黄精 
A T 枸杞 子 
金银花 蒲公英 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 取 人 参 及 部 分 苍术 粉碎 成 细 粉 ;剩余 
苍术 与 其 余人 茯苓 等 八 味 加 水 煎 煮 二 次 , 煎 液 滤 过 ,滤液 合并 ， 
浓缩 至 适量 ,干燥 ,粉碎 ,与 上 述 细 粉 混 匀 ,用 乙醇 制 粒 ,干燥 ， 
加 硬 脂 酸 镁 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 , 制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄 
膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 
色 ; 味 微 甜 后 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 
20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 演 加 水 15ml 使 溶 
解 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 
液 , 加 氨 试 液 15ml 洗涤 , 弃 去 洗 洪 液 , 青 加 正 丁 醇 饱 和 的 水 
15ml 洗涤 ,分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 漆 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 人 参 拒 董 Re 对 照 品 . 人 参 和 皂苷 Re 对 照 品 , 加 甲醇 
制 成 每 lml & & 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 VI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2~4yl、 对 照 药材 溶 
液 与 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10 必 以 下 放 轩 的 下 层 溶液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 "C 加热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

DRAE m 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 正 已 烷 20ml, 置 
70C 水 浴 中 ,加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ( 临 用 配制 )。 另 取 苍 术 对 照 药材 1. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 ( 临 用 配制 ;。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(60—90'C)-Z, & Z, R8 C20 : DARFA, EF. BE, BF 
以 5% 对 二 甲 氮 基 蔡 甲醛 的 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 


肾炎 解 热 片 


显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 ,并 应 显 有 一 相同 的 污 绿色 主 班 点。 

(3) 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 水 50ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 ,离心 (转速 为 每 分 钟 3000 转 )5 分 钟 . 取 上 清 
液 ,加 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枸 杞 
子 对 照 药 材 1g, 加 水 50ml, 煮 沸 15 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 
用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 
加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -丙酮 -甲醇 (6 : 1 : D 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; VLL EK : 82) 为 流动 相 ;检测 波长 为 203nm。 
ib ON EAS RUE Re 峰 计算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 KASEP Rege 对 照 品 .人 参 皂 背 
Re 对照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml A S E 
Rg; 0. Img, A £ & H Re 0. 25mg 的 混合 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 60 Hr ,糖衣 片 除去 糖衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 约 7g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 
入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 
EER, ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 25ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,转移 至 分 液 漏 斗 中 ， 
用 三 握 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 三 氯 甲烷 液 , 再 
用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 5 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 
取 液 ,用 氮 试 液 洗 涤 2 次 ,每 次 30ml, 再 用 正 丁 醇 人 饱和 的 水 
30ml 洗涤 , 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 溶解 并 转移 至 
10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 3€ 5] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

dd HAEASUASSIF Rg (Cis Hz Ou SA S 
df ReCC4, Hg O18 I) d diti 884b F 0. 14mg。 

【功能 与 主治 】 益 肾 健 脾 ,利水 消 肿 。 用 于 脾 肾 阳 虚 、 水 
湿 内 停 所 致 的 水 肿 , 症 见 浮肿 、 腰 痛 、 乏 力 . 怕 冷 、 夜 尿 多 ;慢性 
肾炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 片 , 一 日 3 次。 小儿 酌 减 。 

【规格 〗 〈1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 27g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 25g) 

【贮藏 }〗 密封 。 r 
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【 制 法 】 以 上 十 四 味 RA a E R 
根 等 十 三 味 加 水 前 者 两 次 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 成 稠 谊 ， 
加 入 茯苓 细 粉 混 匀 , 减 压 干燥 ,粉碎 , 制 粒 , 加 淀粉 适量 , 混 匀 ， 
压制 成 1000 Hr, , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 或 压制 成 600 片 , 包 薄膜 
衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 深 棕 
色 ; 味 甘 、 微 苦 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :不 规则 颗粒 状 团 
块 及 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 渐 洲 化 , 菌 丝 无 色 或 淡 
棕色 ,直径 4 一 6pm( 茯 苓 ) 。 

(2) 取 本 品 适 基 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 10g, An ER P dc 
50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 iml & 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
WV B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10 一 20 几 对照 品 溶液 10pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 F A 10% 硫 酸 乙 醇 深 液 ,在 105 忆 加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 适量 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 10g, 加 乙醇 50ml, 加 
热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 25ml, 微 热 使 
溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 
醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 25ml 洗涤 , 弃 去 洗 液 , 继 用 正 丁 醇 饱和 的 
水 洗涤 2 次 ,每 次 25ml, 弃 去 洗涤 液 , 取 正 丁 醇 液 浓缩 至 干 ， 
残 漆 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 竹 背 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 (5 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 适 量 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 1. 6g, 加 甲醇 40mi， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,加 
乙酸 乙 酯 振 摇 提取 3 次 (20ml.20ml,10ml) ,合并 乙酸 乙 酯 
液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 陈 
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皮 对 照 药 材 2g, 加 甲醇 30ml, 加热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
再 取 橙 皮 背 对照 品 , 加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2 一 5nl， 
分 别 点 于 同一 用 0. 5% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 , 展 至 约 
3cm, 取 出 ,有 晾 于 ,再 以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 10:1: 
1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 至 约 8cm, 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 三 
氯 化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DIE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -醋酸 -水 (35 : 4 : 61) 为 流动 相 , 检 测 波 长 
为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
80% 甲 醇 制 成 每 lml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 80% 甲 醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 33kHz)30 
分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 80% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 陈 皮 以 橙 皮 苷 (Cz Hau Os ) 计 ,规格 (1)、(3) 
不 得 少 于 0. 40mg ,规格 (2) 不 得 少 于 0. 66mg。 

【功能 与 主治 】 疏 风 解 热 , 宣 肺 利水 。 用 于 风 热 犯 肺 所 
致 的 水 肿 , 症 见 发 热 恶 寒 、 头 面 浮 肿 、 咽 喉 干 痛 、 肢 体 疲 痛 、 小 
便 短 赤 、 舌 苔 注 黄 、 脉 浮 数 ;急性 肾炎 见 上 述 证 候 者 。 ^ 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4~5 片 [ 规 格 (1) (3)] ,一 
次 3 片 [规格 (2)], 一 日 3 次 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 34g 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 56g 

(3) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 32g) 

【贮藏 】 密封 。 


BERE 


Shenfukang Jiaonang 

LEAI RZY 366g 

HFR 366g 

T 8 28g 

【 制 法 】 以 上 五 味 , 土 茯苓 83g S 3E E) BE ni E 9 A 

余 的 土 茯苓 与 其 余 槐 花 等 三 味 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ， 
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槐 花 93g 
益母草 93g 


第 二 次 2 小 时 , 郁 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 入 土 茯 苓 
TUI EE BR RUE LRL] ,干燥 , 粉碎 成 细 粉 或 制 颗 粒 , 装 人 胶 
赛 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 囊 , 内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕 褐色 的 粉 
末 和 颗粒 ; 气 香 , 味 微 酸 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : RIMIS EE SCR TK 
40~ 一 144pm( 土 茯苓 ;。 非 腺 毛 1— 6 细胞 , 壁 有 疣 状 突起 ( 广 
EF). 

(2) 取 本 品 内 容 物 1. 5g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 加 热 回流 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 10m 溶解 ,加 盐酸 2ml, 置 水 
浴 中 加 热 1 小 时 ,冷却 ,用 二 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
10ml, 合 并 二 氯 甲烷 液 , 燕 干 , 残 酒 加 二 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 土 茯苓 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶 液 。 照 菏 层 色谱 法 (附录 人 L B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 (9 : 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105 尼 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 两 个 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 l 

(3) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 5ml 溶解 ,通过 强 
酸 型 阳离子 交换 树脂 柱 (732 型 钠 型 ,内 径 为 0. 9cm, 柱 长 为 
12cm) ,用 水 洗 至 洗 脱 液 近 无 色 , 弃 去 水 洗 液 ,再 以 2mol/L A 
溶液 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 于 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 益 母 草 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 再 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 Img 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 20p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
丙酮 -乙醇 -盐酸 (10 : 10 : DARFA, EF, EHE, AF, E 
105'C Jn à 15 分 钟 , 放 冷 , 喷 以 稀 碘 化 负 钾 试 液 -1%% 三 氯 化 铁 
乙醇 溶液 (10 : 1) 的 混合 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 5g, 研 细 , 加 石油 醚 (30 一 60C ) 25ml, 
加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酷 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 广 缆 香 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 再 取 百 秋 李 醇 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 
A lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 20pl、 对 照 药材 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (60~90'C)- 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 (85 : 15 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 
香草 醛 硫酸 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 个 相同 的 红色 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -1% 醋 酸 溶液 (35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 257nm。 理 论 板 数 按 芦 丁 峰 计算 应 不 低 于 2000, 


对 照 品 溶液 的 制备 HOUSTON GER A EE i P 
醇 制 成 每 1ml 含 60yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 混 匀 , 取 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 
甲醇 50ml, 窗 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33 
kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 50% 甲 醇 补足 减 失 的 重 
量 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ka RAEE A T (Cr Ha Ois ) 计 ,不 得 少 
于 1. 10mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利尿 , 益 肾 化 浊 。 用 于 热 淋 涩 痛 , 急 
性 肾炎 水 肿 ,慢性 肾炎 急性 发 作 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 4 一 6 粒 , 一 日 3 次 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 ! 
肾 衰 宁 胶 吉 
Shenshuaining Jiaonang 

【处 方 〗 太子 参 250g 黄连 100g 
法 半 夏 250g 陈皮 100g 
茯苓 200g 大 黄 400g 
丹参 700g 牛 膝 200g 
红 花 100g 甘草 100g 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 取 大 黄 200g 粉碎 成 细 粉 ,剩余 200g 
用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 24 小 时 后 , 缓 组 渗流 ,收集 渗流 液 , 浓 
缩 成 相对 密度 为 1. 25 一 1. 30(90—95 C ) 的 稠 育 ;其 余 太 子 参 等 
九 味 ,加 水 煎 者 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 三 次 1 
小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 , 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1. 10— 1. 20 
(65—70'Co fg E n Z RE £e IER 3 60% ,充分 搅拌 , 静 置 
72 小 时 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1.25 一 1.30(95 一 
98'C ) 的 笛 谊 ,与 上 述 大 黄 稠 膏 及 粉末 混 匀 , 制 颗 粒 , 干 燥 , 装 人 
IEEE , 8] jx, 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 黄 棕 色 至 棕 褐 色 的 粉 
末 或 细小 颗粒 ; 气 微 香 , 味 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : EREK, 
直径 60~140nm( 大 黄 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 甲醇 30ml, 浸 涡 1 小 时 , 滤 过 ， 
XART RAJK 10ml, 再 加 盐酸 1ml, 加 热 回 流 30 分 钟 ， 
立即 冷却 ,用 乙醚 振 播 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 
TF , 残 酒 加 三 氯 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 
黄 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1m 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 


Kc TEGE 


别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 
酯 -甲酸 (15 : 5: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 五 个 橙黄 色 茨 光 主 斑点 ;在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 橙黄 色 荧 光斑 点 ; 置 氨 
蒸气 中 有 午后 ,日 光 下 检视 ,斑点 变 为 红色 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 水 20m, 8E 30 分 钟 , 再 加 乙醇 
80ml, 加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 加 水 
30ml, 加 热 10 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 调节 pH 值 至 2， 
用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙醚 液 ,用 水 25ml 洗 
涤 , 弃 去 洗 液 ,乙醚 液 挥 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 0. 5ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 原 儿 茶 醛 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
EVI B) 试 验 , 吸 做 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 -甲酸 (8 : 1: 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 防 和 干 , 喷 以 三 氯 化 铁 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 甲醇 20ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 加 10% 硫 酸 溶 液 10ml, 加 热 回 流 1 小时, 滤 过 ， 
滤液 加 水 20ml, 蒸 去 甲醇 , 放 冷 ,用 三 氯 甲 烷 振 摇 提 取 2 次， 
每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 挥 干 , 残 渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 太 子 参 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 煤 -丙酮 (4 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 
105 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IL)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL.D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
2g 3 TER i A Z 8-0. 4% 磷 酸 溶液 (32 : 68) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 345nm; 柱 温 为 40'C.. 32836 408 T 35 B 7] BEALI TT RE T 
不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 辟 碱 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 约 
0. 15g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 溶液 (1 一 100)50ml, 称 
定 重 量 ,超声 处 理 40 分 钟 (功率 400 W ,频率 SOKH 2 , 放 冷 ,用 
盐酸 -甲醇 溶液 (1 一 100) 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄连 以 盐酸 小 万 碱 (Cz。Hi: NO, * HCD 3H, 
不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 健 脾 ,活血 化 瘀 , 通 脏 泄 当 。 用 于 腺 
B ^U . 浊 次 内 阻 . 升 降 失 调 所 致 的 面色 蓉 黄 .腰痛 倦 仿 .恶心 
呕吐 、 食 欲 不 振 、 小 便 不 利 、 大 便 黏 滞 ; 慢 性 肾 功能 不 全 见 上 述 
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肾 康 宁 片 


证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 6 粒 ,一 日 3~4 次, 小儿 
酌 减 。 


【注意 】 孕妇 禁用 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 35g 
【贮藏 】 密封 ,防潮 。 
上 明康 宁 片 
Shenkangning Pian 

[4751 黄芪 360g 丹参 300g 

1k 300g TÉIS 180g 

益母草 450g SSH 180g 

Pi PA 300g 山药 50g 
【 制 法 】 以 上 八 味 ,山药 粉碎 成 细 粉 ;其 余 黄 芪 等 七 味 


加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 , 煎 液 滤 过 , 滤 
液 合 并 ,浓缩 成 稠 襄 , 加 入 山药 细 粉 及 适量 的 淀粉 , 混 匀 , 制 
颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 黄 
色 至 棕 褐 色 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 15 片 ,糖衣 片 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 
0. 5% 盐 酸 乙醇 溶液 50ml, 超 声 处 理 35 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 
至 稠 膏 状 , 加 1% 盐 酸 溶液 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,用 碳酸 钠 试 液 
调节 滤液 pH 值 至 约 8. 0, 用 脱脂 棉 滤 过 ,滤液 蒸 至 近 干 RE 
加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 益 母 草 对 照 药材 
lg, 加 水 100ml, 衣 者 35 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 至 近 干 , 残 
i& JN 0. 5% 盐 酸 乙 醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -无 水 乙醇 -甲酸 (3 : 2 : 
2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 -碘化钾 
Wig: 1) 的 混合 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

〈2) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 m REEF R 
渣 加 甲醇 1ml 使 洲 解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 3mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 洲 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 
2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 LECT BELA 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 Hr ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 水 50ml, if 
浸 2 小 时 ,离心 , 取 上 清 液 ,用 10% 盐 酸 溶液 调节 pH 值 至 
2 一 3, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 
酒 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 对 照 
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药材 1. 5g, 加 水 50ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ,再 温 漫 2 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 , 取 滤 液 , 自 “ 用 10% 盐 酸 溶 液 调节 pH 值 至 2 一 3” 
起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 原 儿 茶 醋 对 照 品 ,加 无 水 乙 
醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 5 : D 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2% 间 芋 三 酚 乙 醇 溶液 -硫酸 
a: 1) 的 混合 溶液 ( 临 用 配制 ) ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 DLL EK (32. : 68) 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 射 检 测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 音 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 3mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 MEn 20 片 ,糖衣 片 除去 包 衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 约 2.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 
加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 
50kHz)45 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 ，, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 蒸 至 近 干 RAHLA 
氢 氧 化 钠 溶液 15ml 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 (内 
径 为 2cm, 柱 高 为 10cm), 用 1% 氢 氧化 钠 溶 液 100 ml 洗 脱 ， 
弃 去 洗 脱 液 , 用 水 约 80ml 洗 至 中 性 , 弃 去 水 洗 液 ,再 用 7096 
乙醇 溶液 100ml 洗 脱 (控制 流速 约 为 2 滴 / 秒 ) ,收集 洗 脱 液 ， 
AEA 1ml 或 近 干 ,用 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml BOR PI RE 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 Sul 与 15pl\ 供 试 品 溶液 
20 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄芪 以 黄芪 甲 苷 (Cu Hes Ow ) 计 ,不 得 少 于 500g. 

【功能 与 主治 〗 补 脾 温 肾 , 渗 湿 活 血 。 用 于 脾 肾 阳 虚 、 血 
疗 湿 阻 所 致 的 水 肿 , 症 见 浮肿 乏力、 腰 膝 冷 痛 ;慢性 肾炎 见 上 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 片 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 31g 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 33g 

(3) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 

【贮藏 】 密封 。 


昆明 山海 棠 片 
Kunming Shanhaitang Pian 


LEAI 昆明 山海 党 2500g 
[HA] 了 到 昆明 山海 棠 , 切 成 碎 块 ,用 5096 乙醇 浸泡 1 


国 公 酒 


小 时 后 ,加 热 回流 提取 三 次 ,每 次 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 , 减 
压 回 收 乙醇 ,浓缩 成 稠 膏 , 减 压 干燥 成 干 浸 育 。 取 于 浸 育 , 粉 
碎 , 加 辅料 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 
衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 ; 
RAE HE. 

【鉴别 】 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醇 70ml, 加 
热 回 流 1 小 时 ,取出 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 盐酸 溶液 
(1 一 100)30ml, 加 热 使 溶解 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 浓 氨 试 液 调节 
pH 值 至 9, 用 乙醚 40ml 振 摇 提 取 ,分 取 乙 醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 
乙醇 0.5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 昆 明山 海棠 对 照 
药材 4g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 用 1% 盐 酸 溶 
液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙醚 -乙酸 乙 酯 (2: 1: 
4. 5) 为 展开 剂 , 置 以 展开 剂 预 饱 和 20 分 钟 的 展开 饶 中 ,展开 ， 
展 至 约 12cem, 取 出 ,上 景 干 , 喷 以 稀 砚 化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D). 

【含量 测定 】 取 本 品 60 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 ， 
取 约 7g, 精 密 称 定 , 置 200ml 锥 形 瓶 中 ,加 硅 藻 土 1. 4g, 混 
名 ,加 乙醇 70ml, 加 热 回流 40 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 漆 加 乙醇 
50ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 合并 , 置 水 浴 上 藉 
TF ,残渣 加 盐酸 溶液 (1~100)30ml, 置 水 浴 上 搅拌 使 溶解 ， 
放 冷 , 滤 过 , 残 酒 再 用 盐酸 溶液 (1~200) 同 法 提取 3 次 
(20ml,15ml,15ml) ,合并 滤液 于 分 液 漏斗 中 ,加 氨 试 液 使 溶 
液 呈 碱 性 ,用 乙醚 振 摇 提取 4 次 (40ml,30ml,25ml,20ml)， 
合并 乙醚 液 , 用 水 振 播 洗 涤 2 次 ,每 次 10ml, 乙 醚 液 滤 过 , 滤 
液 置 已 在 100C 干燥 至 人 恒 重 的 蒸发 茵 中 ,在 低温 水 浴 上 蒸 去 
乙醚 ,残渣 在 100'C T4 E dH E , 称 定 重量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 总 生物 碱 不 得 少 于 1. 0mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 除湿 , 舒 筋 活络 ,清热 解毒 。 用 于 类 
风湿 性 关节 炎 ,红斑 狼疮 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 肾 功 能 不 全 者 慎 用 。 

【规格 〗】 (1) 注 膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 29g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 28g) 


【贮藏 》 密封 。 
国 公 酒 ? 
Guogong Jiu 
[4751 当归 羌活 
4R 防风 
独活 牡丹 皮 
Du THO 


XA 陈皮 

五 加 皮 姜 厚 朴 
£L dE 制 天 南星 
枸杞 子 EE 

白 芍 紫 草 

盐 补 骨 脂 BUR BE 
炒 白术 川 营 
木瓜 板子 

EU ER B oe 
乌 药 佛手 

玉 竹 红 曲 


【 制 法 】 以 上 三 十 味 与 适量 的 蜂蜜 和 红糖 用 白酒 回流 提 
取 三 次 ,第 一 次 40 分 钟 ,第 二 ,三 次 每 次 30 分 钟 , 滤 过 , 合 
滤液 , 静 置 3 一 4 个 月 ,吸取 上 清 液 , 滤 过 , 灌 封 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 深 红色 的 澄清 液体 ; 气 清 香 , 味 辛 . 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 i (1) 取 本 品 100ml, 回收 乙醇 至 无 醇 味 , 放 冷 ， 
用 水 15ml 分 次 转移 至 分 液 漏 斗 中 ,用 乙醚 振 摇 提取 3 次 
(15ml,10ml,10ml) , 弃 去 乙醚 液 ,水 溶液 用 乙酸 乙 酯 振 播 提 
取 3 次 (15ml,10ml,10ml) ,水 溶液 备用 ;合并 乙酸 乙 酯 提取 
ART ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 检 
皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
2,1, 4 3I A Ia] — FE 0.5% 氧 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G HE 
层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100: 17: 13) 为 展开 剂 , 展 
开 , 展 距 3cm, 取 出 , 晾 于 ,再 以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 
10:1:1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 8cm, Wih, R 
干 , 暑 以 1% 三 氯 化 铝 甲醇 溶液 , 略 加 热 至 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 备用 水 洲 液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 
振 摇 提取 2 次 (15ml,10ml) ,水 溶液 置 水 浴 上 营 去 正本 醇 , 加 
水 10ml, 混 匀 ,通过 732 型 氨 型 阳离子 交换 树脂 柱 ,用 水 洗 至 
洗 脱 液 澄明 ,再 用 3. 5% 氨 溶液 100ml 洗 脱 , 洗 脱 液 减 压 蒸 
TF ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 辛 弗 林 对 
照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Im A lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 - 水 (4: 1: 5) 
的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 0.5%% 节 三 酮 乙 
醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 乙醇 量 ”应 为 55% 一 60%( 附 录 区 MD. 

总 固体 ” 取 本 品 , 依 法 (附录 工 M 第 一 法 ) 检 查 。 遗 留 残 
RB PT 0.65. 

其 他 ”应 符合 酒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 M). 

【功能 与 主治 】 HUER TAER., ATRAE RRA 
阻 所 致 的 将 病 , 症 见 关节 疼痛 、 沉 重 . 屈 伸 不 利 . 手 足 麻 木 . 腰 
腿 疼 痛 ; 也 用 于 经 络 不 和 所 致 的 半身 不 遂 . 口 眼 焉 斜 . 下 肢 瘘 
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明 目 上 清 片 


软 、 行 走 无 力 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 2 次 。 
【注意 】 iux. 


LERI 密封 ,防晒 。 
明 目 上 清 片 
Mingmu Shangqing Pian 
【处 方 〗 桔梗 70g 熟 大 黄 70g 
天 花粉 44g AH 44g i 
EZ 44g *$ 70g 
HF 44g PUE 44g 
WS 44g 甘草 44g 
陈皮 70g 菊花 70g 
车 前 子 44g 当归 44g 
黄 芬 70g 赤 芍 44g 
黄连 70g 只 壳 70g 
薄荷 脑 0. 22g XE 44g 
JRF% 0. 11ml 
【 制 法 】 以 上 二 十 一 味 ,桔梗 、. 熟 大 黄 、 天 花粉 . 石 高 分 别 


粉碎 成 细 粉 ,过 第 ;陈皮 提取 挥发 油 , 提 油 后 的 水 溶液 备用 ,将 
陈皮 油 与 荆 开 油 、 薄 荷 脑 混 匀 后 用 乙醇 适量 溶解 ,备用 ;提取 
挥发 油 后 的 陈皮 再 加 水 裔 者 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 与 提 油 后 的 水 
溶液 合并 ; 玄 参 . 麦 冬 EA RKR RET HA tE E hk 
煎 煮 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,与 
上 述 陈 皮 提 取 液 合并 ,浓缩 成 清 襄 ; 当 归 渗 渡 二 次 ,第 一 次 用 
乙醇 作 溶 剂 ,第 二 次 用 60% 乙 醇 作 溶剂 ;车 前 子 、 赤 芍 、 黄 芬 、 
BE .黄连 用 60% 乙 醇 作 溶剂 ,进行 渗流 ,合并 以 上 渗流 液 ， 
回收 乙醇 ,浓缩 成 清高 。 合 并 上 述 两 种 清 谊 ,继续 浓缩 成 稠 
谊 ,加 入 桔梗 等 粉末 及 辐 料 适量 , 混 匀 , 制 粒 ,干燥 ,加 入 荆 芥 
油 . 薄 荷 脑 .陈皮 油 乙醇 溶液 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 ,或 包 薄 膜 
衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 的 片 ;或 为 薄膜 衣 片 ,除去 
包 衣 后 显 棕色 至 棕 褐 色 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 片 状 结晶 
无 色 , 有 平 直 纹 理 ( 石 膏 ) 。 草 酸 钙 徐 晶 大 ,直径 60 一 140pkm( 大 
黄 )。 石 细胞 黄 绿色 ,长 方形 .椭圆 形 . 类 方形 .多 角形 或 纺锤 
形 , 直 径 27~72pm, 壁 较 厚 , 纹 孔 细密 (天 花粉 )。 

(2) 取 本 品 20 片 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 板 子 背 对 照 品 .芍药 苷 对 照 品 , 分 别 加 甲醇 
制 成 每 IMEE lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2 一 6plL、 对照 品 
溶液 2 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 共 - 三 所 甲烷 - 
丙酮 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (4 : 5 : 4: 5 : 0.8) 为 展开 剂 ,20'C 以 
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下 展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 黄 苓 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 
品 溶液 2 一 6pl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 于 , 政 以 1% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 黄连 对 照 药材 0. 1g, 甲 醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
Jo , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 另 取 盐 酸 小 乐 碱 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
Bü EZ GU RETE CHE VE B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](3) 项 下 的 供 试 品 
溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 1 一 2pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (7 : 1 : 2) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 的 有 关 规 定 (附录 ID). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAER S UL ZL R0. 1% 磷 酸 溶液 (45 : 550 (每 100ml 溶液 加 
十 二 烷 基 磺 酸 钠 0. 1g) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 265nm。 理 论 
板 数 按 盐酸 小 网 碱 峰 计算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 些 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 或 薄膜 衣 
片 除 去 包 衣 精密 称 定 , 研 细 , 取 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 精 密 加 入 
盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 50ml, 称 定 重 量 , 加 热 回 流 1 小 
时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 补足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul , tE A B 48 & 1E SC, ,测定 , 即 得 。 

Ak ih H A ER E UL Sk Be 7] SERÁ CC Hi; NO, * HCD iF, 
不 得 少 于 1. 3mg。 

【功能 与 主治 】 清热 散 风 , 明 目 止 痛 。 用 于 外 感 风 热 所 
致 的 暴发 火腿 、 红 肿 作痛 、 头 举目 眩 、 眼 边 刺 痒 、 大 便 燥 结 、 小 
ERR. 

【用 法 与 用 量 】》 口服 。 一 次 4 片 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ; 鼠 食 辛 辣 油 腻 食 物 。 

【规格 】 DRH ”每 片 重 0.60g 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.63g BO 

【贮藏 】 密封 。 
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明 目 地 黄 丸 
Mingmu Dihuang Wan 
【处 方 】 熟地 黄 160g WRA 80g 
牡丹 皮 60g 山药 80g 
人 茯苓 60g 泽 泻 60g 
枸杞 子 60g 菊花 60g 
当归 60g ÁA 60g 
KE 60g AREH 80g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 用 炼 蜜 35 一 50g 加 适量 的 水 制 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 
Jnd S 90— 110g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑 褐 色 至 黑色 的 水 蜜 丸 .黑色 的 小 蜜 丸 
或 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 先 甜 而 后 苦 a E 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 三 角 状 卵 
形 或 矩 圆 形 ,直径 24 一 40km, 脐 点 短 缝 状 或 人 字 状 (山药 ) 。 
不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶 化 , 菌 丝 无 色 或 淡 
棕色 ,直径 4 一 6pm( 茯 苓 ) 。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕色 ,细胞 
多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 ( 熟 地 黄 )。 果 皮 表 皮 细 胞 橙黄 色 , 表 
面 观 类 多 角形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 ( 酒 黄 肉 )。 薄 壁 细胞 类 图 
形 , 有 椭圆 形 纹 孔 ,集成 纹 孔 群 ; 内 皮层 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 ， 
较 厚 , 木 化 ,有 稀 牙 细 和 孔 沟 ( 泽 演 ) 。 种 皮 石 细胞 表面 观 不 规则 
A fa JE RETE ,波状 弯曲 , 层 纹 清 晰 (枸杞 子 ) 。 花 粉 粒 类 圆 形 ， 
直径 24 一 34km, 外 壁 有 刺 , 长 3 一 5pm, 具 3 个 萌发 孔 (菊花 ) 。 
纤维 直径 15~35pm, 壁 厚 , 微 木 化 ,有 大 的 圆 形 纹 孔 ( 白 芍 )。 
果皮 纤维 木 化 ,上 下 层 纵横 交错 排列 ( 获 莹 )。 不 规则 团 块 暗 
灰色 ,不 透明 ,加 酸 后 产生 气泡 ( 业 石 决 明 ) 。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 18g, 研 碎 ; 或 取 小 密 丸 或 大 蜜 丸 24g， 
前 碎 。 加 乙醚 10ml 使 湿润 ,加 石油 醚 (30 一 60C )40ml, 超 声 
处 理 15 分 钟 , 静 置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 丙酮 2ml 使 

溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 
lml & lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 6p1、 对 照 品 溶液 4pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酪 (3 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 ,在 
105 尼 加 热 5 分 钟 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ;或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g, 剪 
碎 , 加 硅 菠 土 5g, 研 匀 , 烘 干 。 加 正己 烷 30ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 
药材 lg, 加 正己 烷 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4 局 ,分 别 点 于 同一 硅 
Bk G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 景 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 


ORE RKE AL 6g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 刀 或 大 蜜 丸 9g, 97 
碎 , 加 硅 藻 土 4g, 研 色 。 加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 
提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 
RẸ lmg lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(ie VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 Sul, 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 本 -甲醇 -甲酸 (40 : 
10 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶 
液 , 在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 酒 黄 内 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
2 3 TE 8I DA VU. iC TH -Z B - FR. B3:.-0. 05 26 磷酸 溶液 (1 : 

3 : 90) 为 流动 相 ;检测 波长 为 236nm; 柱 温 为 40C 。 理 论 板 
数 按 马 钱 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50%% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 20p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 碎 , 取 1. 3g, 精 密 
称 定 ;或 取 小 蜜 丸 或 重 且 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 
1.8g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 5026 FR SE 50ml， 
密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 为 250W, 频 率 为 33kHz)15 
分 钟 使 溶 散 , 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 
醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 加 在 
中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,4g, 内 径 为 tm) 上 ,用 4026 FP RE 
50ml 洗 脱 ,收集 流出 液 及 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 50% 甲 醇 适量 
使 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

含 酒 黄 肉 以 马 钱 苷 (Cy Ha Ow ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 
得 少 于 0. 30mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0. 22mg; 大 蜜 丸 每 丸 
不 得 少 于 2. 0mg。 

牡丹 皮 ” 照 高效 液 相 色谱 法 (附录 WY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 蜂 计算 应 不 低 于 3500. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 15p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 碎 , 取 0. 5g, 精 密 
KE ;或 取 小 蜜 丸 或 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 ,前 碎 , 混 匀 , 取 
0. 5g, 精 密 称 定 。 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 ?70% 甲 醇 50ml， 
密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)45 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 
20p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


溶液 1041 与 供 试 品 溶液 
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本 品 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (Cs HioO;) 计 ,水 蜜 丸 每 lg 不 得 
少 于 0. 50mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0. 40mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 
得 少 于 3. 6mg。 

敬 药 背 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 1%% 磷 酸 溶液 (14 : 86) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 4500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍药 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 牡丹 皮 含 量 测定 项 下 的 供 
试 品 溶液 25ml, 蒸 干 , 残 酒 加 水 25ml, 微 热 使 溶解 , 放 冷 ,用 水 
饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 ， 
AT ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
l0ul, HE A CFR (8 REC ,测定 , 即 得 。 

本 品 会 白 芍 和 牡丹 皮 以 芍药 背 (Czs Hzs On ) 计 ,水 蜜 丸 每 
lg 不 得 少 于 0. 80mg; NEILE 1g 不 得 少 于 0. 60mg; 大 蜜 丸 
每 丸 不 得 少 于 5. 4mg。 

【功能 与 主治 】 滋 肾 , 养 肝 , 明 目 。 用 于 肝 肾 阴 虚 , 目 汲 
且 光 , 视 物 模糊 ,迎风 流泪 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 6g, 小 蜜 丸 一 次 9g， 
大 蜜 丸 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 。 


【规格 】 大 蜜 丸 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
固 本 咳 喘 片 
Guben Kechuan Pian 

【处 方 】 党 参 151g FUR GEI» 151g 
人 茯苓 100g ZA 151g 
盐 补 骨 脂 151g KHH 75g 
MERT 75g 


[9/751 以 上 七 味 , 取 茯苓 34. 5g 粉碎 成 细 粉 ,备用 ; 剩 
余 的 茯苓 与 其 余党 参 等 六 味 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 
二 次 2 小 时 ,第 三 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 , 静 置 24 小 
时 , 取 上 清 液 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 至 适量 ,冷却 ,加 入 茯苓 细 
粉 与 适量 的 糊 精 , 混 匀 ,低温 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 适量 的 演 
粉 . 馈 糖 , 制 成 颗粒 ,压制 成 1000 片 . 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 色 ; 味 甜 、 
CUR ERT 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 疯 水 合 氨 醛 试 液 溶 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
bum HŽ). 

(2) 取 本 品 10 Fr , 研 细 ,加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
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滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 补 骨 脂 素 对 照 品 和 异 补 骨 
脂 素 对 照 品 ,分 别 加 乙醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
4 上 对照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 
烷 - 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 RA WHE AF ELA 10 96 808 
化 钾 甲 醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 , 研 细 , 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 30ml, 弃 去 乙 配 液 ,水 层 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 
2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 
2 次 ,每 次 30ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 河 加 甲醇 1ml 使 溶 
fet MEA BEER EHE. IB UH EXE IR ZEE. 1g, 加 水 50m, 前 者 
30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 使 
洲 解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5p, 分 别 点 于 同一 用 1%% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 酷 酸 -水 (15 : 1 : 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1mol/L BER SC— 6813 3 CR] 30% 磷 酸 溶 
液 调 节 pH 值 至 7.0)(45 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 246nm。 
理论 板 数 按 补 骨 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 补 骨 脂 素 对 照 品 和 蜡 补 骨 脂 素 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 补 骨 脂 素 10pg 和 
异 补 骨 脂 素 14ng 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 
0. 4g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 密 塞 ， 
称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 50kHz)40 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 盐 补 骨 脂 以 补 骨 脂 率 (C1! HO 804 83 D 
R (Cii HeO: ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 30mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 固 表 , 健 脾 补 肾 。 用 于 脾虚 痰 盛 、 肾 
气 不 固 所 致 的 咳嗽 \ 痰 多 、 螨 息 气 促 、 动 则 螨 剧 ;慢性 支气管 
炎 、 肺 气 肿 .支气管 哮 嘴 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 片 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 片 重 0. 4g 

【贮藏 》 密封 。 


固 本 统 血 颗粒 
Guben Tongxue Keli 
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【 制 法 】 以 上 十 味 , 岭 桂 提 取 挥 发 油 , 用 适量 倍 他 环 糊 精 
包 合 , 研 细 , 备 用 ; 药 潭 与 其 余 锁 阳 等 九 味 加 水 前 者 三 次 ,前 液 
滤 过 ,滤液 合并 ,滤液 浓缩 至 适量 , 放 冷 ,加 乙醇 使 含 醇 量 为 
50% , 搅 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 ,回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,加 入 蘑 
糖 粉 . 糊 精 适量 , 混 匀 , 制 粒 ,干燥 ,加 入 上 述 倍 他 环 糊 精 包 合 
物 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 气 芳 香 , 味 甘 、 
微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 锁 阳 对 照 药 材 0. 5g, 加 
乙醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正 丙 醇 -乙醇 -水 (4 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脉 干 , 喷 
以 节 三 酮 试 液 ,于 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 以 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
摇 提 取 3 次 (30ml、20ml、20ml) ,合并 正 丁 醇 液 ,依次 用 氨 试 
液 20ml,;K 20ml 洗涤 ,分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 B 8g. HBA 10— 
15mm). 上 ,以 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 , 再 用 5096 7, BE 100ml 
洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1m] 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 Img 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 
酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3: 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 距 
以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 50ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G EIE AR. E. DL i BE C30 — 60C5- HP Be Z A- 
甲酸 (20 * 10 : 0. DARFA, RER, UB ESTE LEE POET 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 


固 本 益 肠 片 


【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A ZHR- C27 : 73) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 淫 羊 荤 苷 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 淫 羊 获 董 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 25ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 研 细 , 取 约 3g ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 入 甲醇 40ml, 
超声 处 理 (功率 300W ,频率 25kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 深 液 与 供 试 品 溶液 各 
1l10n1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg AFE R GESTOS Ho O1s ) 计 ,不 得 少 
于 0.40mg。 

【功能 与 主治 】〗 温 肾 健 脾 , 填 精 益 气 。 用 于 阳 气 虚 损 、 血 
失 固 摄 所 致 的 紫斑 , 症 见 县 寒 肢 冷 , 腰 疫 乏力 , 屎 清 便 演 ,皮下 
紫斑 ,其 色 淡 暗 。 亦 可 用 于 轻型 原 发 性 血小板 减少 性 紫癜 见 
上 述 证 候 者 。 


【用 法 与 用 量 】 饭 前 开水 冲服 。 一 次 1 袋 ,一 日 2 次 。 
一 个 月 为 一 疗程 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ;高 血压 患者 愤 用 。 

【规格 】 每 袋 装 20g 

【贮藏 】 密封 。 


固 本 益 肠 片 
Guben Yichang Pian 
【处 方 】 党 参 炒 白术 
žk E J 将 炒 山 药 
黄芪 炮 姜 
酒 当归 b P 
醋 延 胡 索 RKE 
地 榆 炭 J& 25 8 
儿 茶 灾 甘 草 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 取 炒 白术 、 补 骨 脂 、 堵 炒 山 药 、 炮 
姜 、 酒 当归 、 炒 白 太 、 醋 延 胡 索 . 爆 木 香 、 焊 赤石 脂 、 儿 茶 粉 碎 成 
细 粉 ,其 余 黄 芪 等 四 味 ,加 水 前 者 二 次 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ， 
浓缩 至 适时 ,干燥 ,粉碎 ,再 与 上 述 细 粉 混 匀 ,加 入 辅料 适量 ， 
混 匀 , 制 成 颗粒 ,压制 成 1000 片 (小 片 ) 或 500 片 (大 片 ), 即 
得 ;或 压制 成 500 片 ( 大 片 ), 包 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 色 ; 
RME RAE. 

LEAI DRE 5 , 置 显微镜 下 观察 :种 皮 栅 状 细胞 淡 棕 色 
或 棕 红 色 , 表 面 观 呈 多 角形 , 壁 稍 厚 , 胞 腔 含 红 棕 色 物 ( 补 骨 脂 ) 。 
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(2) 取 本 品 50 Fr CN HO xx 25 片 (大 片 ), 研 细 , 加 甲醇 
50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 演 加 水 10ml 使 溶 
解 ,加 在 已 处 理 好 的 中 性 氧化 锅 柱 (100 一 120 目 ,5g, 内 径 为 
10 一 15mm) 上 ,用 4026 P BE 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,浓缩 至 
约 30ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 
液 , 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 洲 解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 
每 1ml Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
V B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2~~5pl1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2210 C 以 下 放 
置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 (小 片 ) 或 5 片 (大 片 ), 研 细 , Jn zZ BE 
30ml, 加 热 回 流 1 小时, 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 
Bi 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 1g, 加 乙 
醚 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 药材 溶液 2 由 ,分 别 点 于 同一 硅 
BE G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 10 片 ( 小 片 ) 或 5 片 (大 片 ), 研 细 , 加 甲醇 
40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 盐酸 溶液 
(1—50)10ml 使 溶解 ,用 浓 氨 试 液 调 pH 值 至 9 一 10, 用 乙醚 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 挥 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 
成 每 1ml 含 0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5p1、 对 照 品 溶液 1p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -三 氧 甲烷 -甲醇 (15 : 
8 : 2) 为 展开 剂 , 置 以 展开 剂 预 饱和 的 展开 缸 内 ,展开 ,取出 ， 
ET , 午 碘 蒸气 中 一 至 斑点 显 色 清晰 , 挥 尽 碘 后 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 20 片 ( 小 片 ) 或 10 片 (大 片 ), 研 细 , 加 乙酸 乙 
Bi 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 补 骨 脂 素 、 异 补 骨 脂 素 对 
照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
AE 2 一 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 
LU: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 氢 氧化 钾 
甲醇 溶液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AF BS- 2, H-0. 17% 磷 酸 溶液 (用 三 乙 胺 调 pH 值 
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至 3—3.5)(2: 13: 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 理 论 
板 数 按 芍 药 苷 峰 计算 应 不 低 于 7000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 并 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im & 50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 混 
匀 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 水 50ml, 称 定 
重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 水 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 白 芍 以 芍药 背 (Czs Ha O11 ) 计 ,小 片 不 得 少 于 
0.35mg; 大 片 不 得 少 于 0. 70mg。 

【功能 与 主治 】 ARRA wD. HTI A I E 
Sit B* IET SE T B R 8 H8 KE VERS SER RC C er 
少 腹 上 胀 ERZI ÉR. ERA EI LG LEE TER eR. EF 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 小 片 8 片 , 大 片 4 片 ,一 日 三 次 。 

【注意 】 服药 期 间 鼠 食 生 冷 辛辣、 油腻 食物 。 湿 热 下 痢 
亦 非 本 方 所 宜 。 

【规格 】 (DKE ”每 片 重 0.32g( 小 片 ) 

DRH ”每 片 重 0. 60g( 大 片 ) 

(3) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.62g( 大 片 ) 


【贮藏 】 密封 。 
SSE 
Gushen Dingchuan Wan 
【处 方 】 熟地 黄 72g 附 片 ( 黑 顺 片 )78g 
牡丹 皮 52g 牛 膝 104g 
盐 补 骨 脂 156g 砂 仁 42g 
车 前 子 104g 茯苓 104g 
盐 益 智仁 52g 肉桂 52g 
山药 104g PES 78g 
金 樱 子 肉 52g 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 , 除 砂 仁 、 肉 桂 外 ,其 余 熟 地 黄 等 十 
一 昧 ,粉碎 成 粗 粉 ,再 加 入 砂 仁 、 肉 桂 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 ,每 
100g 粉末 加 炼 蜜 50— 60g 与 适量 水 , 制 丸 ,用 黑 氧 化 铁 包 衣 ， 
干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 包 衣 水 蜜 九 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 
色 ; 气 芳香 , 味 苦 。 

【鉴别 〗 (1)? 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 毛 醛 试 液 溶化; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4~ 
6pm( 人 茯苓) 。 淀 粉 粒 三 角 状 卵 形 或 矩 圆 形 ,直径 24 一 40nm， 
脐 点 短 缝 状 或 人 字 状 (山药 )。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕 色 , 细 
胞 多 皱 缩 , 内 含 棕色 核 状 物 (熟地 黄 )。 草 酸 钙 和 能 唱 存 在 于 无 
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色 薄 壁 细胞 中 ,有 时 数 个 排列 成 行 (牡丹 皮 )。 石 细胞 散在 ,有 
时 2~3 个 成 群 , 长 方形 或 类 长 方形 , 壁 较 薄 , 纹 孔 稀 朴 而 清 
晰 ( 附 片 )。 种 皮 栅 状 细胞 淡 棕 色 或 棕 红 色 ,表面 观 类 多 角形 ， 
壁 稍 厚 , 胞 和 腔 含 红 棕色 物 ( 盐 补 骨 脂 ) 。 石 细胞 类 方形 或 类 圆 
形 , 直 径 32~ 一 88xm, 壁 一 面 菲 薄 ( 肉 桂 ) 。 

(2) 取 本 品 50g, 研 细 , 置 1000ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 500ml 
与 玻璃 珠 数 粒 , 照 挥发 油 测定 法 (附录 X D 甲 法 ?操作 , 自 测定 
器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 分 ,并 溢 流 入 烧瓶 为 止 , 再 加 乙酸 乙 
Mi 2ml, 连 接 回 流 冷凝 管 ,加 热 至 沸 , 并 保持 微 沸 1 小 时 , 放 冷 
分 取 乙 酸 乙 酯 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 丙 
酮 制 成 每 m 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 441, 4) S F Fi] 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (6 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 砂 仁 对 照 药材 1. 4g, 照 [鉴别 ](2) 项 下 供 试 品 溶液 
制备 方法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 另 取 醋 酸 龙 脑 醋 对 照 品 ,加 乙 
醇 制 成 每 m 含 5pl 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 YB) 试验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 ,及 上 
述 对 照 药材 溶液 与 对 照 品 溶液 各 2 由 ,分别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (15 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 它 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 SARRE 取 本 品 29g, 研 细 , 用 10% 碳 酸 钠 
溶液 20ml 润 湿 后 ,加 乙醚 100ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
用 2% 盐 酸 溶液 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 ,用 浓 氨 
试 液 调 pH 值 至 12, 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 
T ,低温 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
乌 头 碱 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
20ul 对照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 - 乙 酸 乙 酯 -二 乙 胺 (8 : 6: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 
以 稀 碘 化 角 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 ,出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 的 斑点 或 不 出 现 斑 点 。 

其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 T AD. 

ias 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
i c : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 246nm。 
理论 板 数 按 补 骨 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 深 液 的 制备 ”分别 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 
素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 20pg 的 混 
合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 3€] , 滤 过 . 取 续 滤液 , 即 得 。 


测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 

10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
品 每 1g 含 补 骨 脂 以 补 骨 脂 素 (Cu HeOs ) 和 异 补 骨 脂 

素 (Cu HO ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 0. 65mg. 

【功能 与 主治 】 MARA , 健 脾 化 疾 。 用 于 肺 脾气 虚 、 肾 
不 纳 气 所 致 的 咳嗽 .气喘 、 动 则 尤其 ;慢性 支气管 炎 、 肺 气 肿 、 
支气管 哮喘 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1.5 一 2.0g, 一 日 2 一 3 次 ,可 在 
发 病 预 兆 前 服用 ,也 可 预防 久 嘴 复发 ,一般 服 15 天 为 一 疗程 。 

【贮藏 】 密封 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


£x 
Gujing Wan 
[45] 盐 关 黄柏 300g 
Ek ko ds Hz 150g 醋 香 附 150g 
炒 白 芍 300g Kita P 400g 
以 上 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 用 水 泛 丸 ， 


TX 200g 


【 制 法 】 
干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 至 黄 棕色 的 水 丸 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 鲜 黄色 ， 
周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 , 含 晶 细 胞 的 壁 木 化 增 厚 
( 盐 关 黄柏 )。 卦 皮 纤 维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 酒 黄蓉)。 
草酸 钙 徐 唱 直 径 18~32um, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 ， 
或 一 个 细胞 中 含有 数 个 簇 晶 ( 炒 白 芍 )。 石 细胞 类 圆 形 或 类 多 
角形 , 胞 腔 含 草酸 钙 方 晶 ( 均 炒 棒 皮 )。 不 规则 块 片 灰 黄 色 , 表 
面 有 微细 纹理 或 孔隙 ( 醋 龟 甲 )。 分泌 细 胞 类 圆 形 , 含 淡 黄 棕 
色 至 红 棕色 分 泌 物 ,其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 ( 醋 香 附 ) 。 

(2) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙醚 50ml, 密 塞 , 冷 浸 1 小 时 ,时 
BERE , 滤 过 , 药 渣 备用 ;滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 c- 香 附 酮 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 
成 每 1ml lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
V B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFzs 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90C )- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 
I RET GB ATF, ETE 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 喷 
iu mud i 

(3) 取 本 品 0. 5g BERE, ,加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 忌 碱 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 2p1、 对 照 品 溶液 Lul, 4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯- 乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 
浓 氨 试 液 (12:6:3:3:1) 为 展开 剂 , 置 用 氨 蒸 气 预 平 衡 15 
分 钟 的 展开 负 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 
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黄色 荧光 斑点 。 

《4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 药酒 ,加 乙醇 20ml, 超 声 处 
理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
iX EHE. £A ESO RS S LZ, BE USE 1ml 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 
供 试 品 溶液 Sul RR n EA 4 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (20: 2.5:5:0.1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 的 蓝 紫 色 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 VAL, -0. 1% 磷 酸 溶液 (40 : 600 (每 100ml 溶液 中 
MEZERA 0. 1g) 为 流动 相 ;检测 波长 为 265nm。 理 
ie blc d B ^] ESAE TE TE IE EF 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ”取经 105'C-T 4 5 / NIS B SE Ae] RE 
碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 制 成 每 lml € 200g 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适 量 , 研 细 , 取 0. 25g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 流动 相 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
H EAER 180 W ,频率 42kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 流动 相 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 每 lg 含 盐 关 黄柏 以 盐酸 小 沁 碱 (Co Hi; NO, * HCI) 
计 , 不 得 少 于 1. 20mg。 

【功能 与 主治 】 滋 阴 清热 , 固 经 止 带 。 用 于 阴 虚 血 热 , 月 
经 先期 ,经 血 量 多 、 色 紫 黑 , 赤 白 带 下 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 2 次 。 

【贮藏 3 密闭 ,防潮 。 
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Chuipencao Keli 


【处 方 】 EAA 20 000g 

【 制 法 】 取 鲜 垂 倪 草 ,加 水 前 者 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 
减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1. 24 (60 — 65 CO B RETE T 4$ 8t 92% 
乙醇 , 搅 匀 , 静 置 8 一 12 小 时 , 取 上 清 液 ,回收 乙醇 并 浓缩 至 适 
d LAORE . 糊 精 适量 , 混 匀 , 制 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g; 或 
加 入 糊 精 、 甜 菊 素 适量 , 混 匀 , 制 颗粒 ,干燥 , 制 成 500g( 无 蕊 
糖 ), 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 甜 而 苦 ,或 味 微 
甜 而 苦 ( 无 蔗糖 ) 。 

【鉴别 〗 取 本 品 4g 或 2g( 无 蔗糖 ) , 研 细 , 加 甲醇 50ml， 
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加 热 回 流 45 分 钟 , 放 冷 W EAR TF RAM 5ml 使 溶 
解 , 通 过 聚 酰胺 柱 (100 一 200 目 , 内 径 为 1. 2cm, 柱 高 为 5cm) ， 
用 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 洗 液 ,再 用 乙醇 100ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 
ART ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 垂 
盆 草 对 照 药材 2. 5g, 加 水 50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 50ml 使 溶解 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 
10 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 i 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IC) 。 

【含量 测定 】 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芦 丁 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 , 加 50% 甲 醇 制 成 每 lm 含 芦 丁 0.2mg 的 溶液 ， 
即 得 。 | 

标准 曲线 的 制备 精密 量 取 对 照 品 溶液 1ml、2ml、3ml、 
4ml,5ml,6ml, 4) 31] & 25m 量 瓶 中 ,各 加 5096 PRE 6ml, 加 
5% 亚 硝酸 钠 溶液 1ml, $8 5] ,放置 6 分 钟 ,加 1026 B RE 4B PE E 
lml, 摇 匀 ,放置 6 分 钟 , 加 氢 氧 化 钠 试 液 10ml, 加 5096 PRE 
刻度 , 摇 匀 ,放置 15 分 钟 ;以 相应 的 溶液 为 空白 。 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (附录 V A), 在 510nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
以 吸光 度 为 纵 坐 标 .浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 6g 或 约 3g 
(无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 精 密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 
流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 勾 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 
^]. MEER 5ml, Æ 25m 量 瓶 中 ,加 5096 甲醇 至 刻度 , 摇 
匀 ,做 为 空白 对 照 。 另 精密 量 取 5ml, 置 25m 量 瓶 中 , 照 标准 
曲线 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 加 50% 甲 醇 至 6ml” 起 ,依法 测定 吸 
光度 ,从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 以 芦 丁 计 的 总 黄酮 的 
量 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 总 黄酮 以 芦 丁 (Cz Ha Os ) 计 ,不 得 少 
于 17.0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,活血 利 湿 。 用 于 急 慢性 肝炎 
Et AREE. 

【用 法 与 用 量 】 
AER. 

【规格 】 

【贮藏 】 


开水 冲服 。 一 次 1 和 伐 , 一 日 2~3 次 ;或 


FRR 
密封 。 
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知 柏 地 黄 丸 


Zhibai Dihuang Wan 


[4:771 知 母 40g 
熟地 黄 160g 


黄柏 40g 
l2 Cm 80g 


知 柏 地 黄 丸 (浓缩 丸 ) 


牡丹 皮 60g 山药 80g 
茯苓 60g 泽 泻 60g 

LHI 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 
末 用 炼 蜜 35-—- 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 
炼 蜜 80 一 110g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 . 黑 褐色 的 小 蜜 丸 或 大 
蜜 丸 ; 味 甜 而 带 酸 苦 。 

【鉴别 ]】 (1) 取 本 品 ,党 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 三 角 状 卵 
形 或 矩 圆 形 ,直径 24 一 40km, 脐 点 短 缝 状 或 人 字 状 (山药 )。 
不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 
棕色 ,直径 4 一 6km( 茯 苓 ) 。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕色 ,细胞 
多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 (熟地 黄 )。 草 酸 钙 针 唱 成 束 或 散在 ， 
长 26~110pm( 知 母 )。 草 酸 钙 簇 唱 存 在 于 无 色 薄 壁 细胞 中 ， 
有 时 数 个 排列 成 行 (牡丹 皮 )。 果 皮 表 皮 细 胞 橙黄 色 , 表 面 观 
类 多 角形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 ( 山 茱 英 ) 。 薄 壁 细胞 类 圆 形 ,有 
椭圆 形 纹 孔 ,集成 纹 孔 群 ;内 皮层 细胞 垂 周 壁 波 状 弯 曲 , 较 厚 ， 
木 化 ,有 稀 朴 细 和 孔 沟 ( 泽 泻 )。 纤 维 束 鲜 黄色 ,周围 细胞 含 草酸 
钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 , 含 晶 细胞 的 壁 木 化 增 厚 (黄柏 ) 。 

(2) BU i zK SE JU 6g , BEBE ; Sk OUI SE XU SK RE JU 9g, 剪 
碎 。 加 乙醚 15ml, 振 摇 15 分 钟 ,放置 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 去 
乙醚 ,残渣 加 丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 
对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml E lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
BR BEES E ERA CIE ORE VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 
(3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 氧化 
铁 乙 醇 溶 液 , 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 蓝 褐色 条 斑 。 

(3) 取 本 品 2g, 切 碎 , 加 甲醇 5ml, 加热 回 流 15 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 , 补 加 甲醇 使 成 5ml 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 柏 
对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 亦 碱 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 洲 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 茶 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 
氨 试 液 (12 : 3 : 6 : 3 : DARFA, BARA H M H RI 
缸 内 ,展开 ,取出 , 梳 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm)? 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 的 黄色 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 山 茱 英 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DME. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
29 3R ERI s LA V SC k nij E -Z A-0. 05 96 磷酸 溶液 (1:4: 
8: 87) 为 流动 相 ; 柱 温 为 40C ;检测 波长 为 236nm。 理 论 板 
数 按 马 钱 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml & 40ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 碎 , 取 0.7g, 精 密 
称 定 ; 或 取 小 蜜 丸 或 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 约 


lg, 精 密 称 定 。 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 5096 FH BE 25ml, 密 
塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)15 分 钟 ,加 
热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 
(100—200 目 ,4g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 40% 甲 醇 50ml 洗 脱 , 收 
集 流 出 液 与 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 用 50%% 甲 醇 溶 解 , 并 转移 至 
5ml 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

A mE URA A B EH CC Ha 016) 计 , 水 蜜 丸 每 1g 不 
得 少 于 0. 53mg;/] NE JU 4E 1g 不 得 少 于 0. 40mg; AE JU 8$ JU 
不 得 少 于 3. 6mg. 

牡丹 皮 REAMER MMR D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 3500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1m 含 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 碎 , 取 0. 4g, 精 密 
称 定 ;或 取 小 蜜 丸 或 重量 差 蜡 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 
0. 5g, 精 密 称 定 。 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 50ml， 
密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)45 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 勾 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 lOl 与 供 试 品 溶液 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (Cs HioOs ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 0. 80mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0.55mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 
得 少 于 5. 0mg。 

【功能 与 主治 】〗 滋 阴 降 火 。 用 于 阴 虚 火 旺 , 潮 热 盗汗 , 口 
干 咽 痛 ,耳鸣 遗精 ,小 便 短 赤 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 6g, 小 蜜 丸 一 次 9g， 
大 蜜 丸 一 次 1 九 , 一 日 2 次 。 


【规格 〗 大 蜜 丸 FALE 9g 
【贮藏 】 密封 。 
AUTE HD ES XL (ERAS X) 
Zhibai Dihuang Wan 

[4:51 ^8 25.9g 黄柏 25. 9g 

熟地 黄 103. 4g Lr AR XS CBID51. 7g 

牡丹 皮 38. 8g 山药 51. 7g 

茯苓 38. 8g 泽 泻 38. 8g 
[5/71 AEA RUH AEA 13g, ili 2E 3 21g 粉 


碎 成 细 粉 ,备用 ; 泽 泻 、 茯 苓 .、 知 母 . 黄 柏 粉 碎 成 粗 粉 ,加 水 前 者 
: 821* 


& Xu SR 


二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 URBES A OEC UE DES UE T 
缩 成 相对 密度 为 1. 35~1. 40(20'C) 的 清 育 ; 取 熟地 黄 加 水 前 
者 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 三 次 1 小 时 ,合并 前 
液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 相对 密度 为 1. 35 一 1.40(20C ) 的 清 育 ; 
取 剩 余 的 牡丹 皮 、 山 荣 黄 , 以 70% 乙 醇 作 溶剂 , 浸 溃 24 小 时 
后 ,进行 渗 渡 ,收集 渗 沪 液 ,回收 乙醇 ,浓缩 成 相对 密度 为 
1. 35—1. 40(20'C ) 的 清 育 ; 将 上 述 各 清 育 .药粉 及 适量 淀粉 混 
4] , til FX, 1000 丸 , 干 燥 , 打 光 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 黑 棕 色 的 浓缩 丸 ; 气 微 , 味 苗 、 酸 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 簇 晶 存在 
于 无 色 薄 壁 细胞 中 ,有 时 数 个 排列 成 行 (牡丹 皮 )。 淀 粉 粒 三 
fü AR BRE eX 5B [RUE ,直径 24~40pm, 脐 点 短 缝 状 或 人 字 状 ( 山 
药 )。 果 皮 表 皮 细 胞 橙黄 色 ,表面 观 类 多 角形 , 垂 周 壁 略 连珠 
3XRIE SR CGU ZR RD. 

(2) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 乙醚 15ml, 振 摇 15 分 钟 , 放 置 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 去 乙醚 ,残渣 加 丙酮 1m] 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml 含 lmg BOTE 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5 一 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 - 乙 酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 
5% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 蓝 褐 色 斑点 。 

(3) 取 本 品 2g, 研 细 ,加 甲醇 5ml, 加 热 回流 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 补 加 甲醇 至 5ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 柏 对 照 药 
材 0.1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 全 碱 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml d 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 lul. s 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 甲苯 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
(12:3:6:3:1) 为 展开 剂 , 置 氮 蒸气 饱和 的 展开 和 内 , 展 
FWE, F, ARIA G65n80 FR UL, (cix i Gin, 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄 
色 荧 光斑 点 。 

(4) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 水 100ml, 微 温 使 充分 溶 散 ,加 热 
至 沸 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 , 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 30ml, 
合并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 熟 地 黄 对 照 药材 4g, 加 水 60ml, RÆ 30 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 
ARTF ,残渣 加 甲醇 lml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3 591. 43 3I S 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 甲 莱 - 乙 酸 乙 酯 (1 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2,4- - RB AEZE BEL EEG. DE Gd 
中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 山芋 英 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 四 氧 叶 喃 -甲醇 - 乙 且 -0.05% 磷 酸 溶液 (1: 4: 
8: 87) 为 流动 相 ; 柱 温 40C ;检测 波长 为 236nm。 理 论 板 数 

. 822 。 


按 马 钱 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
50% 甲 醇 制 成 每 1m 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 4g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
f ,加热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50%% 甲 醇 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 10ml, 加 在 中 性 氧化 铝 
柱 (100 一 200 目 ,4g, 内 径 为 1cm) 上 ,用 4096 8 B 50ml 洗 脱 , 收 
集 流出 液 及 洗 脱 液 , 燕 干 , 残 浊 加 50% 甲 醇 适 量 使 溶解 ,转移 
至 10ml 量 瓶 中 ,用 50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 及 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg URA A B gE CC Hzs Ow ) 计 ,不 得 少 
于 1.0mg。 

牡丹 皮 ”上 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 3500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 205g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 4g, 精密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 50%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 及 供 试 品 洲 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (CsHio O;) 计 ,不 得 少 
于 1.5mg。 

【功能 与 主治 】 滋 明 降 火 。 用 于 阴 虚 火 旺 , 潮 热 盗 汗 , 口 
干 咽 痛 ,耳鸣 遗精 ,小 便 短 赤 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 8 丸 ,一 日 3 次 。 


【规格 】 每 10 丸 重 1.7g 
【贮藏 】 密封 。 
金 贝 痰 咳 清 颗粒 
Jinbei Tankeqing Keli i i 
[4751 H8 金银花 
前 胡 炒 苦 杏 仁 
桑 白 皮 桔梗 
射 干 麻黄 
川 营 甘草 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 取 浙 贝 母 适 量 粉碎 成 细 粉 , 璋 余 浙 由 
母 稍 加 破碎 , 炒 苦 杏仁 压榨 除 油 后 ,用 乙醇 回流 提取 三 次 , 滤 
过 ,滤液 合并 MEDALE, ARARA. ARAIA A JII 


35 ,用 乙醇 回流 提取 , 滤 过 ,得 醇 提取 液 ,药酒 与 金银花 等 其 余 
六 味 加 水 前 者 三 次 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 成 清高 , 放 冷 。 在 搅 
拌 下 加 入 三 倍 量 乙 醇 , 放 置 , 滤 过 ,沉淀 用 60% 乙 醇 洗 涤 , 滤 
过 ,合并 滤液 和 洗 液 , 减 压 回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 襄 , 与 上 述 清 
癌 合 并 ,混合 均匀 。 加 入 浙 贝 母 细 粉 .淀粉 和 蔗糖 粉 适量 , 混 
勺 ,用 上 述 前 胡 等 提取 液 , 制 成 颗粒 ;剩余 前 胡 等 提取 液 待 颗 
粒 稍 干 后 ,均匀 喷洒 在 颗粒 上 , 混 匀 ,密闭 2 小 时 ,低温 干燥 ， 
制 成 颗粒 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 的 颗粒 ; 气 微 香 , 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 三 氯 甲 烷 15ml., 浓 氨 试 
液 2ml, 播 匀 , 加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 Iml, 
作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 浙 贝 母 对 照 药材 1g, 加 三 氯 甲烷 
15ml、 浓 氨 试 液 Iml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 贝 母 素 甲 
对 照 品 . 贝 母 素 乙 对 照 品 , 加 三 氯 甲 烷 制 成 每 1ml 各 含 1mg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5 一 10nl, 对 照 药材 和 对 照 品 溶液 各 5pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -二 乙 胺 
(6: 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 改良 碘 化 饼 钾 试 
液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20g, 研 细 , 加 无 水 乙醇 加 热 提 取 二 次 ,每 次 
25ml, 滤 过 ,滤液 合并 , 挥 至 1ml, 通 过 聚 酰胺 柱 (14~30 BH 
高 为 15cm, 内 径 为 1. 5cm, 湿 法 装 柱 ) 上 ,用 水 洗 脱 至 无 色 , 再 
用 20% 乙 醇 洗 脱 至 无 色 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 70% 乙醇 洗 脱 至 
无 色 , 收 集 70%% 乙 醇 洗 脱 液 , 蒸 至 近 王 ,用 少量 水 溶解 ,用 等 
县 乙酸 乙 酯 洗涤 , 弃 去 乙酸 乙 酯 液 ,水 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 m 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 
C x VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 8 一 10pl、 对 照 品 溶液 4d, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 -水 (1: 1 
1) 的 上 层 深 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1%% 亚 硝酸 钠 
甲醇 溶液 ,在 105 人 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 7g, 研 细 , 加 三 毛 甲 烷 15ml, 浸 涡 过 夜 , 滤 过 ,滤液 
蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 前 
胡 对 照 药材 2g, 加 乙醚 10ml, 浸 涡 4 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 
MEAP Im 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
FRV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 8pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G dE 
层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 乙 酸 乙 酯 (1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 景 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 桑 白 皮 对 照 药 材 2g, 加 三 氯 甲 烷 10ml, 浸 涡 4 小 时 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 10wl 和 上 述 对 照 
药材 溶液 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 
90C)- 甲 茉 -三 毛 甲 烷 (2 : 1: DIRFAWR ATF A 
香草 醛 硫酸 试 液 ,在 105C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
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中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

pent 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml d lmg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 
[鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 和 上 述 对 照 品 溶液 各 6pl1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲醇 - 浓 氢 试 液 (20 : 
5: 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 及 和 干 , 喷 以 萌 三 酮 试 液 , 在 
105 必 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C) 。 

piri 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 为 
a : 0.03 : 37) 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 
射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 贝 母 素 甲 峰 计算 应 不 低 于 8000。 

GRRE ” 取 贝 母 素 甲 对 照 品 , 贝 母 素 乙 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 贝 母 素 甲 0. 25 mg. Jl 
母 素 乙 0. 15mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 重 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
2. 5g, 精 密 称 定 ,加 浓 氨 试 液 4ml, 淄 润 1 小 时 ,精密 加 入 三 毛 
甲烷 -甲醇 (4 : 1) 的 混合 溶液 50ml, 称 定 重量 , 混 匀 ,80C 加 
热 回 流 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,加 上 述 混合 溶液 补足 减 失 
的 重量 , 静 置 ,分 取 下 层 溶液 ,用 5g 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 。 
精密 量 取 续 滤液 25ml, 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 ,转移 至 
2ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 $653 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 Bul, 2091, 供 试 品 溶液 
20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 浙 贝 母 以 贝 母 素 甲 (Cor Has NO; ) 和 贝 母 素 乙 
(Cz Has NO; ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 2. 4mg。 

【功能 与 主治 】 清 肺 止咳 ,化 痰 平 呀 。 用 于 痰 热 阻 肺 所 
致 的 咳嗽 . 痰 黄 黏稠 、 喘 息 ;慢性 支气管 炎 急 性 发 作 见 上 述 证 
候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 

【规格 】 每 袋 装 7g 

【贮藏 】 密封 。 


一 次 7g, 一 日 3 次 ,或 遵 医嘱 。 
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[4:55] 发 酵 虫 草 菌 粉 (Cs-4)500g 
【 制 法 】 取 发 酵 虫草 菌 粉 (Cs-4), 加 入 适量 的 辅料 , 混 
5] , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 Fr , 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 


【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 浅 棕色 至 棕 
色 ; 气 香 , 味 微 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 备用 续 滤 液 9m, 2 


TRAME LE Sm 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 腺 嗓 蛤 
对 照 品 、 腺 并 对 照 品 和 尿 苷 对 照 品 ,加 稀 乙醇 制 成 每 lml 各 含 
* 823 。 


2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10p1l、 对 照 品 溶液 1p1, 分 别 点 于 
同一 以 含 4% 磷 酸 氢 二 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶 液 为 黏合 剂 的 
硅胶 GF» 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -水 - 浓 氨 
试 液 (8 : 2:6: 0.3: 0. 2 X IE GERI JEJE WE, AT, EK 
外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 2 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 水 10ml, 加 热 至 沸 ， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 亮 氨 酸 对 照 品 LP SCIRET BR 
品 和 统 氨 酸 对 照 品 , 加 水 制 成 每 1ml 含 亮 氨 酸 和 丙 氨 酸 各 
Img. AAMAR O0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 340 对照 品 溶液 
2ul, 4: 3I A F [8] — RE E G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醴 酸 -水 
(4:1:1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 曹 三 酮 试 液 ,加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 甘露 醇 对 照 品 , 加 稀 乙 醇 制 成 每 lml d 9mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 
[鉴别 3(1) 项 下 的 供 试 品 溶液 3pl 及 上 述 对 照 品 溶液 2p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -水 (9 : 6: 
2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 茵 香 醛 试 液 , 在 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 含 2% 四 和 氨 哮 喃 的 磷酸 盐 缓 冲 溶液 C0.066mol/L 
BEND SUI HO. 066 mol/L 磷 酸 氨 二 钠 溶 液 (2 : DIAM 
动 相 ;检测 波长 为 260nm。 理 论 板 数 按 腺 苷 峰 计算 应 不 低 
于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 HO NASA 10mg, 精 密 称 定 ， 
置 25ml 量 瓶 中 ,用 稀 乙 醇 深 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 援 匀 , 即 得 (每 
Imi 含 腺 苷 8ug). 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 lg, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
20ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)30 分 
钟 , 放 冷 ,用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
W lmi, E 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 3€ 5] , BD 48. 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20nl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

7k dh 8 Fr BRE (Cio Hi NO) EA 1.0—1. 8mg。 

【功能 与 主治 】 补益 肺 肾 , 秘 精益 气 。 用 于 肺 肾 两 虚 , 精 
AREARE AEZH, DRET ERE E CH AR VB, 
阳痿 早泄 ;慢性 支气管 炎 、 慢 性 肾 功能 不 全 ,高 脂 血 症 . 肝 硬化 
见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 

。 824 。 


一 次 2 片 ,一 日 3 次 ;用 于 慢性 肾 


功能 不 全 者 ,一 次 4 片 ,一 日 3 次 ;或 遵 医嘱 。 
【规格 】 每 片 重 0.75g 
【贮藏 】 密封 。 
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[45] 发 酵 虫 草 菌 粉 (Cs-4)330g 

【 制 法 】 取 发 酵 虫草 菌 粉 (Cs-4) ,粉碎 成 细 粉 , 装 和 人 胶 
FE iln, 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 赂 ,内容 物 为 黄 棕 色 至 浅 棕 褐色 的 
粉末 ; 气 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 续 滤 液 15ml, 蒸 干 , 残 
渣 加 稀 乙醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 腺 嘎 叭 对 照 
品 、 腺 苷 对 照 品 和 尿 苷 对 照 品 , 加 稀 乙 醇 制 成 每 ml 各 含 2mg 

的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 ,吸取 供 试 品 溶液 10x1l、 对 照 品 溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 
ne 
GF 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -水 - 浓 氨 试 液 
(8:6:2:0.3:0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 术 干 , 置 紫外 光 
灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 水 10ml, 加 热 至 沸 , 滤 过 ,滤液 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 亮 氨 酸 对 照 品 , 丙 氮 酸 对 照 品 和 细 氮 酸 
对 照 品 ,加 水 制 成 每 1ml qoe apos Img, EMAR 
0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 pl H 2pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (4 : 1 : 1) 为 展开 
MRF WERF, ABO UE 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

(3) 取 甘露 醇 对 照 品 , 加 稀 乙 醇 制 成 每 lm 含 9mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 W B) 试 验 ,吸取 
[鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 3al 及 上 述 对 照 品 溶液 2p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 丙 醇 - 乙 酸 乙 酯 -水 (9:6: 
2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 菌 香 醛 试 液 ,在 130°C H 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 II)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 含 2% 四 氢 呐 喃 的 磷酸 盐 缓冲 溶液 50. 066mol/L. 磷酸 
二 氢 钾 溶液 -0.066mol/L ERA ARRO : 3)] 为 流动 相 ;检测 
波长 为 2520nm。 理 论 板 数 按 腺 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 PURERAA 10mg, 精 密 称 定 ， 


E 25ml 量 瓶 中 ,用 稀 乙 醇 溶解 并 稀释 至 刻度 9€] EEUU 
2ml, t 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 . 摇 匀 , 即 得 (每 
Im AIRE 8pg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
SRA 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
SaN eR ERE 办 人 中 和 加 和 区 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 1ml, 置 sml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 勾 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 腺 苷 (Co His NS OL Ri 3 0. 70—1. 20mg。 

【功能 与 主治 】 补益 肺 肾 , 秘 精益 气 。 用 于 肺 肾 两 虚 , 精 
气 不 足 , 久 咳 虚 嘴 , 神 疲乏 力 TRED , 腰 膝 疲软 ,月 经 不 调 ， 
阳痿 早泄 ;慢性 支气管 炎 .慢性 肾 功能 不 全 ,高 脂 血 症 、 肝 硬化 
见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 , 一 日 3 次 ;用 于 慢性 肾 
功能 不 全 者 ,一 次 6 粒 , 一 日 3 次 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 33g 
Ded uu. 
金 花 明 目 丸 
Jinhua Mingmu Wan 
【处 方 】 熟地 黄 i$ ec 
枸杞 子 五 味 子 
H^ 黄精 
XE 党 参 
川 营 菊花 
炒 决明子 车 前 子 ( 炒 ) 
ERWE 炒 鸡 内 人 金 
金 荞麦 山楂 
升 麻 
【 制 法 】 以 上 十 七 味 , 除 熟地 黄 .枸杞 子 、 五 味 子 、 鸡 


内 金 外 ,其 余 黄 精 等 十 三 味 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ;未 通 
id 5 ADEL) «5 A He E SE VU BR D ZK Ri 3 — Uc. BUR UE xb. UE 
液 合并 ,浓缩 至 适量 。 取 上 述 细 粉 ,用 浓缩 液 加 适量 的 水 
泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 浓缩 水 丸 ; 气 微 香 , 味 苦 AR. 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 联结 乳 管 直径 
12 一 15pm, 含 细小 颗粒 状 物 (党 参 )。 纤 维 成 束 或 散 离 , 壁 
JE. ,表面 有 纵 纹 ,两 端 断裂 成 旭 状 或 较 平 截 ( 黄 芪 )。 草 酸 钙 
针 晶 成 束 或 散在 ,长 约 至 120km( 黄 精 )。 星 状 毛 多 碎 断 , 完 
整 者 基部 2 细胞 ,单列 ,上 部 2 细胞 并 列 ,每 细胞 又 分 2 XL, 
每 分 叉 长 250 一 500pm( 密 蒙 花 ) 。 石 细胞 淡 黄 色 至 棕 黄 色 ， 


金 花 明 目 丸 


类 圆 形 、. 卵 圆 形 或 多 角形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 密 ( 五 味 子 ) 。 花 粉 
粒 类 圆 形 ,直径 24~34pm, 外 壁 有 刺 , 长 3 一 5pm, 具 3 个 萌 
发 孔 ( 菊 花 ) 。 

(2) 取 本 品 8g, 研 细 , 加 乙醇 20ml, 密 塞 ,时 时 振 摇 , 浸 渍 
过 夜 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 10ml 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 , 蒸 干 , 残 酒 
加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 芽 对 照 品 ,加 
乙醇 制 成 每 Im 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
WERU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 6p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 菏 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 
5: 10 :0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 1 站 香草 醛 硫 
酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 蓝 紫 色 竹 点 。 

(3) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 加热 回 流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 10ml 溶解 ,加 盐酸 lml, 置 水 浴 中 加 
热 回流 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 15ml 振 摇 提取 ,分 取 乙 醚 
AET ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 
黄 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
Bul ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~60'C )- 甲 
酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 EF , BH, I 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 橙黄 色 菊 光斑 点 ;用 氨 蒸 气 乔 
后 ,在 日 光 下 检视 , 显 相 同 的 红色 斑点 。 

(4) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 乙醚 10ml, BEL SEE , 滤 过 ,滤液 
低温 挥 去 乙醚 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 川 芝 对 照 药 材 0.3g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 人 页 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : DAR 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 加 热 回流 2 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 1% 氧 氧化 钠 10ml 溶解 ,通过 D101 型 
大 孔 吸 附 树 脂 柱 ( 柱 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 12cm) ,先后 用 1% 
氢 氧 化 钠 溶液 40ml、 水 50ml 和 3026 Z, BE 50ml 洗 脱 , 弃 去 洗 
脱 液 ,再 用 7026 Z, BE 50ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 四 
醇 1ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 背 对 
照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 8xl、 对 照 品 
溶液 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷- 乙酸 乙 
酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10010 C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105'C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相同 
的 棕 褐色 斑点 ;紫外 光 下 显 相同 的 橙黄 色 荧 光斑 点 。 

(6) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醇 40ml, 加 热 回流 10 分 钟 , 滤 
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xl. UEWEGACT ,残渣 加 水 10ml, 加 热 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
BS 15ml REER, ETER TF. IE H P 5ml 溶解 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 能 果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
注 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (24 : 8 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 的 紫红 色 斑 点 。 

【检查 了 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 】 Him ROB G ERE CONV D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 异 丙 醇 -甲醇 -醋酸 -水 (2 : 25 : 2 : 71) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 昔 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
稀 乙 醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 1. 5g ,精密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 稀 乙 醇 15ml, 超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 40kHz) 30 分 钟 , 放 冷 ,离心 ,将 上 清 液 转移 至 
25ml BUR fh Ei HER RE UE 3 次 ,每 次 3ml, 洗 涤 液 离心 
后 并 和 人 同一 量 瓶 中 ,用 稀 乙 醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 白 区 以 芍药 苷 (Ca Ha Ou ) 计 ,不 得 少 于 1. 1mg。 

【功能 与 主治 〗】 补 肝 , 益 肾 , 明 目 。 用 于 老年 性 白内障 
早 .中 期 属 肝 肾 不 足 、. 阴 血气 虚 证 , 症 见 视 物 模糊 、 头 学 、 耳 鸣 、 
[d T pe 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4g, — H 3 次 , 饭 后 服用 。 
一 个 月 为 一 疗程 ,连续 服用 三 个 疗程 。 


【规格 】 〈1) 每 瓶装 4g (20589 (SU 4g 
【贮藏 】 密封 。 
ERZA 
Jinguo Hanpian 
[4751 地 黄 玄 参 
西 青 果 LI 
胖 大 海 AA 
南沙 参 太子 参 
陈皮 


【 制 法 】 以 上 九 味 R ZS 西 青果 mkA 
次 ,每 次 30 分 钟 , 煎 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 
1. 1480C) ,加 2 倍 量 乙醇 , 搅 匀 , 静 置 24 小 时 , 取 上 清 液 , 减 
压 浓 缩 至 适量 ,备用 ;其 余 胖 大 海 等 五 味 加 水 裔 者 二 次 ,每 次 
30 分 钟 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,与 上 述 备用 液 合 
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F ADEE, MAE RR) REA A A 3X 15] mL URL. 
燥 , 喷 入 含 薄荷 素 油 的 乙醇 溶液 ,密闭 2 小 时 ,加 入 适量 的 辅 
料 , 混 匀 ,压制 成 片 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 淡 红 棕色 至 棕色 的 片 ; 味 甜 , 有 清凉 感 。 

【鉴别 】 (1) 取 品 10 片 , 研 细 ,加 水 100ml!、 稀 盐酸 10ml， 
加 热 使 溶解 ,加 乙酸 乙 酯 40ml, 轻 轻 振 摇 提取 ,分 取 乙 酸 乙 醋 
HE ,浓缩 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶 液 。 另 取 西 青果 对 照 药材 
2g, 加 水 100ml, 者 沸 15— 20 分 钟 ,同时 不 断 滴 加 稀 盐 酸 20 — 
30ml, 趁 热 滤 过 ,滤液 加 乙醚 50ml, 轻 轻 振 播 提取 ,分 取 乙 本 
液 , 浓 缩 至 约 5ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 再 取 没 食 子 酸 对 照 
品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Img 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 妇 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10n1、 对 照 药 
材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氧 甲烷 -乙酸 丁 酯 -甲醇 -甲酸 (4 : 1 : 0.6 : 0.7) 为 展开 
剂 ,在 10~20 必 展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 2%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶 
液 。 供 试 品 色谱 中 ,分 别 在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 5 片 , 研 细 ,加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 30 分 
Bh , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 陈 皮 对 照 药材 0. 25g, 加 水 50ml, Rita £9 20 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 ,通过 聚 酰胺 柱 (60 目 ,2g) 上 ,用 30% 乙 醇 20ml 1 
脱 ,再 用 乙酸 乙 栈 30ml 洗 脱 ,收集 乙酸 乙 酯 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 
TE JI FP RE. lm 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 药 材 溶液 5 由 ,分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 
(1 ; 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 20 片 , 研 细 , 加 乙 注 50ml, 超 声 处 理 1 小 时 , 静 置 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml, 加热 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 30ml, 再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 30ml 振 摇 提取 , 取 正 丁 醇 提 
取 液 ,用 水 10ml 洗涤 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 玄 参 对 照 药材 2. 5g, 加 乙醇 50ml, 加 热 回 
流 1 小 时 , 滤 过 , 取 滤 液 , 自 “滤液 蒸 干 起, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 
A. REZENE RV B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 1001.33 FR 
药材 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 
(5 : 1) 为 展开 剂 ,在 用 展开 剂 预 饱和 30 分 钟 的 展开 低 内 展开 , 取 
UL SUE REEL 1%% 香 草 醛 硫 酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 红色 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 , 放 
置 后 斑点 颜色 逐渐 加 深 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ULL R1. 5% 冰 醋酸 溶液 (17 : 83) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 284nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im E 485g 的 溶液 , 即 得 。 


金 果 饮 咽喉 片 


供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
2g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 80ml, 加热 回 流 至 提 
RATE. HOS ,提取 液 转 移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 少量 甲醇 分 
次 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 3€ 3 UE 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

dh & CA BR BA RE HET (Ca Ha Oi ) 计 ,不 得 少 
于 0. 40mg. 

【功能 与 主治 】 养 阴 生津 ,清热 利 咽 。 用 于 肺 热 阴 伤 所 
致 的 咽 部 红肿 、 咽 痛 ` 口 于 咽 燥 ; 急 .慢性 咽炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】》 含 服 。 一 小 时 2~4 片 , 一 日 10 一 20 片 。 


【注意 】 少数 患者 用 药 后 偶 有 恶心 .上 腹 不 适 感 。 
【规格 】 每 片 重 0.55g 
【贮藏 】 密封 。 
S S R 
Jinguoyin 
【处 方 】 5X 73g X$ 55g 
西 青果 18g si Bii 27g 
dA 55g 胖 大 海 18g 
南沙 参 55g 太子 参 55g 
陈皮 36g 薄荷 素 油 0. 5ml 


【 制 法 】 VALE TRUE SIUE BP LK B 
次 ,每 次 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.14 一 1. 19 
(80'C ) 的 清 育 ,加 2 倍 量 乙醇 搅 匀 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 减 
压 浓缩 至 相对 密度 为 1. 13 一 1.15(80C ) 的 清 膏 , 备 用 。 麦 冬 、 
胖 大 海 、 南 沙 参 、 太 子 参 , 陈 皮 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 30 分 钟 ， 
第 二 次 20 分 钟 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.03 一 
1.08(80C ) 的 清 育 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 清 襄 合 并 ， 
HRERS 200g, 滤 过 ,滤液 加 薄荷 素 油 、 枸 橡 酸 lg. AE FP Be 4A 2g, 
搅 匀 ,加 水 至 1000ml, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 液体 ; 味 微 甜 , 具 清凉 感 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 50ml, 加 乙酸 乙 酯 50ml REER, 
水 层 备 用 ,乙酸 乙 酯 层 燕 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 陈 皮 对 照 药材 3g, 加 水 70ml ,煮沸 15 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
菏 层 板 上 ,以 环 已 烷 -丙酮 (9 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

Boch ee lml & 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 [鉴别 ] 
ean 溶液 和 上 述 对 照 品 溶液 各 3 由 .分 别 点 于 同一 硅 


RE G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (6 : 4 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [5 鉴 别 ](1) 项 下 的 备用 水 层 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
摇 提 取 2 次 (50ml,30ml) ,合并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗 涤 2 次 
(50ml,30mD ,再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 50ml 洗涤 RETER, 
AT ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100~200 
目 ,2g, 内 径 为 cm) 上 ,用 甲醇 30ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 RT, 
残渣 加 无 水 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 玄 参 
对 照 药材 2g, 加 水 50ml, 加 热 回流 1 小 时 ,取出 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI BO I 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 20p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 
以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 

相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.070€ A). 

pH 值 3 3.0—5.0C(f3€ V G). 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 ]) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 VA ZR -0. 2 6 BEBE TEIL C8 : 82) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 6000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im & 33ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 精密 量 取 本 品 sml, 置 25m 量 瓶 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml ZG WR BLUE EF (Ca Ha O1s) 计 ,不 得 少 
于 0.15mg。 

【功能 与 主治 】 养 阴 生津 ,清热 利 咽 ,用 于 肺 热 阴 伤 所 臻 
的 咽 部 红肿 . 咽 痛 口 干 咽 燥 ; 急 、 慢 性 咽炎 见 上 述 证 候 者 。 亦 
可 用 于 放疗 引起 的 二 证 不适 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 15ml, 一 日 3 

【注意 】 忌 食 辛辣 油腻、 厚 味 食物 。 

【规格 】 (1) 每 支 装 15ml (2) 每 瓶装 90ml 
装 165ml 

【贮藏 】 密封 。 


次 或 遵 医嘱 。 


(3) f JR 


金 果 饮 咽喉 片 


Jinguoyin Yanhou Pian 


[45] 3X 137g 
西 青果 34g 
麦 冬 102g 


玄 参 102g 
ARA 52g 
胖 大 海 34g 
。 827 。 


金莲 花 润 喉 片 


南沙 参 102g 太子 参 102g 
陈皮 68g 薄荷 素 油 2ml 


【 制 法 】 以 上 十 味 ,薄荷 油 用 倍 他 环 糊 精 包 结 ,其 余地 黄 
等 九 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 成 
稠 背 ,加 太 糖 、 矫 味 剂 适 量 , 混 匀 , 制 粒 ,干燥 ,加 入 薄荷 油 包 结 
物 及 香精 、 硬 脂 酸 镁 适量 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 [ 规 格 (2)D 或 
2000 片 [ 规 格 (1)), 或 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 浅 棕 色 或 棕色 的 片 ; 或 为 薄膜 衣 片 ,除去 
包 衣 后 显 浅 棕色 或 棕色 ; 味 甜 , 具 清凉 感 。 

LEAI (1) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,再 用 正 丁 醇 饱 
和 的 水 30ml 洗涤 FEKA , 正 丁 醇 液 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 玄 参 对 照 药 材 lg, 
加 甲醇 30ml, 冷 浸 1 小 时 ,超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GRRE UZAR 
烷 -甲醇 -水 (12 : 4 : 1) 在 10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 2% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 "C n 4 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 4g, 研 细 , 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 没食子 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Iml 含 0. 6mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 
试 品 溶液 5ul, 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
AF E 1% 三 氧化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 
供 试 品 溶液 lxl 与 上 述 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 在 0C 以 下 放置 
的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 326 — SUE IR 
醇 溶液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 除 骨 解 时 限 不 检查 外 ,其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 
关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -6% 醋 酸 溶液 (35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 检 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 20p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 
0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,超声 处 理 (功率 300 双 ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 

: 828 。 


定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 HE] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 及 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak a Hr B Hz ELE BUE (Css Ha Ou ) 计 ,规格 (1) 不 得 
少 于 0. 18mg ,规格 (2) 不 得 少 于 0.36mg。 

【功能 与 主治 〗 养 阴 生 津 , 清 热 利 咽 。 用 于 肺 热 阴 伤 所 
致 的 咽 部 红肿 、 咽 痛 . 口 干 咽 燥 ; 急 .慢性 咽炎 见 上 述 证 候 者 。 
亦 可 用 于 放疗 引起 的 咽 干 不 适 。 

【用 法 与 用 量 】 含 服 。 规 格 (1) 每 小 时 4 片 ,规格 (2) 每 
小 时 2 片 。 

【注意 】 BAFA 油腻、 厚 味 食物 。 

【规格 】 每 片 重 (1)0.5g (21g 

【贮藏 】 密封 。 


金莲 花 润 喉 片 


Jinlianhua Runhou Pian 


【处 方 】 金莲 花 薄荷 素 油 

【 制 法 】 取 金 莲花 ,加 水 前 者 二 次 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ， 
浓缩 至 适量 ,喷雾 干燥 ,加 入 辅料 适量 , 混 匀 , 制 颗粒 ,干燥 ,加 
人 和 薄荷 素 油 、 硬 脂 酸 镁 等 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕色 的 片 ; 味 酸 甜 、 微 苦 清凉 。 

【鉴别 】 取 本 品 2 片 , 研 细 ,加 8076 Z, BE 25ml, 3 PE RE FE 
15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 10ml 水 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 
摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙酸 乙 酯 液 ,水 溶液 用 水 饱和 的 
正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 ,用 正 丁 
醇 饱 和 的 水 20ml YeR E T RA T AR h P R 5ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 金 莲花 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 
对 照 药 材 溶液 。 再 取 芝 草 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml e 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VL B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 4 让 ,对照 药 材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2pl， 
分 别 点 于 同一 以 含 4% 醋 酸 钠 的 其 甲 基 纤 维 素 钠 溶 液 为 黏合 
剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (8: 6:1: 
1. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 三 氯 化 铝 乙 醇 溶液 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 和 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 除 崩 解 时 限 不 检查 外 ,其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 
关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 乙 哺 -甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (11 : 13 : 76) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 349nm。 理 论 板 数 按 萝 草 背 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 侍 草 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 洲 液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 


0. 25g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml E E Ff 
定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 160W, 频 率 40kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
ti0m, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 金 莲 花 以 荔 草 背 (C Hao Ou ) 计 ,不 得 少 
于 1.6mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 肿 止 痛 , 利 咽 。 用 于 热 毒 内 
盛 所 致 的 咽 部 红肿 疼痛 、 牙 龊 肿胀 .口舌 生 疮 ;急性 咽炎 .急性 
扁桃 体 炎 .上 呼吸 道 感染 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 含 服 。 一 次 1 一 2 片 ,一 日 4 一 5 次 。 

【注意 】 BAFA WR FERRY. 


【规格 】 每 片 重 0. 5g 
TERI 密封 。 
金莲 清热 颗粒 
Jinlian Qingre Keli 
[451 金莲 花 大 青 叶 
AR An 8r 
地 黄 玄 参 
WERE 
【 制 法 】 以 上 七 味 ,加 水 煎 煮 二 次 , 滤 过 ,滤液 合并 , 减 压 


浓缩 至 适量 ,喷雾 干燥 ,加 入 适量 的 糊 精 和 和 蛋白 糖 , 制 粒 ,低温 
干燥 , 制 成 颗粒 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 甜 DUE o 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 水 50ml 使 溶解 ,加 乙醚 
50ml, 加 热 回 流 提取 30 分 钟 , 取 乙 醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 丙酮 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 靛 玉 红 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml 
A o. img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW BDR 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (5 : 4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 5g, 加 70% 乙 醇 50ml, 加 热 回 流 提取 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 无 醇 味 ,加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 
提取 2 Ux (30ml,20mD ,合并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 金 莲花 对 照 药 材 1g, 加 
70% 乙 醇 25ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 -水 (7 : 2.5: 2.5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 ,热风 吹 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
APART RAMAK 5ml 微 热 使 溶解 . 放 冷 ,通过 D101 型 大 


金 振 口 服 液 


孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 gcm, 加 水 20ml 预 洗 一 
次 ) FI AUR HE C4 1000 30ml 洗 脱 , 弃 去 氨 液 ,再 用 水 20ml 洗 
脱 , 弃 去 水 液 , 继 用 20% 乙 醇 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 
渣 加 丙酮 10ml 使 溶解 , 取 上 清 液 ,浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 苦 杏仁 苷 对 照 品 , 加 丙酮 制 成 每 Iml 含 2mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 网 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 -水 (20 : 5 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 1% 香 草 醛 
硫酸 溶液 ,在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I] O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
2g 3R T8] S LZ, 8-0. 4% 乙 酸 铵 溶液 (15 : 85) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 340nm。 理 论 板 数 按 牡 荆 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 深 液 的 制备 ” 取 牡 研 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1m 含 20yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 ， 
称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz)1 小 时 ,取出 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 25ml, ZR F, REK 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 (30ml、30ml,30ml、20ml), 合 并 正 丁 醇 
液 , 蒸 干 , 用 甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg & 4 H tE AA E (Ca Ha On ) 计 ,不 得 少 
于 0.32mg。 

【功能 与 主治 〗 清热 解毒 ,生津 利 咽 , 止 咳 祛 痰 。 用 于 感 
冒 热 毒 雍 盛 证 , 症 见 高 热 . 口 渴 , 咽 干 , 咽 痛 , 咳 嗽 , 痰 称 ;流行 
性 感冒 、 上 呼吸 道 感染 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 成 人 一 次 5g, 一 日 4 次 ,高 烧 时 
每 四 小 时 服 1 次 ;小 儿 1 岁 以 下 每 次 2. 5g, 一 日 3 次 ,高 烧 时 
每 日 4 次 ji1 一 15 岁 每 次 2. 5 一 5g, 一 日 4 次 ,高 烧 时 每 四 小 时 
1K REEM. 

【注意 】 虚 寒 泄 泻 者 不 宜 用 。 

【规格 】 FRE (1l)5g (2)2. 5g 

Dem] 密封 , 置 干燥 处 。 
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Jinzhen Koufuye 
【处 方 】 羚羊 角 平 贝 母 
大 黄 AE 
: 829 > 


金银花 露 


FRA BR 
人 工 牛 黄 甘草 

【 制 法 】 以 上 八 味 ,羚羊 角 粉 碎 成 细 粉 ,加 水 及 氨 氧 化 
钠 , 水 解 , 滤 过 ; 药 渣 加 水 及 氢 氧 化 钠 , 水 解 至 几乎 全 溶 , 滤 过 ， 
合并 两 次 滤液 ,浓缩 ; 青 磋 石 . 石 育 粉 碎 成 粗 粉 ,加 水 前 者 二 
次 , 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 ;人 工 牛 黄 用 70% 乙 醇 回 流 提取 二 
次 , 滤 过 ,滤液 合并 , 减 压 回收 乙醇 ,浓缩 ;其 余 平 贝 母 等 四 味 ， 
加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,离心 ,上 清 液 加 
乙醇 使 沉淀 , 静 置 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 减 压 回收 乙醇 ,浓缩 ,与 上 
述 浓缩 液 及 适量 的 甜菊 素 混 匀 ,加 水 搅 匀 ,煮沸 ,冷藏 , 滤 过 ， 
滤液 加 水 至 1000ml, 调 节 pH 值 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 红 色 的 液体 ; 气 芳香 , 味 甜 、 
微 若 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 50ml, 加 盐酸 5ml 与 二 毛 甲 烷 25ml， 
加 热 回 流 1 小 时 ,分 取 二 毛 甲 烷 液 ,水 溶液 用 二 氯 甲烷 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 二 氯 甲烷 液 AT REMAP I 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 2g, 加 甲 
醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 10ml 
使 溶解 ,转移 至 圆 底 烧 瓶 中 ,加 盐酸 1ml 及 二 氯 甲烷 15ml, 加 
热 回 流 1 小 时 ,分 取 二 氛 甲 烷 液 ,水 溶液 用 二 氯 甲烷 振 摇 提取 
3 次 ,每 次 10ml, 合 并 二 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 二 氯 甲 烷 1ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 石油 醚 (60~~90'C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 8: 1) 的 上 层 溶液 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 主 斑点 ; 置 氨 蒸 气 中 杆 后 ,日 光 下 检视 , 显 相 同 的 红色 
斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 通 过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 (内 径 为 
0. 9cm, 柱 高 为 12cm) ,用 水 100ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 甲 
醇 60ml 洗 脱 , 收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 背 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲苯 -甲酸 乙 酯 -甲酸 (3 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
B. qi 2% 三 氮 化 铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 胆 酸 对 照 品 、 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 适量 ,加 乙醇 制 成 每 
lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HERU B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 对 
照 品 溶液 各 5ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 -三 毛 
甲烷 - 冰 醋 酸 (2 : 2 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 于 , 喷 以 10% 
磷 钼 酸 乙醇 溶液 ,在 MA Eripe ue 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 a 5ml, 用 三 氯 甲烷 加 热 回 流 提取 
2 次 (80ml,70mb) ,每 次 1 小 时 , 放 冷 ,合并 三 氯 甲烷 液 RTF. 
Jk TID FP BS. Sm 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 

* 830 ， 


照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml A 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1041.4) 
别 点 于 同一 硅胶 G TES M E ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 冰 栈 酸 (20 : 
7 : 0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 磷 钼 酸 乙醇 溶 
液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 pH 值 745 6.0—8.0(H x O. 

相对 密度 ”应 不 低 于 1.04( 附 录 W A). 

重金 属 “精密 量 取 本 品 2m, EH JS HAT, HAARA 
至 完全 灰 化 , 放 冷 ,依法 (附录 区 下 第 二 法 ) 检 查 。 重 金属 含 
量 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 1])。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI doy 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (45 : Ji 
KA 278nm, Jit BUB RAE IE TERES ICT. 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml & 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 
1l0pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml ERS UA ERG Ca Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0.25mg。 

【功能 与 主治 】 WAME, KIEZ. HF JL A 
UPEETA NMA Ny E NAE A N 
儿 急 性 支气管 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 最 】〗】 口服 。 六 个 月 至 一 岁 , 一 次 5ml, 一 日 3 
次 ;二 岁 至 三 岁 , 一 次 10ml, 一 日 2 次 ;四 岁 至 七 岁 , 一 次 
10ml, 一 日 3 次 ; 八 岁 至 十 四 岁 , 一 次 15ml, 一 日 3 次 。 疗 程 
5—UK RUER. 

【注意 】 COOfBU.H25 GU , 停 药 后 即 可 复 常 。 

〈2) 风 寒 咳嗽 或 体 虚 久 咳 者 忌服 。 

【规格 】 每 支 装 10ml 

【贮藏 ” 密封 , 置 阴凉 处 。 


溶液 各 


En 
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【处 方 】 金银花 62. 5g 

【 制 法 】 取 人 金银花 ,用 水 蒸气 蒸 馆 , 收 集 蒸 馆 液 约 
1000ml, 取 蒸馏 液 ,调节 pH 值 至 约 4. 5, 加 矫 味 剂 适量 , 滤 过 ， 
制 成 1000ml, 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】》 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 透明 液体 ; 气 芳香 , 味 
微 甜 。 


【鉴别 】 取 本 品 100ml, 置 圆 底 烧 瓶 中 ,加 氯 化 钠 20g. i 
委 挥 发 油 测 定 器 , 自 测 定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 分 ,并 滋 流 
\ 烧 瓶 为 止 ,再 加 乙酸 乙 酯 2ml, 加 热 至 沸 并 保持 微 沸 2 小 时 ， 
支 冷 , 吸 取 乙 酸 乙 酯 层 , 加 入 无 水 硫酸 钠 适 量 脱 水 , 取 上 清 液 作 
方 供 试 品 溶液 。 另 取 芳 樟 醇 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Iml 含 
pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 试 
验 .用 聚合 - 交 联 聚 乙 二 醇 20000 ( PEG -20M) 毛 细 管 柱 ( 柱 长 为 
Zom, d f£ Xy 0. 25mm, 膜 厚度 为 0. 25m) ;程序 升温 ,初始 温度 
为 70C ,保持 1 分 钟 ,以 每 分 钟 3 的 速率 升温 至 130C ,再 以 
每 分 钟 50'C 的 速率 升温 至 2507C ,维持 10 分 钟 。 分 别 吸取 对 
强 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 lyl, 注 入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 
中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 pH 值 7 3.5—5.5C(OH3& VI OD. 

其 他 应 符合 露 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 S) 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 。 用 于 暑热 内 犯 肺 胃 所 致 的 中 
3B HEEE JO Bb ELERO US LRL p REPE BELT 3E BR. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 60 一 120ml, 一 日 2 一 3 次 。 


【规格 】 每 瓶装 (1)60ml 〈2)100ml (3)150ml 
1)340ml 
【贮藏 》 密封 , 置 阴凉 处 。 
金浦 胶囊 
Jinpu Jiaonang 
【处 方 〗 人 工 牛 黄 金银花 
DEN 炮 山 甲 
Vs BE 蒲公英 
FRE 1 Z& ds 
SER 白花 蛇 舌 草 
苦 参 JE 3E 
珍珠 大 黄 
黄 药 子 乳香 ( 制 ) 
没 药 ( 制 ) 醋 延 胡 索 
红 花 RYH 
党 参 黄芪 
刺 五 加 砂 仁 


【 制 法 】 以 上 二 十 四 味 ,金银花 WAR SEE LE IERE 
TE ER RS . 黄 药 子 、 黄 工 和 刺 五 加 加 水 前 者 三 次 ,第 一 
次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,第 三 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合 
JF DRE TS H8 E EDGE BE 1.20 —1. 25 (25/00 PEEL SUR. 
没 药 加 热 溶 化 ,用 粗 纱布 滤 过 ,滤液 合并 ,加 入 上 述 清 襄 中 ;人 
工 牛 黄 .珍珠 研 成 极 细 粉 ;其 余 蝇 蛤 等 十 一 味 粉 碎 成 细 粉 ,与 
上 述 极 细 粉 混 匀 ,加 入 清 育 中 ,搅拌 均匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ， 
混 匀 , EAE IE , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 时 ,内 容 物 为 棕 黄色 的 粉末 ; 气 微 ， 


KEER. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 管 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 圆 球形 或 
椭圆 形 , 直 径 约 60pm, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 内 种 
皮 厚 壁 细胞 黄 棕 色 或 棕 红 色 , 表 面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 
硅 质 块 ( 砂 仁 )。 鳞 甲 碎片 无 色 , 有 大 小 不 等 的 圆 孔 ( 炮 山 甲 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 4g, 加 甲醇 20ml, 浸 涡 10 分 钟 , 滤 过 ， 
取 滤 液 10ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 1ml, 置 
水 浴 中 加 热 回流 30 分 钟 ,立即 冷 却 , 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 
次 10ml, 合 并 乙醚 液 RAT RAMAR m 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶 液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G ES AR E. DLE TR BE C30 — 60 C )- 甲 
酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 ; 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 五 个 橙黄 色 茨 光斑 点 ; 置 氨 燕 
气 中 午后 ,斑点 变 成 红色 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 浓 氨 试 液 1ml 与 三 氯 甲烷 20ml， 
浸渍 1 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 5ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 
Im 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
V B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 20p1、 对 照 品 溶液 1 分别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -三 握 甲 烷 -甲醇 (10 : 6 : DON 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 碘 蒸 气 中 恶 至 斑点 显 色 清 晰 , 挥 尽 
薄 层 板 上 吸附 的 碘 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 三 握 甲 烷 25ml, 加 热 回 流 5 小 
时 , 滤 过 ,滤液 中 加 活性 炭 O. 3g, 振 摇 , 放 置 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 浓缩 至 干 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 华 蟾 酥 毒 基 对 照 品 ,加 三 氯 甲烷 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 
试 品 溶 液 10pl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G TES AR 
上 ,以 环 已 烷 -三 握 甲 烷 -丙酮 (4 : 3 : 3) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
HRF REA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 6g, 加 8096 PS BEL P R 20ml, 超声 处 理 
30 分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 花 对 照 药 
材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 (7 : 0.4 : 2 : 3) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(6) 取 本 品 内 容 物 6g, 加 甲醇 50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 漆 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,加 1% 和 氨 氧化 钠 
溶液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 取 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗 
至 中 性 BRETTER. KT , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
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品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 

溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 
供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 m 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 -水 (13 : 7 : 2) 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 D SH RUE. 在 105'C fi d ze PE A 
显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(7) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 三 氯 甲 烷 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WH B) 试 验 ,吸取 上 述 供 
试 品 溶液 1041l、 对 照 品 溶液 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 异 辛 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 酷 酸 (15 : 7 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 陈 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 105'C Jin 2 ze BE jx sd 
色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(8) 取 本 品 内 容 物 10g, 加 三 氯 甲 烷 30ml, 加 热 回 流 4 小 
时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 
A 另 取 穿 山 甲 对 照 药 材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 

液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯- 丙酮 (20 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 景 和 干 , 喷 以 醋 栈 -硫酸 (9 : 1) 的 混合 溶液 ， 
在 80C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 纸 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L)。 

【含量 测定 】 苦 参 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -甲醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 (pPH6. 8)- 三 乙 胺 (18 : 
18 : 70 : 0.1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 苦 
参 碱 峰 计 算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苦 参 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 浓 氨 溶液 2ml 
使 湿润 ,再 加 三 握 甲 烷 25ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 
33kH2)20 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 ,再 用 三 毛 甲 烷 洗 涤 残 酒 、 容 器 
及 滤器 4 次 ,每 次 5ml, 滤 过 ,滤液 合并 , 置 水 洽 上 蒸 干 , 残 酒 
用 甲醇 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 苦 参 以 苦 参 碱 (Cs Ha NO0) 计 ,不 得 少 
于 0. 16mg。 

AA ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; U ZHE- (43.5 : 56. 5) 为 流动 相 ;检测 波长 为 

。 832 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


292nm。 理 论 板 数 按 华 蟾 酥 毒 基 峰 计算 应 不 低 于 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 华 蟾 酥 毒 基 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 16mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 40 粒 的 内 容 物 ,精密 称 定 , 混 
匀 , 研 细 , 取 约 5g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 三 毛 甲 烷 适 
量 , 加 热 回 流 5 小 时 , 滤 过 ,滤液 加 活性 炭 0. 3g, 振 摇 ,放置 5 分 
钟 , 滤 过 ,用 三 毛 甲 烷 10ml 分 次 洗涤 滤器 及 滤 滥 ,合并 滤液 , 蒸 
于 ,残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 
10ul, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Æ i OBL ABK UL TE NS BE E E CC Hs Os) 计 , 不 得 少 
TF 25ug. 

【功能 与 主治 〗 WAE MIER AAR. MF 
期 胃癌 、 食 管 癌 患 者 痰 湿 瘀 阻 及 气 滞 血 瘀 证 。 

【用 法 与 用 量 】 饭 后 用 温 开水 送 服 。 一 次 3 粒 , 一 日 3 
KRAER. 42 日 为 一 疗程 。 

【注意 】 孕妇 忌服 。 用 药 早期 偶 有 恶心 ,可 自行 缓解 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


超 量 服用 时 ,少数 患者 可 见 恶心 . 纳 差 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
金 嗓 开 音 丸 
Jinsang Kaiyin Wan 
【处 方 】 金银花 tA 
玄 参 板蓝根 
桑 叶 菊花 
前 胡 Ji d 
牛 劳 子 PES 
胖 大 海 ge PO 
LI 木 蝴蝶 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 35 一 50g 与 适量 的 水 , 制 丸 , 干 燥 , 用 活性 炭 包 胡 ， 
制 成 水 蜜 丸 ;或 加 炼 蜜 110 一 130g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 黑 褐色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 微 , 味 甘 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 类 球形 , 直 
径 约 至 76pm, 外 壁 有 刺 状 雕 纹 , 具 3 个 萌发 孔 ( 金 银 花 )。 石 细 
胞 呈 类 长 方形 、 类 圆 形 或 形状 不 规则 , 层 纹 明显 ,直径 约 94pm 
( 玄 参 )。 内 果皮 纤维 上 下 层 纵横 交错 ,纤维 短 梭 形 ( 连 狂 )。 握 
皮 纤 维 淡 黄色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 芝 )。 花 粉 粒 类 圆 形 , 直 
径 24~34pm, 外 壁 有 刺 , 长 3~5pm, 具 3 个 萌发 孔 ( 菊 花 )。 体 
壁 碎片 无 色 ,表面 有 极 细 的 菌 丝 体 ( 僵 剧 ) 。 几 了 丁 质 皮 壳 碎片 淡 
黄 棕 色 , 半 透明 ,密布 乳头 状 或 短 刺 状 突起 (暗暗 )。 


AR AA 


(2) 取 本 品 水 蜜 丸 16g , BE ZH ; RAAE L 30g, 剪 碎 , 加 硅 
Zt 15g.8F5] ,加 无 水 乙醇 100ml, 加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 , 滤 
AART SEEK 30ml 使 溶 散 ,加 入 氮 化 钠 使 成 饱和 溶 
壮 , 滤 过 ,滤液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 
首 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 

100—200 目 ,10g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 甲醇 80ml 洗 脱 ,收集 洗 
SR ECT ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 
药 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
支 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 
HAO: 5 * 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
"B3 ERE UL Z 8-0. 4% 磷 酸 溶液 (13 : 87) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
-0% 甲醇 制 成 每 Im 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 九 适量 , 研 细 , 混 匀 , 取 
约 0.5g, 精 密 称 定 ; 或 取 重 量 差异 项 下 的 大 密 丸 前 碎 , A, 
取 约 1g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7096 甲醇 
50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 ， 
XO ,再 称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 金 银 花 和 菊花 以 绿 原 酸 (Cs His Oo DIH ZK EL 
lg 不 得 少 于 1. 20mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 5. 40mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 疏 风 利 咽 。 用 于 风 热 那 毒 所 
致 的 咽喉 肿 辛 ,声音 晰 旺 ; 急 性 咽炎 、. 亚 急性 咽炎 LE ER 
证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 60 一 120 JL X E JL 
一 次 1 一 2 丸 , 一 日 2 次 。 


【注意 】 忌 烟 、 酒 及 辛辣 食物 。 
【规格 】 水 蜜 丸 每 10 九重 1g; 大 蜜 丸 每 丸 重 9g 
【贮藏 3 密封 。 
SERI UR 
Jinsang Liyan Wan 
【处 方 】 茯苓 50g 法 半 夏 50g 
EE Ck) 50g 青皮 ( 炒 )50g 
胆 南星 50g 橘红 50g 


砂 仁 50g uu 25g 
IHE 50g 合欢 皮 50g 
六 神曲 ( 炒 )50g 紫 苏 梗 50g 
生姜 7. 5g Wii 50g 

木 蝴 蝶 50g 厚 朴 ( 制 )50g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 用 炼 蜜 35 一 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 ,用 活性 炭 包 衣 制 
成 水 蜜 丸 ;或 加 炼 蜜 150 一 170g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 微 , 味 甘 、 
微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕色 ,直径 4 
6pm( 茯 苓 )。 纤 维 束 周围 的 厚 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 
HEERKE) AREE RER, K 32— 144p m, FETA 
细胞 中 或 散在 (法 半 夏 )。 内 种 皮 厚 壁 细 胞 黄 棕色 或 棕 红 色 ， 
表面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 ( 豆 藻 )。 几 丁 质 皮 壳 碎 
片 淡 黄 棕色 , 半 透 明 ,密布 乳头 状 或 短 刺 状 突起 ( 蝉 赔 ) 。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 20g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 30g, 切 碎 , 加 硅 
tlg WE. MARA 2m  — S8 Jo 50ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 2% 盐 酸 溶液 30ml 振 摇 提取 ,提取 液 用 
浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 8 一 9, 再 用 三 氯 甲 烷 40ml 分 2 PE 
提取 ,合并 三 氯 甲 烷 液 AT , 残 酒 加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 槟 椰 对 照 药材 0. 5g, 加 三 毛 甲 烷 30ml 
SKAAR 1ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
x V B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 20p1l、 对 照 药材 溶液 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (9 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

ORE mIKE AL 10g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 15g, 切 碎 ,加 硅 
FET. 5g, 研 匀 。 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
RT ,残渣 加 稀 盐 酸 40ml 使 溶解 ,用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 3 次， 
每 次 20mjl, 合 并 三 所 甲烷 液 , 用 2% 毛 氧化 钠 溶 液 振 摇 提取 3 
次 ,每 次 20ml, 合 并 和 毛 氧 化 钠 提取 液 , 用 盐酸 调节 pH 值 至 
1~2, 用 三 氮 甲 烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氮 甲 烷 提 
取 液 ,用 适量 的 水 洗涤 ,三 氯 甲烷 液 用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 
朴 酚 对 照 品 、 和 厚 朴 酚 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml EGRE 
酚 2mg、 含 和 厚 朴 酚 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 - 甲 
酸 (85: 15 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 和 干 , 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 
斑点 显 色 清 晰 ,日 光 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 
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色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (78 : 22) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 291nm。 
理论 板 数 按 厚 朴 酚 峰 计算 应 不 低 于 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 取 厚 朴 酚 对 照 品 .和 厚 朴 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 lml 含 厚 朴 酚 50pg、 和 厚 
朴 酚 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 8g, 研 碎 , 取 1. 5g, 精 
密 称 定 ; 或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 2. 2g, 精 
密 称 定 。 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 厚 机 以 厚 朴 酚 (Cis His O;) 与 和 厚 朴 酚 (Cis Hig O2 ) 
的 总 量 计 , 水 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0. 80mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 
于 3.6mg。 

【功能 与 主治 】 朴 肝 理气 ,化 痰 利 咽 。 用 于 痰 湿 内 阻 . 肝 
郁 气 滞 所 致 的 咽 部 异物 感 , 咽 部 不 适 . 声 音 晰 旺 ; 声 带 肥 厚 见 
上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 60—120 JU X SE JL 
一 次 1 一 2 丸 , 一 日 2 次 。 


【规格 】 水 蜜 丸 每 10 丸 重 1g; 大 蜜 丸 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
TRAAN 
Jinsang Sanjie Wan 

[45] 5£ 25g HIRR 50g 
金银花 125g Ji bb 50g 
玄 参 125g 栈 三 棱 50g 
红 花 50g 丹参 75g 
板蓝根 125g zx 100g 
Wr DLE 75g 泽 海 75g 
炒 鸡 内 金 50g Bed 75g 
木 蝴蝶 75g 蒲公英 125g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉 未 用 炼 蜜 35 一 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 
加 炼 蜜 110 一 130g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 微 , 味 甘 、 
微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : ALAE, AD 
枝 , 直 径 2 一 6pnms; 和 孢子 球形 ,直径 3.5 一 5. 5pm( 马 勃 )。 腺 毛 
头 部 倒 圆 锥 形 ,多 细胞 , 柄 部 亦 为 多 细胞 (金银花 ) 。 乳 管 棕 黄 
色 , 呈 网 状 分 枝 ( 蒲 公 英 ) 。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕 色 ,细胞 多 
皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 ( 玄 参 )。 花 冠 碎片 黄色 ,有 红 棕 色 或 黄 
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棕色 管道 状 分 沁 细 胞 ( 红 花 ) 。 草 酸 钙 针 晶 成 束 或 散在 ,长 
24 一 50pkm, 直 径 约 3um( 麦 冬 )。 几 丁 质 皮 壳 碎 片 淡 黄 棕色 ， 
半 透 明 ,密布 乳头 或 短 刺 状 突起 ( 蝉 晓 ) 。 淀 粉 粒 卵 圆 形 ,直径 
35 一 48knm, 脐 点 点 状 ` 人 字 状 或 马蹄 状 , 位 于 较 小 端 , 层 纹 细 
密 ( 浙 贝 母 ) 。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 10g , 研 碎 ;或 取 大 蜜 丸 15g, 剪 碎 ,加 硅 
荐 土 8g, 研 匀 。 加 水 80ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 盐 
酸 2ml, 微 沸 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 三 氯 甲 烷 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 三 氯 甲烷 提取 液 , 挥 干 , 和 残渣 加 三 氯 甲 烷 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 药材 0. 5g, 加 水 40ml, [s] 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 
甲烷 -丙酮 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 10g, 研 碎 ;或 取 大 蜜 丸 15g, 剪 碎 , 加 硅 
蔬 土 8g, 研 匀 。 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
和 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,用 盐酸 调节 pH 值 至 2, 用 乙酸 乙 酯 
振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1: DAR 
开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 1% 三 氧化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 AX. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
2k 3 76380 AZ E-0. 4% 磷 酸 溶液 (13 : 87) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 330nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 1000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适 量 , 研 细 , 取 约 1g, 
精密 称 定 ;或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 ,前 碎 , 混 匀 , 取 约 
1.7g, 精 密 称 定 。 置 具 塞 棕色 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 25ml， 
密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 置 棕色 瓶 中 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul E A W FB € EC ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 金 银 花 以 绿 原 酸 (Cie HisOs ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 0. 80mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 4. 5mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,活血 化 次 , 利 湿 化 疼 。 用 于 热 
6 Z8 45 ` 气 滞 血 次 所 致 的 声音 晰 哑 、 声 带 充 血 . 肿 胀 ;慢性 吃 
炎 ,声带 小 结 ,声带 息肉 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 60 一 120 fr, KE JU 
一 次 1 一 2 丸 。 一 日 2 次 。 


Aon 


【规格 】 KE DL 10 九重 1g; 大 蜜 丸 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 €. 
乳 宁 颗粒 
Runing Keli 
[451 烷 胡 当归 
醋 香 附 丹参 
炒 白 芍 王 不 留 行 
JA 炒 白术 
茯苓 青皮 
陈皮 薄荷 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 柴 胡 、 当 归 、 醋 香 附 .青皮 、 陈 皮 、 薄 
荷 提取 挥发 油 ;药酒 与 其 余 丹参 等 六 味 水 煎 煮 二 次 , 煎 液 滤 过 ， 
滤液 合并 ,浓缩 至 适量 , 放 冷 ,加 乙醇 ,使 含 醇 量 达 60% , 静 置 ， 
取 上 清 液 浓缩 至 适量 ; 取 清 襄 加 辅料 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 , 干 
燥 后 加 入 上 述 挥发 油 , 制 成 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 浅黄 色 至 黄 棕色 的 颗粒 ; 味 甜 、. 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 
10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 芍 药 背 对照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 
烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫 酸 溶液 ,105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10g, 加 水 30ml 使 溶解 ,加 稀 盐 酸 调节 pH 值 
至 2, 用 乙醚 振 播 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 
得 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 对 照 药材 
lg, 加 水 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 自 “ 加 稀 盐 酸 调 
T pH 值 至 2” 起 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
X VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (16 : 10 : 5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,了 脉 干 , 喷 以 三 氯 化 铁 试 液 与 铁 握 化 钾 试 液 等 量 的 混 
合 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 加 热 水 50ml 搅拌 使 溶解 , 趁 热 滤 过 , 放 冷 ， 
加 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 于 ， 
残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XVI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 用 1% 
氢 氧 化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
(100 : 17 : 13) 为 展开 剂 , 展 至 约 3cm, 取 出 ,了 晾 干 , 再 以 甲苯 - 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 10 : 1 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 JE 


至 约 12cm, 取 出 , 晾 干 , 喷 以 2% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 ,105C 加 热 
2 一 3 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 
【检查 】 溶化 性 取 本 品 1 袋 , 加 热 水 200ml, 搅 拌 5 分 
钟 , 立 即 观察 ,应 能 混 悬 均匀 。 
其 他 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IC) 。 
【含量 测定 】 丹参 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WV DE. 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ;以 甲醇 -0.02mol/L 磷酸 二 和 氨 钙 溶液 (用 磷酸 调节 


pH 值 至 3.0)(15 : 85) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 279nm。 理 论 
板 数 按 原 儿 茶 醛 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 原 儿 茶 醛 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
置 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 2. 5g, 精 密 称 定 , 加 水 25ml 使 溶解 ,加 稀 盐 酸 调 节 
pH 值 至 2, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 3 K (50ml, 50ml, 30mD , & 
并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,并 
稀释 至 刻度 $E I , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 丹参 以 原 儿 茶 醛 (C He O,) 计 ,不 得 少 
于 0. 30mg。 

炒 白 芍 、 赤 芍 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A 2, 0. 1% 磷 酸 溶液 (16 : 84) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
稀 乙醇 制 成 每 lml 30ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 50kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 炒 白 芍 、. 赤 芍 以 芍药 苷 (Cs Ha Oil ) 计 ,不 得 
少 于 10. 0mg。 

【功能 与 主治 】 AFF 3808088. FH ORT AUD Zh BT 
Si B^] LAE E UL £8 Bi 3L BS BK DSL BC 3L 5S 555 28 RU Pc S 
加 重 ;乳腺 增生 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 , 一 日 3 次 ;20 天 
为 一 疗程 ,或 遵 医嘱 。 

【注意 】 Aum. 

【规格 】 每 袋 装 15g 

【贮藏 】 密封 。 


: 835 * 


3,908 H 


乳 块 消 片 


Rukuaixiao Pian 


[4h75] 橘 叶 825g 丹参 825g 
皂 角 刺 550g 王 不 留 行 550g 
川 杯子 550g 地 龙 550g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 除 地 龙王 不 留 行 外 ,其 余 橘 叶 等 四 


味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相 
对 密度 为 1.25 一 1.30(85Y ) 的 清 府 , 放 冷 , 备 用 ;地 龙 、 王 不 
留 行 用 70% 乙 醇 回 流 提取 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 合并 ,加 入 上 述 清 育 中 ,调整 乙醇 量 达 7096.0 
拌 均匀 , 静 置 ,回收 乙醇 并 浓缩 至 稠 音 状 , 减 压 干燥 ,粉碎 ,加 
辅料 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄 
膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 
BRE. 

【鉴别 】 ODORE m 10 Hr ,糖衣 片 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 三 
P ké 20ml, 密 塞 ,超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 
lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 地 龙 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶 
WE 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 5 Hr ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 水 20ml, 研磨 
使 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 , 用 石油 醚 (60~90'C ) 振 摇 提 取 3 次 
(20ml,20ml,15mD , 弃 去 石油 配 液 ,水 溶液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 
提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 于, 残渣 加 乙 
BR 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 对 照 药材 3g, 加 
水 60ml, 煎 者 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 10ml, 加 乙醇 使 含 
醇 量 达 70% , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 , 自 “ 用 
乙酸 乙 酯 振 摇 提取 3 次 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 Sul, 分别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 - 丙 酮 -甲酸 (25 : 10 : 4) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 于 , 置 氨 蒸气 中 夭 后 , 喷 以 5% 三 氯 化 
铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5 片 , 糖 衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 70% 乙醇 
50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶 
解 ,用 乙醚 振 播 提 取 3 次 ,每 次 30ml, 弃 去 乙醚 提取 液 , 水 层 
挥 去 乙醚 ,通过 聚 酰 胺 柱 (80 一 100 目 ,2g, 内 径 为 lcm, 湿 法 
装 柱 ) ,用 水 100ml 洗 脱 ,再 用 70%% 乙 醇 50ml 洗 脱 ,收集 乙醇 
ARRAT , 残 酒 加 水 15ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 播 提取 2 
次 ,每 次 15ml, 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橘 叶 对 照 药材 3g, 加 水 60ml, 

。 836 。 


本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 


前 表 1 小时, 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 10ml, 加 乙醇 使 含 醇 量 达 
7094 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 30ml 使 溶解 ,通过 到 酰胺 柱 
(80—100 目 ,2g, 内 径 为 lcm, 湿 法 装 柱 ), 用 水 100ml 洗 脱 ， 
再 用 70% 乙 醇 50ml 洗 脱 , 收 集 7096 乙醇 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 渣 
加 乙醇 lml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 聚 
酰胺 薄膜 上 ,以 丁 酮 -乙酰 丙酮 -乙醇 -水 (4 : 3: 3: 13) 为 展开 
剂 , 置 冰 醋 酸 蒸气 饱和 的 展开 缸 内 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 
1% 三 氢化 铝 乙醇 溶液 ,在 105'C 加热 3 分 钟 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 
填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 且 - 冰 醋酸 -水 (8 : 0.5 : 1 : 92) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 丹 参 素 峰 计算 应 不 低 于 3500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 素 钠 对 照 品 适 脐 ,精密 称 定 ， 
加 5% 草酸 溶液 制 成 每 Im 含 48pg 的 溶液 (相当 于 每 1ml 含 
丹参 素 430g) , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 离心 管 中 , 加 水 2ml 及 中 性 氧化 
48 (100—200 目 )1. 5g, 搅 拌 均匀 ,用 水 洗涤 2 次 ,每 次 20m, 
离心 (转速 为 每 分 钟 3000 转 ) , 弃 去 水 洗 液 ,再 用 5% 草 酸 溶 
液 搅 拌 提取 3 次 ,每 次 8ml, 离 心 ,合并 5% 草 酸 溶液 , 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 5% 草 酸 溶液 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 丹参 以 丹参 素 (Cs HioOs ) 计 ,不 得 少 于 0. 8mg。 

【功能 与 主治 】 朴 肝 理气 ,活血 化 次 ,消散 乳 块 。 用 于 肝 
气 郁结 , 气 滞 血 次 ,乳腺 增生 ,乳房 胀 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 6 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 忌服 。 

【规格 】 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0. 36g 

【贮藏 】 €. 


乳 块 消 胶 圳 


Rukuaixiao Jiaonang 
【处 方 】 Hnt 825g 
皂 角 刺 550g 王 不 留 行 550g 
JI BEP. 550g 地 龙 550g 
【 制 法 】 以 上 六 味 RÈ. ER EITI, ERE 
味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相 
对 密度 为 1.25 一 1.30(85YC) 的 清高 , 放 冷 ,备用 ;地 龙王 不 
留 行 用 70 站 乙醇 回流 提取 两 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 


丹参 825g 


乳 核 散 结 片 


时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,加 入 上 述 浓缩 液 中 ,调整 乙醇 量 达 7094, 
搅拌 均匀 , 静 置 ,回收 乙醇 并 浓缩 至 稠 襄 状 , 减 压 干 燥 成 干 浸 
OE BE ,加 碳酸 镁 .硫酸 钙 、 滑 石粉 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 , 装 
人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 宫 , 内 容 物 为 棕色 至 棕 褐 色 颗 粒 ， 
味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 1. 5g, 研 细 , 加 三 氯 甲 烷 10ml， 
密 塞 ,超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 lml, 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 地 龙 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BRE BEARCAT (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 3g, 研 细 , 加 水 20ml 使 溶解 , 滤 过 , 滤 
液 用 盐酸 调节 pH 值 至 2, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml， 
合并 乙醚 液 AT ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 原 儿 茶 醋 对照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 - 丙 
酮 -甲酸 (60 : 5 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 三 
握 化 铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 位 置 
上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 3g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 30ml, 超 声 处 理 
20 4 fb , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 权 叶 对 照 药材 1g, 加 水 20ml, 加热 微 沸 
10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 15ml, 合 
并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 用 1%% 氢 氧化 钠 制 备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 10) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 喷 以 5% 三 氢化 铝 乙 醇 溶 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 属 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L). 

【含量 测定 】 橘 叶 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
JR ERI A Z RE ZK ERR (20 : 80 : 0.2) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
284nm, 柱 温 40'C ,. HTC HCBCHERE He P EARE F 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 约 含 80kg 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 12 粒 的 内 容 物 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 混 匀 , 取 约 1. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
甲醇 20ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 
33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
JES , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


E E A a A E REP (Ca. Ha Os ) 计 ,不 得 少 
于 1.0mg。 

丹参 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 - 冰 酝 酸 -水 (8 : 0.5 : 1 : 92) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 丹 参 素 峰 计算 应 不 低 
于 3500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 素 钠 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 5% 草酸 溶液 制 成 每 Im 含 48pg 的 溶液 (相当 于 每 1ml 含 
FAR 43yug) , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 混 匀 , 取 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 离心 管 中 , 加 水 2ml 及 中 性 
氧化 铝 (100 一 200 目 )1.5g, 搅 拌 均匀 ,用 水 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 离 心 ( 转 速 为 每 分 钟 3000 转 )10 分 钟 , 弃 去 水 洗 液 ,再 
用 5% 草 酸 溶液 搅拌 提取 3 次 ,每 次 8ml, 离心 ,合并 5% 草 酸 
提取 液 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 5%% 草 酸 溶液 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 丹 参 以 丹参 素 (C,Hi。0O; ) 计 ,不 得 少 
于 0.8mg。 

【功能 与 主治 】 MRA, WLR, WKF. HFF 
气 郁结 , 气 滞 血 瘀 ,乳腺 增生 ,乳房 胀 痛 。 

【用 法 与 用 最 】 口服 。 一 次 4 一 6 粒 , 一 日 3 次 。 


【注意 】 孕妇 鼠 服 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
乳 核 散 结 片 
Ruhe Sanjie Pian 
[451 柴 胡 当归 
黄芪 郁 金 
62 S 漏 芦 
昆布 海藻 
EHE 鹿 衔 草 
【 制 法 】 以 上 十 味 , 当归 提取 挥发 油 ,挥发油 备 用 ,药酒 


和 蒸馏 后 的 水 溶液 与 其 余 柴 胡 等 九 味 加 水 前 琳 二 次 , 滤 过 , 滤 
液 合并 ,浓缩 成 稠 襄 ,加 适量 的 淀粉 混 匀 ,干燥 ,粉碎 ,过 得 ,加 
人 适量 淀粉 . 羧 甲 纤维 素 钠 或 糊 精 , 制 粒 , 干 燥 , 混 匀 ,加 入 乙 
醇 稀 释 的 当归 挥发 油 和 滑石 粉 . 硬 脂 酸 镁 压制 成 1000 片 , 包 
糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 棕 神 
& NM ER. 

【上 鉴别 ] (1) 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 石油 醚 

: 837 。 


乳 疾 灵 颗粒 


(60—90'C) 30ml, 超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 
0. Sml 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 材 0. 5g, 加 石油 醚 
(60—90'C) 15ml, 超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 
lml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 loul 对照 药材 溶液 1x1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
ATF , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 30 Hr ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 50ml, 超 声 处 
38 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 , 取 上 清 液 
置 分 液 漏斗 中 ,加 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 40ml, 
合并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,加 聚 酰胺 lg, 
拌 匀 , 置 水 洽 上 挥 尽 甲醇 ,加 在 聚 酰胺 柱 (100 一 200 目 ,5g, 内 
径 为 2cm) 上 ,以 水 150ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 , 再 用 30% 乙醇 
150ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 20ml 使 溶 
解 ,用 1% 和 氢气 化 钾 溶 液 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 碱 液 , 正 丁 
ERAT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 淫 
羊 蓝 对 照 药材 2g, 加 水 100ml, S 3€ 0. 5 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 
至 约 20ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
正 丁 醇 液 ,用 1%% 氢 氧化 钾 深 液 洗 涤 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 碱 
液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 m 含 1mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 Spul, 对照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 24, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (10 : 
20:11:5)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 12cm, 
取出 , 晾 于 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C Jn A E XE ER 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ID. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z AE-KO : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 淫 羊 蓝 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 淫 羊 获 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 40p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 相当 于 2 片 的 量 ,精密 称 定 ,精密 加 入 30% 乙醇 
50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
30% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dn A CA E E E A E A E P (Cs Hao O1s ) 计 ,不 得 少 
于 0.45mg。 

【功能 与 主治 】 舒 肝 活 血 , 祛 疼 软 坚 。 用 于 肝 郁 气 滞 XE 
凉 互 结 所 致 的 乳 癖 , 症 见 乳房 肿块 或 结 节 、 数 目 不 等 .大 小 不 
一 \` 质 软 或 中 等 硬 、 或 乳房 胀 痛 、 经 前 疼痛 加 剧 ; 乳 腺 增生 病 见 
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上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 ,一 日 3 次 。 
【注意 】 孕妇 慎 用 。 


【规格 】 (1) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 34g) 
(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.45g 
【贮藏 密封 。 
乳 疾 灵 颗 粒 
Rujiling Keli 
【处 方 】 si MEM 
青皮 DES 
丹参 炒 王 不 留 行 
35 ifi RE EN 
LI 昆布 
HX HLF 


【 制 法 】 MEHZ UP ER BUG OK BUR 88 — x 
1.5 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密 
度 约 为 1.10(70~80C), 待 冷 至 室温 ,加 入 等 量 的 乙醇 使 沉 
淀 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ;其 余 牡 蚌 等 十 一 味 加 水 前 煮 二 次 ,第 
一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 前 
液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 入 适量 的 芯 糖 和 糊 精 , 制 成 颗粒 , 干 
燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 黄 色 或 棕 神色 的 颗粒 ; 味 苦 、 微 甜 。 

DESI). (1) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 2 
次 ,每 次 10ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 液 置 水 浴 上 浓缩 至 约 1ml， 
加 适量 氧化 铝 , 拌 匀 , 在 水 浴 上 干燥 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (200 
目 ,1g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 乙醇 50ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 RTF. 
残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 甲 
酸 (40 : 5 : 10 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 紫 色 斑点 。 

(2) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 稀 盐酸 调节 pH 
值 至 2, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 ， 
AT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 
素 钠 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 mA lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF:s, 薄 层 板 上 , 先 用 甲酸 蒸气 震 10 
分 钟 , 再 以 三 所 甲烷 -丙酮 -甲酸 (4 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 


TUS TEX 


HH MT ELA RR AUIPR10 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IC) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 Z -0. 075 mol/L. 磷酸 溶液 (用 三 乙 胺 调节 pH 
值 至 4.5)(27 : 73) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 270nm。 理 论 板 数 
按 淫 羊 蓝 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 POFRE a A 10mg, 精 密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 lml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 (每 1ml 
2 EXSI 4p8g)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7096, RE 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,放置 过 夜 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 
33kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 
重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

7k d ER A EE EE A E E XE TE (Cs Hao Oils ) 计 ,不 得 少 
Fl. lmg. 

【功能 与 主治 】 FI ARKE. HFR 3E 
JR E A6 Et B AO FLIE RE DU 9L Bs aR E CLA A ADAR 
一 、` 质 软 或 中 等 硬 或 经 前 疼痛 ;乳腺 增生 病 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 〗 开水 冲服 。 一 次 1 一 2 袋 ,一 日 3 次 。 


【注意 】 孕妇 忌服 。 
【规格 】 每 袋 装 14g 
【贮藏 】 密封 。 
LETRE 
Ruzengning Jiaonang 

【处 方 〗 艾叶 HEX 

柴 胡 JRF 

天 冬 土 贝 母 
【 制 法 】 以 上 六 味 ,加 水 前 者 三 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 


浓缩 至 适量 , 趁 热 加 入 三 倍 量 乙醇 ,搅拌 均匀 , 静 置 , 滤 过 , 滤 
液 减 压 回收 乙醇 ,并 浓缩 至 适量 ,加 干燥 的 磷酸 氢 钙 与 淀粉 的 
混合 细 粉 适量 R^]. RE 80'C 减 压 干燥 ,冷却 ,粉碎 ,加 硬 脂 酸 
镁 适量 , 混 匀 ,加 淀粉 适量 , 混 匀 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 ， 
即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 宫 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕 褐色 的 粉 
GA ERE, 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 2. 5g. 加 水 25m 使 溶解 ,高 


心 ( 转 速 为 每 分 钟 3500 转 )10 分 钟 , 取 上 清 液 ,用 乙醚 振 播 提 
取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 KAEMA LERET, RE 
加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 艾 时 对 照 药材 
lg, 加 水 30ml, git a& 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 自 ^“ 用 乙醚 振 摇 提 取 2 
次 ?起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10 周 ,分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 二 氯 甲烷 -甲醇 (10 : DARFA, EF, AH, IA 
干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫 酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
ERA. 

(2) 取 [ 鉴 别 ](1) 项 下 的 备用 水 液 , 加 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
EER 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,加 氨 试 液 30ml 洗涤 ， 
弃 去 氨 液 , 正 丁 醇 液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 紫 胡 对 照 药 材 2g ,加 水 20ml, 加 热 回流 1 小 时 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 自 “ 加 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ”起 , 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WH B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5 一 10pl, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
乙酸 乙 酯 -乙醇 -水 (8 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 
以 2% 对 二 甲 氨基 茶 甲 醛 的 40% 硫 酸 溶 液 ,60'C 加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相同 颜色 
的 主 斑 点 ;紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 1. 5g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 30ml, 加 热 回 
流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 淫 羊 蔓 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1m] 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 : 1: 1: DARFA, ER, iH, R 
干 , 喷 以 2% 三 氧化 铝 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 约 5 分 钟 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 辣 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IL)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 淫 羊 蓝 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 淫 羊 蔓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 50kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 5g 精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7096 乙醇 
50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 360W ,频率 50kHz)40 分 钟 ， 
取出 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 70% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 勾 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

des SRL E F E UL EE SE EP OCS Hao Ois ) 计 ,不 得 少 
T 0.85mg. 

。 839 。 


AEM 


DSE MRA HEE. AFERKA 
郁 痰 凝 所 致 乳 癖 , 症 见 乳房 结 节 、 一 个 或 多 个 ,大 小 形状 不 一 、 
质 柔 软 ,或 经 前 胀 痛 、 或 腰 疫 乏力 、 经 少 色 淡 ; 乳 腺 增生 病 见 上 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 , 一 日 3 次 。 


【注意 】 iuh. 
【规格 】 每 粒 装 0. 5g 
【贮藏 】 密封 。 
3, RH A 
Rupixiao Pian 
[4751 EA 蒲公英 
昆布 天 花粉 
X6 ifo RE 三 
IRAJ 海藻 
漏 芦 木 香 
*$ 牡丹 皮 
夏 枯草 XE jl 
ARA 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 玄 参 .三 七 .鹿角 分 别 粉碎 成 细 粉 ; 
其 余 薄 公 英 等 十 二 味 加 水 前 者 二 次 , 襄 液 滤 过 ,滤液 合并 , 浓 
缩 至 适量 ,与 上 述 细 粉 和 适量 的 辅料 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 压 
制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 ; 或 压制 成 500 片 , 包 薄 膜 衣 ， 
即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 福 
色 至 棕 黑 色 ; 气 微 , 味 苦 、 咸 。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 石 细胞 黄 棕色 或 
无 色 ,类 长 方形 .类 圆 形 或 形状 不 规则 , 层 纹 明显 ,直径 约 至 
94pm( 玄 参 )。 不 规则 块 片 半 透 明 ,边缘 折光 较 强 ,表面 有 纤 
细 短 纹理 和 小 孔 及 细 裂 隙 (鹿角 )。 

(2) 取 本 品 , 糖 衣 片 除去 糖衣 , 研 细 , 取 lg, 加 甲醇 20ml， 
超声 处 理 40 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提取 
液 , 用 正 丁 醇 人 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 
TERT. RAME A 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
人 人 参 皂 Rb 对 照 品 . 人 参 皂 苷 Rg 对 照 品 及 三 七 皂苷 R 
对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 2 一 541, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 甲 
醇 - 水 (13 : 7 : 2)10CC 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 障 千 , 喷 以 10%% 的 硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 , 取 约 1. 5g, 置 具 塞 锥 
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形 瓶 中 ,加 30%% 甲 醇 30ml, 超 声 处 理 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 哈 巴 俄 苷 对 照 品 适量 ,加 3076 R 
醇 制 成 每 lml 含 25yg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (附录 WW D) 试 验 , 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
以 乙 且 为 流动 相 A, 以 1%% 醋 酸 溶液 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ; 检 测 波 长 为 278nm, 理论 板 数 按 哈巴 俄 苷 
峰 计 算 应 不 低 于 4000。 分 别 吸取 对 照 品 溶液 Spl 与 供 试 品 溶 
液 10~~20pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 。 供 试 品 色 谱 中 应 旦 现 与 对 照 
品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC 流动 相 BC(%) 
0~20 20—50 80—50 
【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LA Z H-0. 05%% 磷 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 苷 Rg 峰 计 算 应 不 低 
于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 KASEP Rg 对 照 品 适 量 , 精 密 
称 定 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 或 取 糖 衣 
H 20 片 ,除去 糖衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 1g ,精密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 3 小 
时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 25ml, 32K F ,残渣 用 水 30ml 分 次 溶解 ,转移 至 
分 液 漏 斗 中 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 5 次 ,每 次 20ml, 合 
并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 毛 试 液 20ml 洗涤 , 弃 去 氨 试 液 ,再 用 正 丁 
醇 饱 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 
甲醇 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 1585) , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5 一 10pl 与 供 试 品 溶 
液 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 三 七 以 人 参 皂 并 Rg (Ce His Ow ) 计 ,小 片 不 
得 少 于 1. 2mg; 大 片 不 得 少 于 2. 4mg。 

【功能 与 主治 〗 软 坚 散 结 , 活 血 消 痛 ,清热 解毒 。 用 于 痰 
热 互 结 所 致 的 乳 韵 、 乳 痛 , 症 见 乳 房 结 节 、 数 目 不 等 .大 小 形态 
不 一 \ 质 地 有 柔软 ,或 产后 乳房 结 块 . 红 热 疼痛 ;乳腺 增生 、 乳 腺 
炎 早 期 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 小 片 一 次 5 一 6 片 , 大 片 一 次 3 
片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 服 。 

【规格 】 〈1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 34g 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.67g 

(3) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 34g) 

【贮藏 】 密封 。 


SUTSGES BR EE 
Rupixiao Jiaonang 
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漏 芦 木 香 
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夏 枯草 EE 
红 花 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 玄 参 ,三 七 鹿角 分 别 粉碎 成 细 粉 ; 
其 余 薄 公 英 等 十 二 味 加 水 前 者 二 次 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 , 浓 
缩 至 适量 ,与 上 述 细 粉 和 辅料 适量 混 匀 , 制 成 颗粒 , 装 人 胶囊， 
制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 放 ,内容 物 为 灰 褐 色 至 棕 褐色 的 粉 
末 ; 气 微 , 味 苦 UR. 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 石 细 胞 黄 棕色 或 
无 色 ,类 长 方形 .类 圆 形 或 形状 不 规则 , 层 纹 明 显 , 直 径 约 至 
94pm( 玄 参 )。 不 规则 块 片 半 透 明 , 边 缘 折 光 较 强 , 表 面 有 纤 
细 短 纹理 和 小 孔 及 细 裂 隙 (鹿角 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 40 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 揪 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 正 丁 醇 饱和 的 水 
洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 四 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 背 Rb 对照 
E.A Sud, Rg 对 照 品 及 三 七 皂苷 Ri 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
f$ 1ml & & 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 
法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2~5pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10Y 以 
下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 的 
硫酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 1. 5g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 30%% 甲 醇 30m, 
超声 处 理 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 哈 巴 俄 
苷 对 照 品 适量 ,加 30% FERRE lml 含 25pg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅 胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 为 流动 相 A, 以 1% 醋酸 溶液 为 流动 相 
B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 278nm, 理论 板 数 
按 哈巴 俄 苷 峰 计 算 ,应 不 低 于 4000。 分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 
5ul 与 供 试 品 溶液 10 一 20 几 ,注入 液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 
品 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 


时 间 ( 分 钟 ) 
0—20 


流动 相 A(%) 


20—50 


流动 相 BOO 
80 一 50 


3, 38 c 4s c € 


【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ -0. 05% BER TRE HC C20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 托 此 Rg 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 人 参 皂 车 Rg 对 照 品 适 重 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 基 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 ，, 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml， 
称 定 重量 ,加热 回 流 3 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 
KHER, A , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 25ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 
30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 5 次 ,每 次 20ml, 合 
并 正 丁 醇 提取 液 ,用 氨 试 液 20ml 洗涤 , 弃 去 氨 试 液 , 正 丁 醇 液 
再 用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 回 
收 至 干 ,残渣 加 甲醇 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 三 七 以 人 参 皂苷 Rg (Css Hiz Ou) ) 计 ,不 得 少 
于 1.2mg。 

【功能 与 主治 】 软 坚 散 结 ,活血 消 痛 , 消 热 解 毒 。 用 于 痰 
3h58 55 pr St B3 SLE AA ELARA .数目 不 等 ,大 小 形态 
不 一 、 质 地 柔软 ,或 产后 乳房 结 块 . 红 热 疼痛 ;乳腺 增生 、 乃 腺 
炎 早 期 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5~6 粒 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 ZARUR. 

【规格 】 每 粒 装 0. 32g 

【贮藏 】 密封 。 
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[451 夏 枯草 297g 川 营 ( 酒 炙 )198g 
ftx E )119g BER CR S 297g 
A85 CE $8 198g ZR Aj GB EP2178g 
玫瑰 花 238g SER Ct 178g 
当归 (酒家 )198g 延 胡 索 ( 栈 制 )178g 
£tü 297g 


【 制 法 】 DEt eR, E A PE R LET eE a RE 
成 最 粗 粉 ,加 水 前 者 1t 8r HH AE IRI RA .莪术 粉 
WE R HLE KR TAE 18 E BUHE A irl s d ROK RUIA H E E n 
PEA 88 25 RKA R RE A MKAKA 1. 5E 
2. 5 小 时 、1 NaF, RORA UB E S ERICH R E JI E Rt 
HHE kR ATZE E BUE A lh s 2 Ak RA S E C 
并 ,加 乙醇 使 乙醇 浓度 达 70% RA I A A H i 8 售 熏 。 
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肿 节 风 片 


65 人 使 温 浸 提取 三 次 ,分 别 为 1 小时、2 小 时 .0.5 小 时 , 药 液 
合并 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 育 , 与 上 述 稠 谊 合并 , 干 
燥 , 粉 碎 , 加 入 伪 重 细 粉 , 混 匀 , 制 颗粒 , 喷 加 上 述 挥 发 油 密 闭 
放置 ,加 入 适量 硬 脂 酸 镁 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 灰 褐 色 至 棕 褐 色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 气 微 . 味 苦 、 微 咸 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 内 容 物 , 置 显微镜 下 观察 : 体 壁 碎片 
无 色 , 表 面 有 极 细 的 菌 丝 体 ( 僵 筹 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 夏 枯草 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 熊 果 酸 对 照 品 适量 ,加 乙醇 制 成 每 Im 含 0. 5mg 的 
AREARE MAA. RWE ERAR B) 试 验 , 吸 取 
上 述 三 种 溶液 各 5 一 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
环 已 烷 - 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 栈 酸 (20 :5:8:0.5) 为 展开 
WRF PE ET EA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 100C 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 2. 5g, 加 正己 烷 25ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 葛 对 
照 药材 、 当 归 对 照 药材 各 0. 5g, 分 别 加 正己 烷 10ml 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 
溶液 5~10p1、 对 照 药材 溶液 2~~5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 石油 配 (60~~90'C)- 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 甲醇 40ml, 加热 回 流 提取 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 回收 甲醇 至 干 ,残渣 用 水 30ml 溶解 , 滤 过 ,滤液 
用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 三 氯 甲烷 液 , 再 用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,加 
和信 等 体积 的 氨 试 液 , 摇 匀 , 放 置 使 分 层 , 分 取 上 层 溶液 ,回收 溶 
MEF ,残渣 加 甲醇 Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柴 胡 
对 照 药材 0. 5g, 加 水 40ml, 加 热 回 流 提取 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 干 ,残渣 加 甲醇 40ml, B "Jnd [el yit 30 分 钟 ” 起 , 同 法 
制 成 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 
品 溶液 5~~10p1、 对 照 药材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 -水 (13 : 7: 2)10C 以 下 放置 的 下 
层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 对 二 甲 和 氨基 茶 甲 
醛 的 硫酸 乙醇 溶液 (1 一 10) ,热风 吹 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 橘红 色 主 
斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 主 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 2. 5g, WKAR im 与 三 毛 甲 烷 
20ml ,超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 RAMLA 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 再 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 
0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
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验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 - 浓 氨 试 液 (6 : 4 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 防 干 , 置 碘 蒸气 中 票 , 在 空气 中 挥 尽 薄 层 板 上 吸附 的 碘 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 
和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YL DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (17 : 38) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 5096 FR SE 
50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重 量 ,用 50%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 , 取 
上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

kd $8 EL A3 A 8E CCa Ha O41) 计 , 不 得 少 
于 1.6mg。 

【功能 与 主治 】 行 气 活 血 , 软 坚 散 结 。 用 于 气 滞 血 瘀 所 
致 的 乳腺 增生 病 , 症 见 乳房 疼痛 、 乳 房 肿块 .烦躁 易 怒 、 胸 胁 
胀 满 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 , 一 日 3 次 ,45 天 为 一 
疗程 RAER. 

【注意 】 1) 孕妇 忌服 。 

(2) 月 经 量 过 多 者 ,经 期 慎 服 。 

(3) 偶 见 口 干 .恶心 便秘。 一 般 不 影响 继续 治疗 ,必要 时 
对 症 处 理 。 

【规格 】 

【贮藏 】 


每 粒 装 0. 53g 
密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 


Bb x HM 


Zhongjiefeng Pian 


[4:5] 肿 节 风 浸 襄 250g 

【 制 法 】 取 肿 节 风 浸 阁 ,加 辅料 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 压 
制 成 1000 片 , 包 糖 衣 ; 或 压制 成 333 片 , 包 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 
ERRE; AE RE ME. 

[50] 取 本 品 10 片 , 研 细 , 加 三 毛 甲 烷 20ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 

品 溶 液 。 另 取 肿 节 风 对 照 药材 2g, 加 水 50ml, 超 声 处 理 30 

分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 
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LELER, RT RAD PA 1m] 使 溶解 .作为 对 照 药 
材 溶液 。 再 取 异 唆 皮 啶 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 mi 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
葵 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (9 : 4 : DARFA ERF WE BUT LE 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 ; 置 氨 
RUPE 10 分 钟 ,与 对 照 品 色谱 对 应 的 斑点 变 成 黄 绿色 。 

REI 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

[SRNE] FERRO CLER CHER VE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
WAFER ; 2. H-0. 1% 磷 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 342nm。 理 论 板 数 按 异 嗪 皮 啶 峰 计 算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 异 嗪 皮 啶 对 照 品 . 迷 和 迭 香 酸 对 照 
品 适 量 , 置 棕色 量 瓶 中 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml A RUE 
KIE 10ng、 迷 和 迭 香 酸 20pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 50mg 或 40mg( 薄 膜 衣 片 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 
250W ,频率 25kHz) 40 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 
碱 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 置 棕色 量 瓶 中 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 异 嗪 皮 啶 (Cu Hio O; ) 规 格 (1) 不 得 少 于 
1. 50mg ,规格 (2) 不 得 少 于 0. 50mg; & 3k 3E E B (Ci His Os ) 
规格 (1) 不 得 少 于 3. 0g, 规 格 (2) 不 得 少 于 1. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 清热 解毒 , 消 肿 散 结 。 用 于 肺炎 、 辣 尾 
A .蜂窝 组 织 炎 属 热 毒 变 盛 证 候 者 ,并 可 用 于 癌症 辅助 治疗 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 规 格 (1) 一 次 1 片 ,规格 (2) 一 次 
3 片 ,一 日 3 次 。 

【规格 〗 〈1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 75g。 

〈2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 25g) 


LERI 密封 。 
BB JL X 
Fei'er Wan 
[4h51 JR X 50g KẸ 20g 
六 神曲 ( 炒 )100g 炒 麦芽 50g 
胡 黄 连 100g 槟 李 50g 
使 君子 仁 100g 


【 制 法 】 以 上 七 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 每 100g 粉 
末 加 炼 蜜 100 一 130g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑 棕色 至 黑 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 味 微 甜 . 苦 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 表皮 细胞 纵 列 ， 


常 由 1 个 长 细胞 与 2 个 短 细胞 相间 连接 ,长 细胞 壁 厚 ,波状 弯 
曲 , 木 化 ( 炒 麦 芽 ) 。 脂 肪 油 滴 众多 ,加 水 合 氯 醛 试 液 加 热 后 渐 
形成 针 簇 状 结晶 ( 焊 肉 豆 莹 )。 种 皮 表 皮 细 胞 黄色 或 棕色 ,多 
角形 , 壁 薄 ,下 方 登 合 有 网 纹 细胞 (使 君子 仁 )。 双 螺纹 导管 直 
径 14~17pm, 壁 厚 约 5pm( 胡 黄连 )。 内 胚乳 细胞 碎片 无 色 ， 
壁 较 厚 ,有 较 多 大 的 类 圆 形 纹 孔 ( 槟 椰 )。 

(2) 取 本 品 15g, 前 碎 , 加 硅 藻 土 10g, 研 匀 , 加 氮 试 液 
3ml, — S&H x 50ml, 加热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 加 稀 盐 酸 
5ml\ 水 20ml, 振 摇 , 分 取 酸 水 层 , 用 浓 氨 试 液 调 节 pH 值 至 
8 一 9, 用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10mjl, 分 取 三 氯 甲烷 
液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
BOE BR ZEE 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 用 
1% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 
乙 酯 -甲醇 -水 (2: 4 : 2 : 1) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,了 脐 干 , 喷 以 碘 化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 24g, 切 碎 , 加 硅 藻 土 12g, 研 匀 , 加 乙醚 80ml， 
超声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 去 乙醚 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 ,离心 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 
0.5g, 加 乙醚 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (10 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ， 
Hub ECT ELA 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 香草 酸 对 照 品 . 肉 桂 酸 对 照 品 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 
lml & 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 两 种 
对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFos 薄 层 板 上 ,以 正 
己 烷 -乙醚 - 冰 醋 酸 (5 : 5 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【功能 与 主治 】 人 刍 胃 消 积 , 驱 虫 。 用 于 小 儿 消 化 不 良 , 虫 
积 腹痛 , 面 黄 肌 瘦 , 食 少 腹胀 泄 泻 。 

【用 法 与 用 最 】》 口服 。 一 次 1 一 2 丸 ,一 日 1 一 2 次 ;三 岁 
以 内 小 儿 酌 减 。 

【规格 】 每 丸 重 3g 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 五 倍 子 60g 


木 香 9g 


TU 9g 
沉香 9g 
。843 > 


EG 


丁香 9g 甘草 15g 
千金 子 霜 30g 红 大 戟 ( 醋 制 )45g 
UH 45g zs ih CR EP 150g 
AIRE 9g 雄黄 9g 
冰片 1g 朱砂 18g 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 ,雄黄 .朱砂 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ,人 
工 魔 香 .冰片 分 别 粉 碎 成 细 粉 , 除 千 金子 霜 外 ,其 余 六 神曲 等 
九 味 粉碎 成 细 粉 ,与 雄黄 人工 麻 香 .冰片 粉末 及 千金 子 霜 配 
BE , 混 匀 ,过 筛 , 用 水 泛 丸 ,低温 干燥 ,用 朱砂 .适量 桃 胶 化 水 包 
衣 , 打 光 , 即 得 。 

HERI 本 品 为 红色 的 糊 丸 ;除去 包 衣 后 显 棕 黄 色 至 棕 
褐色 。 气 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 非 腺 毛 1 至 数 个 
细胞 ,有 的 顶端 稍 弯 曲 ( 五 倍 子 )。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 橙黄 
色 , 有 光泽 (雄黄 )。 不 规则 细小 颗粒 暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 
暗黑 色 ( 朱 砂 ) 。 

(2) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 50% FR RE 60ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 ,离心 , 取 上 清 液 ,加 石油 醚 30 一 60C ) 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 石油 醚 液 , 下 层 溶 液 备 用 。 石 油 醚 液 挥 干 , 残 酒 加 
乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 
0. 25g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 
加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验, 取 供 试 品 溶液 4 一 10p1l、 对 照 药材 溶液 2 一 
4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 三 握 甲 烷 - 丙 
酮 (6.5: 3.5 :0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 景 干 , 喷 以 5% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 ,加 二 硝 基 茶 脐 乙 醇 试 
液 1ml, 置 具 塞 试 管 中 40'C 温 淄 30 分 钟 , 放 冷 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 男 取 磨 香 柄 对照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 m 含 2mg 的 溶 
液 , 取 lml, 加 二 硝 基 葵 腊 乙 醇 试 液 1ml, 同 法 制 成 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl, 对 照 品 
溶液 4, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 (60 — 
90C)- 二 氯 甲烷 (2 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 黄色 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](2? 项 下 石油 醚 提取 后 的 下 层 溶 液 , 蒸 于 ,和 残 
AMK 15ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 5g, 加 50% P A 25ml, #8 7 4k 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 , 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 2 一 6 由 .对 照 药材 洲 液 4x1l, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 栈 -甲酸 (14 : 7 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BC , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 玉 
点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 
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【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 273nm。 理 论 板 数 按 没食子 酸 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 没 食 子 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 5026 FERRE 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 丸 , 精 密 称 定 , 研 细 , 取 约 
0.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 50ml， 
密 塞 , 称 定 重量 ,加 热 回流 1.5 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 作为 测定 游 
离 没食子 酸 的 供 试 品 溶液 : 另 精 密 量 取 上 清 液 5ml, 置 圆 底 烧 
瓶 中 , 减 压 蒸 干 ,加 盐酸 溶液 (36 一 100)15ml, 加热 回流 2 小 
时 , 放 冷 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,加 50 96 P B E Zl E $$ 53. E 
为 测定 总 没食子 酸 的 供 试 品 溶液 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 10pl 及 上 述 两 种 供 
试 品 溶 液 各 5p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 ,用 总 没食子 酸 
量 减 去 游离 没食子 酸 量 即 为 水 解 的 没食子 酸 量 。 

本 品 每 1g 含 五 倍 子 以 水 解 的 没食子 酸 (C He Os ) 计 ,不 
得 少 于 52. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 祛 里 散 寒 ,解毒 辟 秽 ,化 湿 止 痛 。 用 于 霍 
乱 吐 泻 XP BK IR TR 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 10 丸 ,一 日 2 次 。 


【注意 】 孕妇 禁 服 ;不 宜 久 服 。 

【规格 】 每 10 九重 1. 5g 

【贮藏 】 €. 

狗 皮 E 
Goupi Gao 

[4771 生 川 乌 80g 生 草 乌 40g 
羌活 20g 独活 20g 
青 风 芯 30g 香 加 皮 30g 
防风 30g 铁丝 威 灵 仙 30g 
苍术 20g 蛇 床 子 20g 
麻黄 30g 高 良 姜 9g 
ANE d 20g HE 10g 
当归 20g 赤 芍 30g 
木瓜 30g 苏 木 30g 
大 黄 30g 油 松 节 30g 
续 断 40g 川 营 30g 
白芷 30g 乳香 34g 
没 药 34g 冰片 17g 
樟脑 34g 丁香 17g 
肉桂 11g 


【 制 法 】 以 上 二 十 九 味 ,乳香 、 没 药 、 丁 香 、 肉 桂 分 别 粉碎 


成 粉末 ,与 樟脑 .冰片 粉末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 ; 其 余生 川 乌 等 二 
十 三 味 酌 予 碎 断 ,与 食用 植物 油 3495g [E] LES VAL FE d EE, 
滤 过 , 炼 至 滴水 成 珠 。 另 取 红 丹 1040— 1140g,JH A ih A , ff 
匀 , 收 育 , 将 育 浸 泡 于 水 中 。 取 谊 ,用 文火 熔化 ,加 入 上 述 粉 
末 , 搅 匀 , 分 扒 于 兽 皮 或 布 上 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 挫 于 兽 皮 或 布 上 的 黑 襄 药 。 

【检查 】 软化 点 ”应 为 45 一 65 人 (附录 双 D) 。 

其 他 应 符合 膏药 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 P) 

【功能 与 主治 】 祛 风 散 寒 , 活 血 止 痛 。 用 于 风寒 湿 那 A 
血 瘀 滞 所 致 的 痹 病 , 症 见 四 肢 麻 木 、 腰 腿 疼 痛 、 筋 脉 拘 挛 ,或 跌 
打 损 伤 、 闪 腰 盆 气 、 局 部 肿 痛 ; 或 寒 湿 况 滞 所 致 的 脏 腹 冷 痛 、 行 
经 腹痛 . 寒 湿 带 下 ERER. 

【用 法 与 用 量 】 外 用 。 用 生姜 擦 净 患 处 皮肤 ,将 膏药 加 
温 软 化 , 贴 于 患处 或 穴位 。 


【注意 】 孕妇 鼠 贴 腰 部 和 腹部 。 
【规格 】 每 张 净重 (1)12g (2)l5g (3)24g (4)30g 
【贮藏 》 密闭 , 置 阴凉 干燥 处 。 
夜 宁 糖浆 
Yening Tangjiang 
[4:51 合欢 皮 105g 灵芝 50g 
Ti 5j 105g KE 75g 
女 贞 子 105g 甘草 30g 
浮 小 麦 300g 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 浮 小 麦 加 水 者 沸 后 ,于 80 90'C i 8E 


二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ;灵芝 粉碎 成 粗 粉 ,用 适量 的 
乙醇 浸泡 7? 天 ,压榨 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,备用 ;药酒 与 其 余 合 
欢 皮 等 五 昧 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 3 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 ,与 上 
述 两 种 溶液 合并 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 入 妨 糖 830g 
与 茶 甲 酸 钠 3g, 者 沸 使 溶解 , 滤 过 ,加 水 至 1000ml, 搅 名, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 黏稠 液体 ; 气 微 , 味 甜 、. 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 30ml, 加 水 60ml, 38 7 , Ji Z BE 50ml， 
REER ,水 液 备 用 ,分 取 乙 醚 液 , 挥 二 乙醚 ,残渣 加 三 氯 甲烷 
Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 首 乌 蕨 对 照 药材 0. 5g, 加 
乙醚 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 所 甲烷 
iml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 三 氨 
甲烷 制 成 每 m 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 
(15 :5:1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ERF RE AF ERARA 
中 加 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

〈2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 水 液 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml， 


河 车 大 造 丸 


ETRAZ T , 残 泻 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 甘 草 对 照 药 材 1g, 加 水 100ml, RA 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 
乙醚 50ml 提取 ,分 取水 液 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 
同一 用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 
栈 - 甲 酸 - 冰 醋酸 -水 (15 : 1 : 1: 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.27( 附 录 W AD. 

pHÍí& AA 4.0—6.0(f 3: VG. 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 H). 

7 功能 与 主治 】 养 血 安神 。 用 于 心血 不 足 所 致 的 失眠 、 
多 梦 . 头 尝 .乏力 ;神经 衰弱 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 40ml, 一 日 2 次 。 


【规格 】 (1) 每 瓶装 20ml (2) 每 瓶装 200ml (32 4f 
Ak 250ml 
【贮藏 】 密封 。 
河 车 大 造 丸 
Heche Dazao Wan 

【处 方 】 紫 河 车 100g 熟地 黄 200g 

天 冬 100g 麦 冬 100g 

盐 杜仲 150g 牛 膝 ( 盐 炒 )100g 

盐 黄 柏 150g Fafa 200g 


【 制 法 】 以 上 八 味 E EUR AUR LEUR EAT. 8 100g 粉 
KARKE 30— 40g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 
KRÆ 80— 100g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑 褐色 的 水 蜜 丸 .小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 微 
FREH. 

【鉴别 《〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 鲜 黄色 , 周 
围 细胞 含 草酸 镍 方 晶 ,形成 晶 纤 维 , 含 晶 细 胞 的 壁 木 化 增 厚 ( 盐 
黄柏 ) 。 石 细胞 长 方形 或 长 条 形 ,直径 50 一 110unm, 纹 孔 极 细密 
(天 冬 )。 石 细胞 类 方形 或 长 方形 ,直径 30~64um, ERE, A 
时 一 边 薄 , 纹 孔 细 密 ( 麦 冬 )。 草 酸 钙 砂 唱 存 在 于 薄 壁 细胞 中 
( 牛 膝 )。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕 色 , 细 胞 多 皱 缩 ,内 含 棕 色 核 
状 物 (熟地 黄 )。 橡 胶 丝 呈 条 状 或 扭曲 成 团 , 表 面 显 颗粒 性 ( 盐 
杜仲 )。 无 定形 团 块 表面 凹凸 不 平 , 有 时 可 见 同心 性 环 纹 ( 紫 河 
车 )。 不 规则 块 片 灰 黄色 ,表面 有 微细 纹理 或 孔隙 (龟甲 )。 

(2) 取 本 品 10g, 加 少量 水 , 捣 碎 ,再 加 水 100 — 200 ml , dii 
拌 , 静 置 , 倾 出 药 液 与 浮 在 上 层 的 药 渣 , 取 下 层 黄色 的 沉淀 ,加 
水 10ml, 煮 沸 , 滤 过 。 取 滤液 2 一 3ml, 加 等 量 的 10% 氧 氧化 
钠 溶 液 , 充 分 摇 匀 , 滴 加 0.5% 硫 酸 铜 溶液 , 随 滴 随 振 摇 , 即 显 
紫色 或 紫红 色 。 
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注射 用 双 黄 连 ( 冻 于 ) 


(3) 取 本 品 水 蜜 丸 3g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 5g, 切 
碎 ,加 硅 菠 土 5g, 研 义 。 加 乙醚 15ml, 超 声 处理 10 分 钟 , 滤 
过 , 残 酒 挥 去 乙醚 ,加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 柏 对 照 药材 0. 1g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 请 碱 对 照 品 盐酸 巴 马 
汀 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 
溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 茶 - 异 丙 醇 - 乙 
酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12 : 3 : 6 : 3 : DXJEJERE SE 
气 预 饱 和 15 分 钟 的 展开 他 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 水 蜜 丸 6g , DEBE ; ox HUN SE JU SX SE JL 10g, UJ 
碎 , 加 硅 藻 土 5g;, 研 匀 。 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
用 乙醇 30ml 洗涤 药 渣 , 洗 液 滤 过 ,滤液 合并 ,加 盐酸 2ml, 加 热 
回流 1 小 时 ,浓缩 至 约 5ml, 加 水 10ml, H A mh EE C60 — 90€) 
20ml 振 摇 提取 ,提取 液 挥 去 石油 醚 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 Iml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ， 
吸取 供 试 品 溶液 2 由. 对 照 品 溶液 4y1, 分 别 点 于 同一 以 送 甲 基 纤 
维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 (40 : 1) 为 
展开 剂 , 置 用 展开 剂 预 饱和 20 分 钟 的 展开 入 内 ,展开 ,取出 , 晾 
和 干 , 喷 以 磷 钼 酸 试 液 ,在 110C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 蓝 色 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【功能 与 主治 】 滋 阴 清热 ,补肾 益 肺 。 用 于 肺 肾 两 亏 , 虚 
劳 咳 嗽 , 骨 燕 潮 热 ,盗汗 遗精 , 腰 膝 酸软 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 6g, 小 蜜 丸 一 次 9g， 
大 蜜 丸 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 。 

【规格 】 大 蜜 九 每 丸 重 9g 

【贮藏 】 密封 。 


注射 用 双 黄 连 ( 冻 干 ) 


Zhusheyong Shuanghuanglian 


【处 方 】 x8 
AR 

[5k] 以 上 三 味 , 黄 苓 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1 小 时 , 滤 

过 ,合并 滤液 ,用 2mol/L 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 1.0— 2.0, 
TE 80'C fif 30 分 钟 , 静 置 12 小 时 , 滤 过 ,沉淀 加 8 倍 量 水 , 搅 
拌 ,用 10%% 氢 氧化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 7.0, 加 入 等 量 乙醇 ， 
搅拌 使 沉淀 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 2mol/L 盐酸 溶液 调节 pH 值 
至 2.0, 在 60C 保 温 30 分 钟 , 静 置 12 小 时 , 滤 过 ,沉淀 用 乙醇 
洗 至 pH 值 4. 0, 加 10 (BK ,搅拌 ,用 10% 和 氢 氧 化 钠 溢 液 调 
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节 pH 值 至 7.0, 每 1000ml 溶液 中 加 入 5g MER ,充分 搅拌 ， 
在 50C 保 温 30 分 钟 ,加 入 等 量 乙醇 ,搅拌 均匀 , 滤 过 ,滤液 用 
2mol/L 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 2.0, 在 60'C fil 30 分 钟 , 静 
置 12 小 时 , 滤 过 ,沉淀 用 少量 乙醇 洗 桨 ,于 60C 以 下 干燥 , 备 
用 ;金银花 、 连 殷 分 别 用 水 温 浸 30 分 钟 后 煎 煮 二 次 ,每 次 1 小 
时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.20 — 1.25 (700), 
冷却 至 40C , 缓 缓 加 入 乙醇 使 含 醇 量 达 75% ,充分 搅拌 , 静 置 
12 小 时 以 上 , 滤 取 上 清 液 ,回收 乙醇 至 无 醇 味 , 加 入 4 倍 量 
水 , 静 置 12 小 时 以 上 , 滤 取 上 清 液 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 10 一 
1.15(70'C ) ,冷却 至 40'C ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 85%, 静 置 12 
小 时 以 上 , 滤 取 上 清 液 ,回收 乙醇 至 无 醇 味 ,备用 。 取 黄 蕉 提 
取 物 ,加 入 适量 的 水 ,加 热 , 用 10%% 氢 氧化 钠 溶 液 调节 pH 值 
至 7.0 使 溶解 ,加 入 上 述 金银花 提取 物 和 连 撼 提取 物 , 加 水 至 
1000ml, JIA 3& fE3X 5g, 调 节 pH 值 至 7.0, 加 热 至 沸 并 保持 
微 沸 15 49b ,冷却 , 滤 过 ,加 注射 用 水 至 1000ml, 灭 菌 ,冷藏 ， 
滤 过 ,浓缩 ,冷冻 干燥 , 制 成 粉末 ,分 装 ;或 取 黄 苓 提取 物 , 加 入 
适量 的 水 ,加热 , 用 10% 和 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.0 使 溶 
解 ,加 入 上 述 金 银 花 提取 物 和 连 疙 提取 物 以 及 适量 的 注射 用 
水 ,每 1000ml 溶液 中 加 入 5g 活性 炭 , 调 节 pH 值 至 7. 0, 加 热 
至 沸 并 保持 微 沸 15 分 钟 ,冷却 , 滤 过 , 灭 菌 , 滤 过 , 灌 装 ,冷冻 
干燥 , 压 盖 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 的 无 定形 粉末 或 疏松 固体 状 物 ; 
有 引 湿性 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 60mg, 加 75%% 甲 醇 5ml, 超 声 处 理 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 品 . 绿 原 酸 对 照 品 ， 
分 别 加 75% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
1 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 0. 1g, 加 甲醇 10ml, 超声 处 理 20 分 钟 , 静 置 ， 
取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 手 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 10ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 -甲醇 (5 : DARRA, EF, Wi, ET EI 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 100 它 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【指纹 图 谱 】 取 本 品 5 支 的 内 容 物 , 混 匀 , 取 10mg, 精 密 
称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲醇 8ml, 超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 33kHz) 20 分 钟 使 溶解 , 放 冷 ,加 5026 P BE ze A) 
BE , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 40ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW D) 测 定 , 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 , YMC-Pack ODS-A 色谱 柱 ( 柱 长 为 150mm, 内 径 
为 4. 6mm) ;以 甲醇 为 流动 相 A, 以 0.25% 冰 醋酸 为 流动 相 
B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 350nm; 柱 温 
为 30C ;流速 为 每 分 钟 1ml。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 


注射 用 双 黄 连 ( 冻 干 ) 


低 于 6000, 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BCA) 
0 一 15 15—35 85—65 
15—20 35 65 
20-50 35—100 65 一 0 


分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 60 分 钟 内 的 色谱 图 。 供 试 品 色谱 图 应 与 对 
照 指 纹 图 谱 基本 一 致 ,有 相对 应 的 7 个 特征 峰 。 按 中 药 色 谱 
指纹 图 谱 相 似 度 评价 系统 , 除 溶 剂 峰 和 7 号 峰 外 , 供 试 品 指 
纹 图 谱 与 对 照 指纹 图 谱 经 相似 度 计 算 , 相 似 度 不 得 低 
于 0. 90, 
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【检查 】 pB 值 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 含 25mg 的 溶 
液 ,依法 (附录 好 G) 测 定 。 应 为 5.7 一 6. 7。 

水 分 不 得 过 5.0% (附录 区 H 第 三 法 )。 

蛋白 质 ” 取 本 品 0.6g, 用 水 10ml 溶解 , 取 2ml X DU ER NE 
试 液 1 一 3 滴 ,不 得 出 现 浑 浊 。 

TENEO 取 本 品 0. 6g, 加 水 10ml 使 溶解 , 取 lml, 依 法 ( 附 
录 区 S) 检 查 。 应 符合 规定 。 

树脂 取 本 品 0. 6g, 加 水 10ml 使 溶解 , 取 5ml, 置 分 液 漏 
斗 中 ,用 三 毛 甲 烷 10ml 振 摇 提 取 , 分 取 三 氯 甲烷 液 , 依 法 ( 附 
EK S) 检 查 。 应 符合 规定 。 

草酸 盐 取 本 品 0.6g, 加 水 10ml 使 溶解 ,用 稀 盐 酸 调 节 
pH 值 至 1 一 2 ,保温 滤 去 沉淀 ,调节 pH 值 至 5 一 6, 取 2ml, 加 
3%% 氨 化 钙 溶液 2 一 3 滴 ,放置 10 分 钟 ,不 得 出 现 浑浊 或 沉淀 。 

HAT 取 本 品 0. 12g, 称 定 , 自 “ 先 用 小 火 炽 灼 至 炭化 ” 
起 ,依法 (附录 区 S) 检 查 。 应 符合 规定 。 

EFR 取 本 品 1. 0g, 依 法 (附录 区 EE 第 二 法 ) 检 查 。 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 2% 硝酸 镁 乙醇 溶液 3ml, 点燃， 
燃 尽 后 , 先 用 小 火 炽 灼 使 炭化 ,再 在 500 — 600'C 4844 5 
灰 化 , 放 冷 ,残渣 加 盐酸 5ml 与 水 21ml 使 溶解 ,依法 (附录 区 
ER 第 一 法 ) 检 查 。 含 砷 不 得 过 百 万 分 之 二 。 

无 菌 ” 取 本 品 0.6g, 加 灭 菌 注射 用 水 制 成 每 lml 含 60mg 


的 溶液 ,依法 (附录 观 B 薄膜 过 滤 法 ?检查 。 应 符合 规定 。 

溶血 与 凝聚 ”2%% 红 细胞 混 悬 液 的 制备 ” 取 兔 血 或 羊 血 
数 毫升 , 放 入 盛 有 玻璃 珠 的 锥 形 瓶 中 , 振 摇 10 分 钟 , 除 去 纤维 
蛋白 原 使 成 脱 纤 血 ,加 约 10 倍 量 的 生理 氯 化 钠 溶 液 , 摇 匀 , 离 
心 , 除 去 上 清 液 ,沉淀 的 红细胞 再 用 生理 氯 化 钠 溶液 洗涤 2 一 
3 次 ,至 上 清 液 不 显 红色 时 为 止 ,将 所 得 的 红细胞 用 生理 氯 化 
钠 溶 液 配 成 浓度 为 2% 的 混 悬 液 , 即 得 。 

试验 方法 ” 取 本 品 600mg, 用 生理 氯 化 钠 溶液 溶解 并 稀 
释 成 20ml, 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 试管 6 支 , 按 下 表 中 的 
配 比 量 依次 加 入 2%% 红 细胞 混 悬 液 和 生理 氯 化 钠 溶液 , 混 匀 ， 
于 37 人 恒温 箱 中 放置 30 分 钟 ,再 按 下 表 中 的 配 比 量 分 别 加 
人 供 试 品 溶液 , 摇 匀 , 置 37 人 恒温 箱 中 ,分 别 于 15 分 钟 .30 分 
$h.45 分钟.60 分 钟 和 120 分 钟 时 进行 观察 ,以 3 号 试管 为 基 
准 , 以 6 号 试管 为 阴性 对 照 。 本 品 在 2 小 时 之 内 不 得 出 现 溶 
血 或 红细胞 凝聚 。 

试管 编号 1 2 3 4 5 6 
2% 红 细胞 混 悬 液 (m) 2.5 2.5 2.5 25 2.5 2.5 
生理 氢化 钠 溶 液 (ml) 20 21 22 23 24 25 
供 试 品 溶液 (ml) 0.5 0.4 03 02 01 0.0 


热 原 取 本 品 0. 6g, 用 灭 菌 注射 用 水 10ml 溶解 ,依法 
CERE XI A) 检 查 ,剂量 按 家 锡 体 重 每 1kg 注射 3ml。 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 U). 

【含量 测定 】 金银花 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 
WE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 酯 酸 -三 乙 胺 (15 : 85 : 1 : 0.3) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 324nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 
于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 水 制 成 每 ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
^], 60mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,用 水 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 勾 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 支 含 金银花 以 绿 原 酸 (Ce His Os) 计 ,应 为 
8. 5—11. 5mg, 

黄蓉 ”上 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D 8E. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醴 酸 (40 : 60 : 1) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 274nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 Im 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
^], 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 适量 , 超 
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声 处 理 20 分 钟 使 溶解 ,加 50% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 支 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca Has Ou) 计 , 应 为 
128 一 173mg。 

连 族 ”上 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 哺 -水 - 冰 栈 酸 (25 : 75 : 0.1) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 278nm。 理 论 板 数 按 连 竹 背 峰 计算 应 不 低 于 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 连 竹 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 基 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
ER 0. 1g, 精 密 称 定 , 用 65% 乙 醇 5ml 分 次 溶解 ,加 在 中 性 
氧化 铝 柱 (100 一 120 目 ,5g, 内 径 为 icm) E, H 65% ZEW 
脱 ,收集 洗 脱 液 近 25ml 于 25ml 量 瓶 中 ,加 65% 乙 醇 至 刻度 ， 
播 匀 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
20u, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

AE dh EXC: EGER DL ETSLIT C Ha Oi ) 计 ,应 为 1.4 一 2. 1mg。 

【功能 与 主治 】 WARE, ANER. HT PR US BT 
致 的 发 热 、 咳 嗽 、 咽 痛 ; 上 呼吸 道 感染 、 轻 型 肺炎 、 扁 桃 体 炎 见 
上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 静脉 滴 注 。 每 次 每 千克 体重 60mg ,一 日 
1 次 ;或 遵 医嘱 。 临 用 前 , 先 以 适量 灭 菌 注射 用 水 充分 溶解 ， 
再 用 氯 化 钠 注 射 液 或 5% 葡萄 糖 注射 液 500ml 稀释 。 

【注意 】 本 品 与 氨基 糖苷 类 ( 庆 大 霉 素 . 卡 那 址 素 、 链 霉 
素 ) 及 大 环 内 酯 类 ( 红 霉 素 . 白 霉 素 ) 等 配伍 时 易 产 生 浑浊 或 沉 
淀 , 请 勿 配伍 使 用 。 

【规格 】 每 支 装 600mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 , 置 阴凉 处 。 
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Ak 5à 2x XT RIER I AE E KO NER] £8 e T DR b t 9 
无 菌 制品 。 

[5:5] 取 灯 七 花 素 ,加 适量 注射 用 水 ,调节 pH 值 至 
7. 5 土 0. 5 ,搅拌 ,加 热 使 溶解 ,再 加 注射 用 甘露 醇 适 量 , 滤 过 ， 
分 装 , 浆 干 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 至 黄色 的 玻 松 块 状 物 。 

【鉴别 】 照 含量 测定 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 色谱 中 应 
星 现 与 野 黄 芬 葫 对 照 品 保留 时 间 相 一 致 的 色谱 峰 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 含 野 黄 苓 苷 
5mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 出 GO ,pH 值 应 为 6.0~8.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 , 加 水 制 成 每 Iml 含 野 黄 

。 848 > 


Af O. Img 的 溶液 ,溶液 应 澄清 。 溶 液 颜 色 与 黄 绿色 5 号 标 
"E E € CIE SE XI A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 0.5g, 置 五 氧化 二 磷 于 爆 器 中 , 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 1.096 CER TX. G)。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.5%( 附 录 区 D. 

相关 物质 ” 取 本 品 ( 约 相当 于 野 黄 苓 苷 20mg) 适 量 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 水 2ml 使 溶解 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 (含量 测定 ] 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 
照 溶 液 5 由 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 
峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 10% 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
溶液 各 5pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 
时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 各 杂质 峰 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 峰 面积 的 2 售 (2%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1m m ERES lmg 
的 溶液 , 除 树脂 外 , 照 注射 剂 有 关 物 质 检 查 法 (附录 区 S) 检 
查 , 应 符合 规定 。 

树脂 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml ERRA 10mg 的 溶 
液 , 取 5ml, 置 分 液 漏 斗 中 ,加 三 毛 甲 烷 10ml 振 摇 提取 , 静 置 ， 
4 BLZ SUP ELO RUKIG EECT XR TL UK BEI 2ml 使 溶解 ， 
置 具 塞 试 管 中 , 加 水 3ml,185] R 30 分 钟 , 不 得 出 现 沉淀 。 

热 原 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 Im 含 野 黄 蕉 并 
4mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 邓 A) ,剂量 按 家 免 体 重 每 1kg 注 
射 1ml, 应 符合 规定 。 

过 敏 试验 ” 取 本 品 ,加 氯 化 钠 注 射 液 制 成 每 Iml 中 含 野 
ARP 3mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 观 CO ,应 符合 规定 。 

降 压 物质 ” 取 本 品 ,加 氮 化 钠 注射 液 制 成 每 Iml 中 含 野 
RAP 10mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 闻 EO ,剂量 按 猫 体 重 每 
lkg 注射 0. 2ml, 应 符合 规定 。 

异常 毒性 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 lml 中 含 野 
RZP 8mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 闻 ED , 按 静 脉 注射 法 给 
药 ,应 符合 规定 。 

溶血 与 凝聚 ”2%% 红 细胞 混 悬 液 的 制备 取 家 免 心 脏 血 , 置 
有 玻璃 珠 的 容器 内 , 振 摇 数 分 钟 ,除去 纤维 蛋白 原 使 成 脱 纤 血 。 
加 入 0.9% 氮 化 钠 溶 液 约 10 倍 量 , 摇 匀 ， 每 分 钟 1000 一 1500 转 
离心 15 分 钟 , 倾 去 上 清 液 ,沉淀 的 红细胞 再 用 0.9% 氯 化 钠 溶 
液 按 上 述 方法 洗涤 3—4 次 ,至 上 清 液 不 显 红色 ,将 所 得 红细胞 
用 0. 9% 氯 化 钠 溶液 制 成 2%% 的 混 悬 液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 
lml 含 野 黄 芬 苷 lmg 的 溶液 。 

试验 方法 ” 取 洁 净 试管 5 支 ,1.2.5 号 管 中 各 加 供 试 品 
溶液 2. 5ml, 第 3 管 加 0. 9% 握 化 钠 溶 液 2. 5ml 作为 阴性 对 
照管 ,第 4 管 加 蒸馏 水 2. 5ml 作 为 阳性 对 照管 ,然后 1~4 号 
^E 2r 3! 2% £r 88 LR CHE 2. 5ml, 第 5 管 加 0.9% 握 化 钠 
溶液 2. 5ml 作 为 供 试 品 对 照 , 摇 匀 ,立即 置 恒温 箱 内 ,保持 
37'C 3:0. 5C ,在 3 小 时 内 不 得 有 溶血 现象 和 凝聚 现象 。 


试管 号 
2% 红 细胞 混 甚 液 (ml) 
氧化 钠 注 射 液 (ml) 
蒸 馆 水 (ml) 
供 试 品 溶液 (ml) 


无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 的 溶剂 溶解 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 
后 ,依法 检查 (附录 观 B) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 UD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1%% 磷酸 溶液 (40 : 60) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 335nm; 理 论 板 数 按 野 黄 芬 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 HUNE Uo Nik MERE, 
加 甲醇 制 成 每 m 含 野 黄 芬 苷 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 
物 适 量 ( 约 相当 于 野 黄 蕉 背 10mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 1ml 
使 溶解 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dh Ar AT RAE ARAS E (Ca Hi O12 ) 计 ,应 为 标示 量 
的 90. 096—110. 096, 

【功能 与 主治 】 活血 化 次 , 通 络 止痛 。 用 于 中 风 及 其 后 
遗 症 , 冠 心病 ,心绞痛 。 

【用 法 与 用 量 〗 肌 内 注射 ,一 次 5 一 10mg, 一 日 2 次 , 临 
用 前 ,用 注射 用 水 2ml 溶解 后 使 用 。 

静脉 注射 ,一 次 20 一 50mg ,一 日 1 次 ,用 250ml 生 理 盐水 
或 500ml 5% 或 10% 葡 萄 糖 注射 液 溶 解 后 使 用 。 

【规格 】 以 野 黄 芬 苷 计 (1)10mg (2)20rng (3) 
(4)50mg 
【贮藏 】 密封 。 


25mg 
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“ 【处方 】 WHETER 滑石 粉 
【 制 法 】 取 桥 叶 干 漫 高 ,粉碎 成 细 粉 ,与 滑石 粉 混合 均 
^] Jn A a BE DE Xa RUBORE ibl x, 1000 粒 , 即 得 。 
DERI ERGO SEJESE.PLAULDASOK GCBDR CPAROR IB 
BR LE E, 
[E30] 取 本 品 内 容 物 5g, 加 乙醇 50ml, 浸 泡 过 夜 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 演 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 榭 叶 对 照 药材 2g, 加 水 50ml, 前 者 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 
AT ,残渣 加 乙醇 lml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同 


XARRA 


一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 (10 : 1) 为 展开 剂 EA 
展开 剂 预 饱和 15 分 钟 的 展开 和 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L). 
, 【含量 测定 】 多 糖 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 无 水 葡萄 糖 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 水 溶解 制 成 每 1ml 含 0. 25mg 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 
^],H 2g, 精 密 称 定 , 置 素 氏 提取 器 中 ,加 入 85% 乙 醇 提 取 至 
无 色 , 取 出 , 残 酒 挥 尽 乙醇 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 沸水 使 溶解 ， 
放 冷 ,加 水 至 刻度 。 照 榭 叶 干 浸 育 [含量 测定 J 项 下 多 糖 的 测 
定 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 榭 叶 干 淄 膏 以 栅 叶 多 糖 [ 以 无 水 莒 萄 糖 
(C HizOe ) 计 算 ] 计 ,不 得 少 于 10. 0mg。 

栅 皮 素 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -甲酸 (44 : 55: 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 372nm。 理 论 板 数 按 榭 皮 素 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 榭 皮 素 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml & 35ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 
SJE 1.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 甲醇 
溶液 (1 一 100)50ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 1 小 时 ,取出 , 放 冷 ， 
再 称 定 重 量 , 用 盐酸 甲醇 溶液 (1 一 100) 补 足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5wl、 供 试 品 溶液 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 桥 叶 干 浸 襄 以 榭 皮 素 (Cs HioO1 ) 计 ,不 得 少 
于 0. 27mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 , 行 气 化 瘀 ,用 于 气 滞 血 瘀 型 及 
湿热 下 注 型 肾 结 石 或 输尿管 结石 ,适用 于 结石 在 1.0cm 以 
下 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 粒 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 H3 Bb iESEBE .血压 升 高 者 应 停 药 ; 孕 妇 
慎 用 。 

【规格 】 

【贮藏 】 


每 粒 装 0. 45g 
密封 ,起 阴凉 干燥 处 。 
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[ 制 法 ] WA Ske, W, EUR LIZK BU — X8 MX 
加 12 倍 量 水 , 煎 煮 3 小 时 ,第 二 次 加 10 倍 量 水 RUE 2 小 时 ， 
第 三 次 加 8 倍 量 水 31 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓 
缩 成 相对 密度 为 1.30 — 1. 3580C ) 的 稠 襄 ,807 减 压 ( 或 常 
压 ) 干 燥 , 即 得 。 
性状] 本 品 为 棕 褐 色 的 碎 块 ; 味 苦涩 。 
* 849 。 
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[鉴别 ] 取 本 品 2g, 加 乙醇 50ml, 淄 泡 过 夜 , 滤 过 ,滤液 
AT ,残渣 加 乙醇 iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 榭 叶 对 
照 药材 2g, 加 水 50ml, Rit 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1001, 分别 点 于 同一 硅胶 
G 蒲 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 (10 : 1) 为 展开 剂 , 置 用 展开 剂 
预 饱 和 15 分 钟 的 展开 人 缸 内 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

[检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 2g, 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 
失重 量 不 得 过 5.096 (附录 区 G)。 

[含量 测定 】 ”多糖 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 无 水 葡萄 糖 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 水 制 成 每 im 含 0. 25mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 本 品 约 1g, 置 索 氏 提取 器 
中 ,用 85%% 乙 醇 提 取 至 无 色 , 取 出 ,残渣 挥 尽 乙醇 , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 沸水 使 溶解 ,冷却 至 室温 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 
10 分 钟 (转速 为 每 分 钟 300 转 ), 取 上 清 液 , 备 用 。 

总 糖 供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 供 试 品 溶液 5ml, 加 
6mol/L 盐酸 溶液 5ml, 置 沸水 浴 中 加 热 30 分 钟 后 ,取出 , 冷 
却 , 加 酚 本 指示 液 1 滴 , 用 6mol/L 氢 氧 化 钠 中 和 至 微 红 色 ， 
定量 转移 至 25ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 
液 , 备 用 。 

还 原 糖 供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 供 试 品 溶液 5ml， 
置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 、 总 糖 供 试 品 溶液 及 还 原 
糖 供 试 品 溶液 各 2m, 置 25ml 量 瓶 中 ,分 别 加 入 3,5- 二 硝 基 
水 杨 酸 溶液 1. 5m, H5], 置 沸水 浴 中 加 热 5 分 钟 ,迅速 用 凉 
水 冷却 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,以 水 2ml, 同 法 制 成 空白 溶液 。 在 
530nm 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 , 即 得 。 

本 品 含 榭 叶 多 糖 以 无 水 葡萄 糖 (Cs Hi Os ) 计 ,不 得 少 
于 4.5%。 

榭 皮 素 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -甲酸 (44 : 55 : 1) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 372nm。 理 论 板 数 按 构 皮 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 榭 皮 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1m 含 70yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 榭 叶 干 浸 襄 , 研 匀 , 取 0.75g, f 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 甲醇 溶液 (1 一 100) 
50ml, 称 定 重 量 ,加 热 回流 提取 1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 盐酸 甲醇 溶液 (1 一 100) 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 5wl、 供 试 品 溶液 
1l0pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 榭 皮 素 (Cis HioO1) 不 得 少 于 0. 12%。 

《贮藏 ] 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 

: 850 >» 


[制剂 ] WAARA 

注 : 3,5- 二 硝 基 水 杨 酸 溶液 的 配制 ” 称 取 茶 酚 6. 9g, 加 
1096 S 4b, SR TEE IE 15. 2ml, 加 水 至 69ml, 再 加 亚 硫 酸 氢 钠 
6.9g,1$ 5]. AREA RA 48 255g, 加 10% 氧 氧化 钠 溶液 
300ml、1%3,5- 二 确 基 水 杨 酸 溶 液 880ml, 摇 匀 , 将 两 液 混合 ， 
得 黄色 试 液 , 盛 于 棕色 瓶 中 ,备用 。 


泻 肝 安 神 丸 
Xiegan Anshen Wan 
【处 方 】 龙 胆 9g RS 9g 
jà-T (E XO 9g 珍珠 母 60g 
HEI 15g 龙骨 15g 
柏 子 仁 9g 炒 酸枣 仁 15g 
制 远 志 9g 当归 9g 
地 黄 9g AA 9g 
3E CX R5 469g 茯苓 9g 
盐 车 前 子 9g 盐 泽 泻 9g 
甘草 3g 


【 制 法 】 以 上 十 七 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 用 水 泛 
丸 , 干 燥 , 即 得 。 


【性 状 】 本 品 为 黄 棕 色 至 棕 褐 色 的 水 丸 ; 味 微 苦 。 
【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 周围 薄 壁 


细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 (甘草 ) 。 内 种 皮 细 胞 棕 黄 色 ， 
表面 观 长 方形 或 类 方形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 ( 炒 酸枣 仁 )。 

(2) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙醚 40ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,药酒 挥 尽 乙 醚 备用 ; 取 滤 液 挥 于 乙醚 , 残 酒 如 乙酸 乙 酯 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0. 2g ,加 乙 
配 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,到 出 ,有 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 3](2) 项 下 的 药 潭 ,加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 
无 水 乙醇 适量 使 溶解 ,加 中 性 氧化 铝 2g, 拌 匀 , 干 燥 , 加 在 中 
性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 为 1cem) 上 ,用 甲醇 30ml 
洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 杖 子 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 40ml, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 再 取 杖 子 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 
上 述 三 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 
甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10)10C 以 下 放置 的 下 
层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 深 


液 ,105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 .在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ,小 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,加 盐酸 调节 pH (x 
2 一 3, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 提 
取 液 RT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
黄花 对 照 药 材 0. 2g ,加 甲醇 15ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
再 取 汉 黄 芬 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 
种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 
酯 -甲醇 -甲酸 (10 : 3 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 
以 盐酸 酸性 1% 三 氢化 铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 ;在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 15g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 中 加 入 3 倍 量 的 乙醚 , 混 匀 , 静 置 , 待 沉 淀 完全 , 倾 去 
上 清 液 ,于 沉淀 中 加 入 稀 盐 酸 30ml, 回 流 提取 2 小 时 , 放 冷 ， 
用 乙醚 30ml 振 摇 提 取 ,分 取 乙 醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 lml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 远 志 皂 苷 元 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 
E lm € 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 丙 酮 - 冰 栈 酸 (9 : 1 : 0.2) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 C Jm dA E 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
土 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (16 : 84) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 
理论 板 数 按 龙 胆 苦 苷 峰 计 算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 龙 胆 苦 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 研 细 , 取 约 2. 5g, 精 密 
称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 
30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 LR 
置 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 洲 液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 龙 胆 以 龙 胆 苦 苷 (Ce Hzo Os ) 计 ,不 得 少 
于 0. 39mg。 

【功能 与 主治 】 清 肝 泻 火 ,重镇 安神 。 用 于 肝火 亢 盛 , 心 
神 不 宁 所 致 的 失 眼 多 梦 , 心 烦 ;神经 衰弱 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 2 次 。 

【规格 】 每 100 九重 6g 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 〗 酒 黄连 404g 苍术 ( 炒 )404g 
酒 白 芍 404g KẸ 202g 
吴 茶 黄 ( 盐 炙 )2028g 姜 厚 朴 303g 
SHE 202g AR 36 Cb ) 303g 
陈皮 202g 泽 泻 202g 
茯苓 303g 甘草 202g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 取 酒 黄连 160g、 茯 苓 90g 粉碎 成 
AB KE EREE . 姜 厚 朴 、 陈 皮 提 取 挥 发 油 ,残渣 与 剩余 
各 药 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,合并 部 
液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.1(60C ), 放 冷 , 加 乙醇 使 
含 醇 量 为 65%, 静 置 ; 取 上 清 液 回收 乙醇 ,浓缩 至 适量 ,加 入 
上 述 酒 黄连 .茯苓 细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 , 制 粒 , 喷 加 挥发 油 ， 
3E ABE SÉE , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 又 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕 褐色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 气 微 香 , 味 苦 。 

【上 鉴别】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6pkm( 茯 苓 ) 。 纤 维 束 鲜 黄 色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 (黄连 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0.7g, 加 乙醇 20ml, 回 流 提 取 2 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 Sm 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 移 碱 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 
(7 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 正己 烷 15ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 挥 至 约 0. 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 苍 术 对 照 药 
材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 20mj, 对 照 药材 溶液 2p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 (20 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 对 二 甲 氨基 茶 甲 醛 的 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 斑点 ;并 应 显 有 一 
相同 的 污 绿色 主 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 5g, 研 细 , 加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 20 分 


， 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30m] 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 


WEER 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 , 用 水 20ml 洗涤 ， 
FEKA , 正 丁 醇 液 浓缩 至 约 1ml, 加 适量 中 性 氧化 铝 拌 匀 , 干 
燥 , 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 为 10mm) 上 ,以 
乙酸 乙 酯 -甲醇 (1 : 1)50ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 E T RET 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 昔 对照 品 , 加 乙醇 
。 851 > 
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制 成 每 1ml d 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10 巾 ,分别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 甲 醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BT SHELL 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 3. 5g, 加 乙醇 50ml, 静 置 30 分 钟 ,超声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 10ml, 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 吴 荣 黄 次 碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 Iml 含 0.2mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 
试 品 溶 液 5 一 10kl、 对照 品 溶液 2 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -三 乙 胺 (19:5:1:1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 LC SEDI 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,了 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DI. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 乙 且 - 三 乙 胺 - 冰 酝 酸 - 水 (32 : 1 : 1 : 66) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 265nm。 理 论 板 数 按 盐 酸 小 繁 碱 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 盐 酸 小 右 碱 对 照 品 适量 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml A dt e] SERA 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 县 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 泥 匀 ， 
取 约 0.3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 (1 : 
100)100ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 置 60C 水 浴 中 温 浸 30 分 钟 ,取出 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 25kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 盐 
酸 -甲醇 (1 : 100) 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
5x1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄连 以 盐酸 小 辟 碱 CCz Hir NO, * HCD H, 
不 得 少 于 5. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 , 行 气 止痛 。 用 于 大 肠 湿 热 所 
KOERS KEDR., TARM LATIS EA. B mE D 
烦 口 渴 .小 便 黄 赤 、 舌 质 红 Ep BEST LC s ER 
结肠 炎 .痢疾 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 ,一 日 3 次 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 〗 每 粒 装 0. 35g 
【贮藏 】 密封 。 
治 咳 川 只 枇杷 露 
Zhike Chuanbei Pipa Lu 

[4:5] 枇杷 叶 68g 桔梗 6g 

水 半 夏 20g 川 贝 母 流 漫 育 7ml 

薄荷 脑 0. 15g 


: 852 。 


【 制 法 】 UL Ed UR Lutte np re RE LK XE KAAL 
次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 适 
E HAHET 0. 5g, 4 P K 0. 29g, XS E C, E 0.17g, %0, 
药 液 冷却 至 40TC EU W AM: a ER 682g 制 成 糖浆 ， 
JILA 2 FB R& 2. 21g, 煮 沸 , 滤 过 ,加 入 川 贝 母 流 漫 高 ,与 药 液 混 
合 , 冷 却 至 40C 以 下 ,依次 加 和 薄荷 脑 和 适量 食用 香精 、 焦 
糖 ,加 水 至 1000ml, 混 匀 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 红 色 的 澄清 液体 ; 气 香 . 味 甜 有 清 
E ek 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 250ml, Jin vk ARAA 125ml 调节 
pH 值 至 12, 加 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 100ml, 合 并 乙醚 提取 
ART ,残渣 加 无 水 乙醇 0. 5mi 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
男 取 川 贝 母 对 照 药 材 2g, 加 浓 氨 试 液 适量 ,使 湿润 均匀 ,加 乙 
BE 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ,放置 12 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 
酒 加 无 水 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 8yl、 对 照 药材 溶液 
20p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -二 
乙 胺 (10 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 铀 
钾 试 液 , 再 置 碘 和 中 加 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

(2) 取 薄荷 脑 对 照 品 适 量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 [ 含 量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 10~20p1、 上 述 对 照 品 溶液 
3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 
酸 乙 酯 (17 : 3028 E ERU, EF MWh, BST LEVA 5% A IS E 
硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 } 相对 密度 ”应 为 1.250 一 1. 265(25 避 )( 附 录 人 好 A). 

正 丁 醇 提 取 物 精密 量 取 本 品 100ml, 加 水 50ml, 混 匀 ， 
加 水 饱和 的 正 丁 醉 振 播 提取 三 次 (100ml,100ml,80ml), 合 
正 丁 醇 提 取 液 ,加 正 丁 醇 饮 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 80ml, 取 正 
丁 醇 提 取 液 , 置 已 干燥 至 恒 重 的 蒸发 下 中 , 蒸 干 , 置 0C 
BR 5 小 时 , 移 置 干燥 器 中 ,冷却 30 分 钟 , 迅 速 精密 称 定 重量 ， 
计算 , 即 得 。 

本 品 每 100ml 含 正 丁 醇 提 取 物 不 得 少 于 60mg. 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I FD. 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 YI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 改 性 聚 乙 二 醇 毛 细 管 柱 ; 
Hi 150'C ;分 流 进 样 ,分 流 比 为 25 : 1。 理 论 板 数 按 薄 荷 
脑 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

校正 因子 测定 ” 取 蔡 适量 ,精密 称 定 , 加 环 已 烷 制 成 每 Iml 
* 7. Smg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 取 薄荷 脑 对 照 品 约 8mg, 精 密 
称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 1ml, 加 环 己 烷 稀释 至 
AREE], RE lpl, 注 入 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 50ml, 加 水 200ml, 照 挥发 油 测定 
法 (附录 X D) 试 验 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 分 ,并 滋 
流 人 烧瓶 为 止 , 加 环 已 烷 3ml, 连 接 回流 冷凝 管 , 加 热 保持 微 


AO 
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WE 1 小 时 , 放 冷 ,将 测定 器 中 的 环 已 烷 液 用 铺 有 无 水 硫酸 钠 的 
漏斗 滤 入 10ml 量 瓶 中 ,测定 器 内 壁 用 少量 环 已 烷 洗 洗 , 洗 液 
滤 入 同一 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 Iml, 加 环 己 烷 至 刻度 ， 
摇 匀 , 即 得 。 吸 取 lpl, 注 入 气相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 薄荷 脑 (CieHxO) 应 不 得 少 于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 i 清热 化 痰 止咳 。 用 于 感冒 支气管 炎 属 
X PER IUE E Do EL XR S 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10 一 20ml, 一 日 3 次 。、 

【规格 】 每 瓶装 〈1)150ml (2)180ml 

【贮藏 】 密封 。 


MEJI NER R S 


Zl d 28 JIE DLE 26 Jn TE 6 ji P c S80 

[ 制 法 ] 取 川 贝 母 粗 粉 1000g, 加 70%% 乙 醇 加 热 回 流 提 
取 三 次 ,第 一 次 4 小 时 ,第 二 次 .第 三 次 各 3 小 时 。 第 一 次 提 
取 液 中 取 850m 作 保留 液 另 器 保存 , 余 液 与 第 二 、 三 次 提取 液 
合并 ,回收 乙醇 ,并 浓缩 至 稠 讲 状 ,加 入 保留 液 , 混 匀 ，, 静 置 , 取 
上 清 液 , 加 适量 53%% 乙 醇 稀释 至 1000ml, 即 得 (本 品 含 乙醇 量 
3 4596554). 

[性 状 ] 本 品 为 棕色 至 棕 褐色 的 液体 。 

[鉴别 ] Rai Sm zK18 E 2& 2 £5 2ml, 加 水 10ml, 加 浓 
氨 试 液 调节 pH 值 至 11 ,加 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 
乙醚 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 川 贝 母 对 照 药材 2g, 加 浓 氨 试 液 适量 ,使 湿润 均 
名, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ,放置 12 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 
F ,残渣 加 无 水 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 8 让 、 对 照 药材 溶液 
20p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -二 乙 
胺 (10 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 
液 ,再 置 碘 缸 中 昧 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑 点 。 


[检查 ] 乙醇 量 应 为 45%% 一 55%% (附录 区 MD. 
[贮藏 】 密封 。 
治 麻 康 栓 ( 治 糜 灵 栓 ) 
Zhimikang Shuan 

【处 方 】 黄柏 500g 苦 参 500g 

JLZ 500g Th 9l 400g 

冰片 100g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 儿 茶 、 枯 矶 粉碎 成 细 粉 ;冰片 研 细 ; 黄 


柏 . 苦 参加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 ,三 次 各 1 小 时 , 合 
并 前 液 ; 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.09~1. 11(80'C 5°C) 
的 清 育 ,加 乙醇 使 含 乙醇 量 为 75%. 静 置 使 沉淀 , 取 上 清 液 回 


收 乙醇 ,浓缩 至 适量 ,喷雾 干燥 ,与 上 述 细 粉 混 匀 ,过 得 ,加 入 用 
聚 氧 乙烯 单 硬 脂 酸 酯 2000 一 2060g 及 甘油 20ml 制 成 的 基质 中 ， 
混 匀 ,灌注 ,注入 栓剂 模 中 ,冷却 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 棕 褐色 的 鸭 嘴 形 栓 剂 。 

DEI) 〈1) 取 本 品 1 粒 , 置 寺 塌 中 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 灰 
化 ,加 水 3ml 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 平均 分 置 三 支 试 管 中 。 一 
管 中 加 o. 1%% 四 葵 硼 钠 溶液 与 醋酸 , 即 生成 白色 沉淀 。 一 管 
中 加 氨 氧 化 钠 试 液 , 即 生成 白色 胶 状况 淀 ,分 离 , 沉 淀 能 在 过 
量 的 氨 氧 化 钠 试 液 中 溶解 。 一 管 中 加 氮 化 钢 试 液 , 即 生成 白 
色 沉 淀 ;分 离 ,沉淀 在 盐酸 或 硝酸 中 均 不 溶解 。 

(2) 取 黄柏 对 照 药材 0.5g, 加 甲醇 10ml, 加热 回流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 盐 酸 小 驳 碱 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 Ou. 
对 照 药 材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲 茶 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (6 : 1.5:3:1.5: 
0.5) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 饱和 的 展开 缸 内 ,展开 ,取出 ,上 防 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 1 粒 , 剪 碎 ,用 浓 氮 试 液 1. 2ml 湿润 ,加 乙醚 
50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 
0. 5ml 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苦 参 对 照 药材 0. 5g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 苦 参 碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 
含 0.2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 丙 酮 -甲醇 (8 : 3 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 
8cm, t ib AF, 8 VÀ -ZR C, BR OK (2: 4:1 2: D 
10C 以 下 放置 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ETE HGB S BF PCR 
以 碘 化 匀 钾 试 液 和 亚 硝酸 钠 乙醇 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 1 粒 , 剪 碎 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 儿 茶 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 儿 茶 
素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 和 对 
照 药材 溶液 各 5p1、 对 照 品 溶液 2p1l, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -甲酸 (8 : 2 : 0.1) 的 上 层 溶 液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

(5) 取 本 品 1 粒 , 剪 碎 , 置 蒸发 咀 中 ,上 盖 一 表面 下, 置 水 
浴 上 加 热 10 分 钟 ,用 0. 5ml 无 水 乙醇 溶解 蒸发 血 上 的 升华 
物 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VL BA 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 ,上 晾 于 ， 
喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 

e 853 。 
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谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1 粒 ,加 水 20ml, 加 热 使 溶解 , 滤 
过 , 放 冷 ,依法 (附录 磷 G) 测 定 ,应 为 3.5 一 4.5。 

其 他 ”应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 W) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -0. 033mol/L. 磷酸 二 氢 钾 溶液 (33 : 67) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 424nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 繁 碱 峰 计算 
应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 繁 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 约 
3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 
混合 溶液 50ml, 称 定 重量 , 置 50C 水 浴 中 加 热 使 充分 溶 散 , 取 
出 , 放 冷 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 密 塞 , 置 冰箱 中 在 0~4C 下 
放置 过 夜 ,取出 , 取 上 清 液 迅速 滤 过 ,精密 吸取 续 滤 液 10ml, 加 在 
碱 性 氧化 铝 柱 (100~200 目 ,12g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 甲醇 35ml 洗 
脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 , 移 至 10ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 至 刻度 E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10nl, 供 试 品 溶 液 5 一 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄柏 以 盐酸 小 尼 碱 (Cs。H1: NO, * HCD H, 
不 得 少 于 1. 80mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 燥 湿 收敛 。 用 于 湿热 下 注 所 
致 带 下 病 , 症 见 带 下 量 多 、 色 黄 质 稠 .有 臭 味 REKET, 
细菌 性 阴道 病 ,. 滴 虫 性 阴道 炎 ,宫颈 糜烂 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 〗 每 次 1 粒 , 隔 一 日 1 次 , 睡 前 清洗 外 阴 
部 ,将 栓剂 推 人 阴道 深部 ,十 日 为 一 疗程 。 

【注意 】 月 经 期 停 用 。 

【规格 】 每 粒 重 3g 

【贮藏 】 30C 以 下 密闭 保存 。 


FETH 
Baokening Keli 
[475] 紫 苏 叶 30g 桑 叶 30g 
前 胡 60g 浙 贝 母 30g 
麻黄 30g 桔梗 30g 
制 天 南星 60g 陈皮 30g 
炒 苦 查 仁 60g 黄 苓 60g 
T E2lg 天 花粉 60g 
Ak T6 60g 炒 山楂 45g 
甘草 15g 人 工 牛 黄 3g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 人 工 牛 黄 研 细 ; 紫 苏 叶 、 陈 皮 提 取 
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挥发 油 ,蒸馏 后 的 水 溶液 另 器 收集 ;其 余 桑 叶 等 十 三 味 加 水 前 
者 二 次 ,第 一 次 2.5 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ， 
滤液 与 上 述 水 溶液 合并 ,浓缩 成 相对 密度 为 1.32 一 1.35 
《507 ) 的 清 襄 。 取 清 膏 ,加 入 适量 的 蔗糖 和 糊 精 ,与 人 工 牛 黄 
细 粉 配 研 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 上 述 紫 苏 叶 和 陈皮 的 挥发 油 ， 
混 匀 , 制 成 900g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 灰 绿色 的 颗粒 ; 味 甜 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10g, 研 细 , 置 50ml 锥 形 瓶 中 ,加 浓 
AAR lmi, LAE 30ml, 密 塞 ,放置 2 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,加 
酸性 乙醇 ( 取 乙 醇 20ml, 加 盐酸 1ml, i 5)? 1 ml, Z&CTF , 3 ds D 
甲醇 0. Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 
品 ,加 甲醇 制 成 每 1m E Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
菏 层 色谱 法 (附录 而 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10nl .对照 品 
液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 
氮 试 液 (40 : 7 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 草 三 酮 试 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 4g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 黄 蕉 藻 对照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 
3J1、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 高 效 薄 层 板 上 ,以 
乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BT ERA 1%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

《3) 取 橙 皮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 对 
照 品 溶液 及 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 tul, 分 别 点 于 同 
一 用 0. 5% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 
酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 约 3cm, 取 出 ， 
上 晾 干 ,再 以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 10 : 1 : DIS EHE 
液 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 6cm, 取 出 ,了 晾 于 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 ， 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 30g, 研 细 , 加 三 氯 甲烷 40ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 挥 散 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 靛 蓝 对 
照 品 , 加 三 氯 甲 烷 制 成 每 Im 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -三 毛 甲 烷 -丙酮 
(5 ; 4: DARF ET WE UT. BEC GEHE S 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 15g, 研 细 , 加 三 氯 甲烷 30ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 
乙 栈 -甲醇 -醋酸 (20 : 25 : 3 : 2) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ， 


定 坤 丹 


AUE RFEA 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
潜 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -磷酸 (43 : 57 : 0. 2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 278nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
GORRE 1m € 8ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 
?2. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 50ml, 称 
定 重 量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补足 减 
失 的 重量 LEE] , 静 置 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

EMERARA URAH CC Ha Oi ) 计 ,不 得 少 于 4. 5mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解 表 , 止 嗽 化 痰 。 用 于 小 儿 外 感 风 
寒 、 内 热 停食 引起 的 头痛 身 烧 、 咳 嗽 痰 盛 、 气 促 作 喘 、 咽 喉 肿 
痛 、 烦 躁 不 安 。 

【用 法 与 用 量 】 
VAR JL BUR 

【规格 】 每 袋 装 5g 

【贮藏 】 密封 。 


开水 冲服 。 一 次 2.5g, 一 日 2 次 ;周岁 
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ded ELÉ EE . 西 红 花 .三 七 . 白 芍 、. 熟 地黄、 当归 、 白 
RAT RS . 香 附 ERT JE .鹿角 霜 、 阿 胶 、 延 胡 索 等 
药 味 经 加 工 制 成 的 大 蜜 丸 。 

DERI 本 品 为 棕 褐 色 至 黑 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 , 味 先 甜 
Wi E. 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 种 皮 石 细胞 表面 
观 不 规则 多 角形 , 壁 厚 ,波状 弯曲 , 层 纹 清 晰 (枸杞 子 )。 草 酸 
钙 针 晶 细 小 ,长 10 一 32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 ( 白 
AO. WERE AGREE , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 苓 ) 。 纤 维 束 棕 
黄色 ,周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 ) 。 

(2) 取 本 品 5g, 剪 碎 , 加 等 量 硅 菠 土 , 研 匀 ,加 乙醚 60ml, 超 
声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 二 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 材 、 川 莹 对 照 药 材 各 
0. 5g, 分 别 加 乙醚 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10ml、 对 照 药材 溶液 各 3y, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 


中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 红 参 对 照 药材 1g 三 七 对 照 药 材 0. 5g, 分 别 置 索 氏 
提取 器 中 , 按 [ 含 量 测定 ] 项 下 供 试 品 溶 液 制 备 方法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 青 取 人 参 皂 苷 Rb, 对 照 品 . 人 参 皂 苷 Re 对 照 品 、 
ASH Rg 对 照 品 及 三 七 皂苷 R, 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 各 含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 [ 含 量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 10p1 
及 上 述 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放 
置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,时 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 100C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑 
点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 20g, 剪 碎 ,加 等 量 硅 蔬 土 , 研 匀 ,加 乙醇 60ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 
液 , 置 水 浴 上 浓缩 至 约 1ml, 加 适量 中 性 氧化 铝 , 拌 匀 , 干 燥 ， 
加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 目 ,4g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 甲醇 50ml 
洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 RECTE , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 白 芍 对 照 药 材 0. 5g, 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 
S: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ， 
在 100C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 6g, B RE ,加 水 60ml, 加 热 煮 沸 30 分 钟 ,离心 ， 
取 上 清 液 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 
酯 提取 液 ,回收 溶 剂 至 干 , 残 酒 用 乙醇 20ml 溶解 ,加 活性 炭 
0. 1g ,搅拌 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药材 0. 5g, 加 水 40ml, 加 
热 煮 沸 15 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 15ml 振 摇 提取 ， 
提取 液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 1091. Xf 
照 药材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 
乙酸 乙 酯 -甲酸 (2 : 3 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 05%% 磷 酸 溶液 (21 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 苷 Rg 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 KASEP Re 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 25mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 切 碎 , 取 
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100ml, 加 热 回流 提取 至 提取 液 近 无 色 , 提 取 液 回收 甲醇 至 
TF ,残渣 加 水 30ml, 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 
去 三 氯 甲烷 液 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 30ml， 
合并 正 丁 醇 提取 液 , 用 1% 和 氢 氧 化 钠 溶液 洗涤 3 次 ,每 次 
30ml, 再 用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗 至 中 性 ,回收 正 丁 醇 至 干 ,残渣 
用 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 红 参 和 三 七 以 人 参 皂 车 Rg (Ce Ha Ow ) 计 ， 
不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 滋补 气 血 ,调经 舒 郁 。 用 于 气 血 两 虚 气 
滞 血 瘀 所 致 的 月 经 不 调 ,行经 腹痛 、 崩 漏 下 血 、 赤 白带 下 、 血 泽 
血 脱产 后 诸 虚 . 骨 蒸 潮 热 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 半 丸 至 1 丸 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 忌 食 生 冷 油腻 及 刺激 性 食物 ;伤风 感冒 时 停 服 。 


【规格 】 每 丸 重 10. 8g 
【贮藏 】 密封 。 
E dm 8 
Dingchuan Gao 
[4:571 血 余 炭 400g 洋葱 400g 
附子 200g 生 川 乌 200g 
制 天 南星 200g 干 姜 200g 


【 制 法 】 以 上 六 味 , 酌 予 碎 断 , 另 取 食用 植物 油 800g, 
同 置 锅 内 炸 枯 ,炼油 至 滴水 成 珠 , 滤 过 ,去 渣 ; 取 约 五 分 之 一 的 
炼油 置 男 器 中 ,加 入 红 丹 1500—2100g 搅拌 成 稀 糊 状 , 再 与 其 
余 五 分 之 四 炼油 合并 , 搅 匀 , 收 育 , 将 吝 淄 泡 于 水 中 ; 取 育 ,用 
文火 熔化 ,分 挫 于 布 或 纸 上 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 捧 于 布 上 或 纸 上 的 黑 褒 药 。 

【检查 】 软化 点 ”应 为 57 一 67 人 (附录 并 D). 

其 他 ”应 符合 膏药 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 P)。 

【功能 与 主治 】 温 阳 祛 痰 ,止咳 定 喘 。 用 于 阳 虚 痰 阻 所 
致 的 咳嗽 痰 多 、 气 急 喘 促 、 冬 季 加 重 。 


【用 法 与 用 量 】 温 热 软化 ,外 贴 肺 俞 穴 。 
【规格 】 每 张 净重 (1)l0g (2)20g 
【贮藏 】 密闭 , 置 阴 凉 干燥 处 。 
[i 
R dx Hh 
Jiangzhiling Pian 
【处 方 】 制 何首乌 222g 枸杞 子 222g 
黄精 296g 山楂 148g 
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决明子 44g 

【 制 法 】 以 上 五 味 ,黄精 .枸杞 子 加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 
2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 育 ,备用 ;其 余 制 
何首乌 等 三 味 , 用 50% 乙 醇 加 热 回流 提取 二 次 ,每 次 1 小 时 ， 
滤 过 ,合并 滤液 ,回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 膏 ,与 上 述 稠 高 合并 ,加 
淀粉 适量 , 混 匀 , 制 颗粒 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 ， 
即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 棕色 
FRAC: KAR W. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 
20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 水 10ml 溶 
解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ， 
AT , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枸 
杞 子 对 照 药材 1g, 加 水 50m, A 20 分 钟 , 放 冷 ,用 脱脂 棉 滤 
过 , 取 滤 液 , 自 “用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ?起 , 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -二 氯 甲 
烷 -甲酸 (6 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 C 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 无 水 乙醇 20ml, i 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1m] 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 能 果 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 
lm & 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3x V B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10p1l、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯- 乙酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 4: 
0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 
105 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 50ml, 超声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml 和 盐酸 2ml, 加 热 
回流 30 分 钟 , 放 冷 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙 
醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取决 明子 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 甲 
酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 显 三 个 以 上 相同 的 橙黄 色 荧 光斑 点 ; 置 
氨 蒸 气 中 竺 后 ,日 光 下 检视 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HARA; ELLE OK (17 : 83) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 320nm。 
理论 板 数 按 2,3,5,4" -四 羟基 二 茶 乙 烯 -2-O08 -D- 葡 萄 糖苷 峰 
计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 2.3,5.4'-Vu3s dE — EZ H$-2-O p - 
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葡萄 糖苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 棕色 量 瓶 中 .加 流动 相 制 成 
每 1ml 含 Sug 的 溶液 , 即 得。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 H ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 40ml, 超 
声 处 理 (功率 250 W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 .加 流动 相 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10ul\ 供 试 品 溶液 
10~20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 制 何首乌 以 2,3,5,4“- 四 羟基 二 莱 乙 燃 -2-OQB- 
葡萄 糖苷 (Cz Hz Os ) 计 ,不 得 少 于 40pg。 

【功能 与 主治 】 补 肝 益 肾 , 养 血 明 目 , 用 于 肝 肾 不 足 型 高 
E ILAE , 症 见 头晕 目眩、 须发 早 白 。 

【用 法 与 用 最 】 口服 。 一 次 5 片 , 一 日 3 次 。 


【规格 】 (1) 注 膜 农 片 ” 每 片 重 0. 31g 
(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 30g) 
【贮藏 密封 。 
降 糖 甲 片 
Jiangtangjia Pian 
【处 方 】 HE 428. 4g 酒 黄精 428. 4g 
地 黄 428. 4g 太子 参 428. 4g 
天 花粉 428. 4g 
〖 制 法 】 以 上 五 味 , 取 太子 参 86g 粉碎 成 细 粉 ,剩余 的 太 


子 参与 黄芪 等 四 味 加 水 煎 者 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 ,三 次 
各 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓缩 至 约 700ml, 加 乙醇 使 含 醇 
BUS 7526 $855] 18 ER 48 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 
1.25~1.30(50C ) 的 稠 襄 , 加 入 太子 参 细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 
成 细 粉 ,用 90% 乙 醇 制 粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 肠 溶 衣 ， 
即 得 。 

【性 状 】 
香 , 味 甘苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :淀粉 粒 众多 , 单 粒 
类 圆 形 及 半圆 形 ,直径 4 一 20km, 脐 点 呈 裂 锋 状 ; 薄 壁 细胞 含 
草酸 钙 簇 唱 (太子 参 ) 。 

(2) 取 本 品 5 Fr ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 20ml, 加 热 
回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 
取 黄 芪 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 (8.5 : 0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 碳酸 钠 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 5 Hr. ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醇 20ml, 加 热 回流 
1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 丙酮 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 精 对 照 药材 2g, 同 法 制 


本 品 为 肠 溶 薄 膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 ; 气 微 


成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 出 B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 
甲醇 -醋酸 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 5% 磷 
钼 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色谱 相应 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (32 : 68) 为 流动 相 ;用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 昔 对照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 MERE, 
研 细 , 取 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 水 50ml, 密 
塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W,25kHz)30 分 钟 ,取出 ， 
BA ,再 称 定 重 量 , 用 水 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 
取 续 滤液 25ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 5 次 ,每 次 20ml， 
合并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 氨 试 液 ， 
ETRAZ T , 残 酒 加 甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 10 几 .20p, 供 试 品 溶液 10~ 
20,1, H A XlCFB E EDU ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

— XA H A HEEL E RI IE CCS Ha Ow ) 计 ,不 得 少 


于 0. 15mg. 

【功能 与 主治 】 补 中 益 气 , 养 阴 生津 。 用 于 气 阴 两 虚 型 
消 渴 症 ( 非 胰 岛 素 依赖 型 糖尿 病 ) 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 6 片 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 每 片 重 0. 31g 

【贮藏 】 密封 。 


参 乌 健 脑 胶 圳 ( 抗 脑 衰 胶 圳 ) 


Shenwu Jiannao Jiaonang 


[455] 人 参 制 何首乌 
党 参 黄芪 
熟地 黄 山药 
丹参 枸杞 子 
EB 远志 
dk ^A Bil 
E 葛根 
HA MEZ 
麦 冬 REG 
香 附 菊花 
卵 磷脂 维生素 下 


【 制 法 】 以 上 二 十 二 味 , 人 参 粉碎 成 细 粉 ,备用 。 丹 参 、 
: 857 > 
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党 参 .黄芪 . 石 曹 蒲 . 制 何首乌 .熟地 黄白 芍 . 枸 杞 子 . 香 附 E 
志 、 酸 束 仁 、 黄 蕉 粉碎 成 粗 粉 ,加 75% 乙 醇 浸 泡 16 小 时 后 ,加 
热 回 流 三 次 , 滤 过 ,滤液 合并 ,回收 乙醇 并 减 压 浓缩 成 稠 高 。 
L% RA . 麦 冬 .葛根 . 粉 葛 、 龙骨、 菊花 加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ， 
滤液 合并 ,滤液 减 压 浓缩 至 适量 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 50% , 放 
算 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 成 稠 谊 ,与 上 述 稠 谊 合并 ,加 入 人 参 细 
粉 . 卵 磷脂 ,搅拌 均匀 , 置 60'C 以 下 干燥 ,粉碎 ,过 筛 , 喷 人 用 
适量 95%% 乙 醇 溶 解 的 维生素 下 , 混 匀 ,低温 干燥 , 装 入 胶囊 , 制 
成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 颤 , 内 容 物 为 棕色 至 棕 褐 色 的 颗粒 
和 粉末 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 3.6g, 研 细 , 加 7068 RE 
30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 去 甲醇 ,加 水 20ml 使 溶 
解 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 次 (25ml、20ml) ,合并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 
渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 制 何首乌 对 照 
药材 0. 5g, 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作 
为 对 照 药材 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 (8 : 2 : 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 二 个 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(2) 取 黄 蕉 对照 药材 1g, 加 70% 甲醇 20ml, 加 热 回流 15 
分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 去 甲醇 ,加 水 15ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 
摇 提 取 2 Xx (25ml,20mD ,合并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 河 加 甲醇 2ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 MEERA R B) 试 验 ， 
吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 对 照 药 材 溶 液 各 
10pl 分 别 点 于 同一 硅胶 GF ERR E ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 
甲酸 (8 : 3 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 ;路 以 1% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 ， 
在 日 光 下 检视 , 显 相同 颜色 的 主 斑 点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 3g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 25ml 使 溶解 ,用 稀 盐 酸 调节 
pH 值 至 2, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 
Bid RT ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
丹参 素 钠 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 5 一 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF:s: 薄 层 板 上 , 置 甲 酸 蒸气 
"PERS 10 分 钟 ,以 三 握 甲 煤 -丙酮 -甲酸 (4 : 2 : 1) 为 展开 剂 ， 
EF BH, RF, EAK HEHA 10 分 钟 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 1. 2g, 研 细 , 加 无 水 乙醇 15ml, 超 声 处 
E 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
葛根 素 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷- 甲 
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醇 -乙酸 乙 酯 -水 (3 : 3 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 3g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 25ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱和 的 
水 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 取 正 丁 醇 液 浓缩 至 约 1ml, 加 中 性 氧 
化 铝 适 量 , 置 水 浴 上 拌 匀 . 蒸 干 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 
目 ,2g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 甲醇 50ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 ETF, 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 了 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 1051, 4 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酷 -甲醇 -甲酸 
(40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香草 
醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(6) 取 本 品 内 容 物 4. 5g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
WE WEAR TF RA k 25ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
摇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 0. 226 ARMAR 
液 洗涤 3 次 ,每 次 30ml 1E T EHE RET ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10'C 以 下 放置 
分 层 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 逐 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105 尼 加热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 客 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 制 何首乌 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAEA: LZ. SK (16 : 84) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 320nm。 
理论 板 数 按 2,3,5,4'- 四 羟基 二 茶 乙 烯 -2-O-8 -DD 葡萄 糖苷 峰 
计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 2,3,5,4'-VuXS 3E — 3E 2, 5-2-O B - 
D- 葡 萄 糖苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 60% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 
20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 25ml 棕色 量 瓶 中 ,加 60% 甲 醇 
20ml, 超 声 处 理 ( 功 率 160W, 频 率 40kHz)15 分 钟 , 放 冷 ,加 
60% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10p1 与 供 试 品 溶液 
10 一 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 制 何首乌 以 2,3,5,4~ 四 羟基 二 莱 乙 烯 -2-OB- 
D- 葡 萄 糖苷 (Cz Hz; O, ) 计 ,不 得 少 于 0. 45mg。 


Bid eis KARRERA DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (24 : 76) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
60% 甲 醇 制 成 每 Im 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 [含量 测定 ] 
制 何首乌 项 下 的 供 试 品 溶液 10 一 20 风 ,注入 液 相 色谱 仪 , 测 
定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 葛根 、 粉 万 以 葛根 素 (Cz Ha OD ) 计 ,不 得 少 
于 0. 50mg。 

【功能 与 主治 】 补肾 填 精 , 益 气 养 血 ,强身 健 脑 。 用 于 肾 
精 不 足 , 肝 气 血 亏 所 引致 的 精神 疲 备 、 失 眠 多 梦 II 
乏 无 力 、 记 忆 力 减退 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5~6 粒 , 一 日 3 次 ;儿童 酌 
减 或 遵 医嘱 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
SERBRUH 
Shengi Wuweizi Pian 
[475] 南 五 味 子 180g 党 参 60g 
RE 120g KREA 30g 


【 制 法 】 以 上 四 味 ,党 参与 南 五 味 子 60g 粉碎 成 细 粉 ; 黄 
E b BOR CURUR] s KAARTA 45% E7026 BE 
和 60%% 乙 醇 作 溶剂 E HE 24 小 时 后 进行 渗 渡 ,收集 渗 渡 液 ， 
回收 乙醇 后 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 入 上 述 细 粉 和 适量 的 辅料 ， 
混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 ,或 包 糖 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 深 棕色 的 片 或 糖衣 片 , 糖 衣 片 除去 糖衣 
后 显 深 棕色 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 联结 乳 管 直径 
12 一 15pm, 含 细小 颗粒 状 物 ( 党 参 )。 种 皮 表 皮 石 细胞 淡 黄 棕 
色 , 表 面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细密 , 胞 腔 含 暗 棕色 物 ( 南 
五 味 子 )。 

(2) 取 本 品 10 片 , 糖 衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 三 氯 甲 烷 
25ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 三 毛 甲 烷 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 南 五 味 子 对 照 药材 1g, 加 三 毛 
甲烷 25ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 五 味 子 甲 素 对 照 品 ， 
加 三 氧 甲烷 制 成 每 Im 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 GF:s, 薄 层 板 上 ,以 石油 栈 (30 一 60)- 甲 酸 乙 酯 - 甲 
酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 .展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 
光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 .在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


(3) 取 本 品 10 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 25ml， 
加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml, 微 热 使 溶 
解 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 
ERA ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 再 用 水 洗涤 2 次 ,每 
次 20ml,jE T BE TRACT: ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶 液 。 另 取 黄 芪 甲 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 Img 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 5 中, 分别 点 于 同一 硅胶 GRRE EA 
甲烷 -甲醇 -水 (13 : 6 : 1)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C Jn d E DE 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 醋 酸 -水 (64 : 1 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 249nm。 理 论 板 数 按 五 味 子 甲 素 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 五 味 子 甲 素 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 H ,糖衣 片 除去 糖衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 
50kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 南 五 味 子 以 五 味 子 甲 素 (Cz Ha OD) ) 计 ,不 得 
少 于 0. 25mg. 

【功能 与 主治 】 健 脾 益 气 , 宁 心安 神 。 用 于 气 血 不 足 、 心 
脾 两 虚 所 致 的 失 眼 、 多 梦 、 健 忘 、 乏 力 DR HUS A. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 5 片 ,一 日 3 次 。 


【规格 】 素 片 每 片 重 0. 25g 
【贮藏 】 密封 。 
S BUSES 
Shenqi Xiaoke Jiaonang 

[451 天 花粉 乌梅 肉 

枇杷 叶 麦 冬 

五 味 子 *3 

人 参 黄芪 

粉 葛 pe 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 取 天 花粉 适量 与 人 参 粉 碎 成 细 粉 , 备 
用 ;五 味 子 用 90% 乙 醇 加 热 回流 提取 二 次 ,提取 液 回 收 乙 醇 ， 
* 859 。 
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KAREA: Li UE E SCPEY PROS S E E D 
5E FORI ASK TESI 5 CARS TTC SET ER TIEZK REUS — K, RR UB E, 
滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 6006, EAT ERR, 
滤 过 ,滤液 减 压 回收 乙醇 ,与 上 述 五 味 子 浓缩 液 . 檀 香水 溶液 合 
并 ,浓缩 至 适量 ,与 人 参 等 细 粉 混合 制 成 颗粒 ,于 燥 , 粉 碎 成 细 
H , 制 成 颗粒 ,过 筛 , 干 燥 , 喷 人 檀 香 挥发 油 , 混 匀 , 密 财 放 轩 , 装 
人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕色 至 深 褐色 的 颗粒 
和 粉末 ; 气 香 , 味 酸 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 石 细胞 黄 绿 色 ， 
长 方形 .椭圆 形 .类 方形 .多 角形 或 纺锤 形 , 直 径 27 一 72xm, E 
较 厚 , 纹 孔 细 密 ( 天 花粉 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 10g, 加 三 氯 甲 烷 50ml, 加 热 回流 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 备用 ; 药 潮 挥 干 溶剂 ,加 水 饱和 的 正 丁 醇 50ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 氨 试 液 洗涤 3 次 ,每 次 60ml， 
弃 去 氨 试 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 Iml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 苷 Rb 对 照 品 . 人 参 皂 苷 Re 对 照 品 
及 人 参 皂 苷 Rg 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 
供 试 品 溶液 10p1l、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10) 10'C 
以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 黄芪 甲 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 m 含 1mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
[鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 10pl 及 上 述 对 照 品 溶液 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7: 
2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 三 氢 甲 烧 液 ,浓缩 至 约 10ml, 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 味 子 甲 素 对 照 品 与 五 味 子 乙 素 对 照 
铝 , 加 三 氢 甲 烷 制 成 每 lml 各 含 img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 
MAA. RHE EA RV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 2nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 
60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1.5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 甲醇 10ml, 摇 匀 , 放 置 2 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 葛 根 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 
(4: 1) 为 展开 剂 EF WE RT RARA HE 15 分 钟 , 置 

* 860 。 


紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 
【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IIL)。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE. 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 为 流动 相 A, 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规 
定 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 五 味 子 醇 
甲 峰 计算 应 不 低 于 8000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 BOA) 
0 一 15 62 38 
15~20 62-»100 38—0 
20~25 100 0 
25~30 100 一 62 0 一 38 
30~40 62 38 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 80pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 研 
细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml， 
密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 200 W ,频率 40kHz)30 分 钟 ， 
AR ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 五 味 子 以 五 味 子 醇 甲 (Cx Ha Oi) 计 , 不 得 少 
于 0.55mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 养 阴 , 生 津 止 渴 。 用 于 消 澳 病 气 阴 
两 虚 证 , 症 见 口 溜 喜 饮 、 自 汗 盗汗 、 倦 全 乏力 、 五 心烦 热 ;2 型 


糖尿 病 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 粒 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 44g 

【贮藏 》 密封 。 

Shensu Wan 

[451 党 参 75g 紫 苏 叶 75g 
葛根 75g 前 胡 75g 
茯苓 75g 半 夏 ( 制 )75g 
陈皮 50g 1876 (Eb 50g 
桔梗 50g HEX 50g 
KẸ 50g 


【 制 法 】 以 上 士 一味, 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 另 取 生 
姜 30g KE 30g, 分 次 加 水 煎 煮 , 滤 过 。 取 上 述 粉 未 ,用 煎 液 
泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 


参 苓 白术 散 


DERI 本 品 为 棕 褐 色 的 水 丸 ; 气 微 , 味 微 苦 。 
【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 


块 无 色 , 遇 水 合 毛 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6pm( 茯 苓 ) 。 草 酸 钙 针 晶 成 束 ,长 32 4pm, ZEE TF b 
中 或 散在 ( 半 夏 ) 。 联 结 乳 管 直径 12 一 15nm, 含 细小 颗粒 状 物 ; 
石 细 胞 类 斜 方形 或 多 角形 ,一 端 稍 尖 , 壁 较 厚 . 纹 孔 稀 朴 (党 
参 )。 纤 维 束 周 围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 (甘草 )。 

(2) 取 本 品 12g, 研 细 , 置 500ml 圆 底 烧瓶 中 ,加 水 200ml， 
混 匀 ,连接 挥发 油 测定 器 , 自 测 定 器 上 端 加 水 至 刻度 并 滋 流 和 人 
烧瓶 中 为 止 ,再 加 石油 醚 (60 一 90C)1. 5ml, 连 接 回 流 冷 凝 管 ， 
加 热 至 沸 ,并 保持 微 沸 2 小 时 , 放 冷 ,分 取石 油 醚 层 , 作 为 供 试 
品 溶液 。 另 取 紫 苏 叶 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (60~90%C )- 乙 酸 乙 酯 
(17 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 陈 干 , 喷 以 1% 香 草 醛 硫酸 洲 
液 ,在 105 尼 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 4g, 研 细 , 加 50 色 甲醇 40ml, 加热 回 流 1 小 时 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 
提取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 于 ,残渣 加 乙酸 
乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 前 胡 对 照 药材 1g. E 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(60—90'CO- , RE Z, BR C3 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 7g, 研 细 , 加 乙醚 25ml, 浸 涡 4 小 时 ,时 时 振 
摇 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作 为 供 
试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 0.5g, 加 乙醚 10ml, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 2u, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(60—90'C)-Z, BE 7, ER C9. : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 
以 1 好 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 两 个 相同 颜色 
的 主 斑点 。 

(5) 取 本 品 4g, 研 细 , 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 陈 皮 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 lu1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 栈 (2 : DARF RRF WE, ATF, E 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (21 : 79) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 


理论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 2500. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 80y8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 
理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 , 用 稀 乙 
醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg E BRAKA E Ca Hzo。O,) 计 ,不 得 少 
于 0. 30mg。 

【功能 与 主治 】 HARR ARNAR, RLZ. MTS 
KES .感受 风寒 所 致 感冒 , 症 见 恶 寒 发 热 .头痛 鼻塞 .咳嗽 疾 
多 .胸闷 呕 逆 、 乏 力气 短 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 一 9g, 一 日 2 一 3 次 。 

【贮藏 】 密封 。 


参 苓 日 术 散 


Shenling Baizhu San 

[4h51 A$ 100g 
白术 ( 炒 )100g 
白 扁 豆 ( 炒 )75g 
巷 攻 仁 ( 炒 )50g 砂 仁 50g 
桔梗 50g 甘草 100g 
以 上 十 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 第 , 混 匀 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 黄色 至 灰 黄 色 的 粉末 ; 气 香 , 味 甜 。 

(EII (1) 取 本 品 , 管 显微镜 下 观察 ; 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 过 水 合 氮 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直径 4 一 
6um( 茯 苓 )。 草 酸 钙 徐 晶 直径 20 — 68um, BE fh LAS CA). 
草酸 钙 针 晶 细 小 ,长 10~~32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 
(白术 )。 草 酸 钙 针 咏 束 存在 于 黏液 细胞 中 ,长 80~~240pm, 针 
晶 直 径 2 一 8nm( 山 药 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ， 
形成 晶 纤 维 (甘草 ) 。 色 素 层 细胞 黄 棕 色 或 红 棕色 ,表面 观 呈 
类 长 方形 、 类 多 角形 或 类 圆 形 ( 莲 子 )。 种 皮 栅 状 细胞 长 80 一 
150pm( 白 扁豆 )。 内 种 皮 厚 壁 细胞 黄 棕 色 或 棕 红色 ,表面 观 
类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 ( 砂 仁 )。 联 结 乳 管 直径 14~ 
25pm, 含 淡 黄色 上 颗 粒状 物 (桔梗) 。 

(2) 取 本 品 4. 5g, 加 三 氮 甲 烷 40ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 
过 ,药酒 挥 尽 三 氯 甲烷 ,加 甲醇 50ml, 加热 回 流 1 hat, 
滤液 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 5ml 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 
120 目 ,15g, 内 径 为 1 一 1.5cm) 上 ,用 4026 FP B. 150ml 洗 脱 ， 
收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 用 水 30ml 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
EER 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 提取 液 , 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 
20ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 , 和 残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 

* 861 。 


茯苓 100g 
山药 100g 
莲子 50g 


【 制 法 】 


FAAA 


溶液 。 另 取 人 参 对 照 药 材 、 甘 草 对 照 药 材 各 1g, 同 法 分 别 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 克 B) 试 验 , 吸 取 上 述 
三 种 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 
乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40:22 : 10)10'C 以 下 放置 的 下 层 溶 
液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 硫酸 乙醇 溶液 (1->10) ,在 
105'C f 3&5 — 10 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,分 别 在 与 两 种 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I BD. 

【功能 与 主治 】 补 脾胃 , 益 肺 气 。 用 于 脾胃 虚弱 , 食 少 便 
渡 , 气 短 咳嗽 , 肢 倦 乏力。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 一 9g, 一 日 2 一 3 次 。 

【贮藏 】 密封 。 


S2 HBRBUL 


Shenrong Baifeng Wan 


【处 方 人 参 8. 2g RE EE GB 9. 4g 
368 (040g 酒 当归 39g 
熟地 黄 77. 5g 黄芪 ( 酒 制 )39g 
酒 白 芍 39g JS Gil 30g 
延 胡 索 ( 制 )23g 胡 芦 巴 ( 盐 灾 )30g 
酒 续 断 30g 白术 ( 制 )30g 
香 附 ( 制 )31g 砂 仁 23g 
益母草 ( 酒 制 )39g EC 30g 
AS EGRO21g KHE 30g 


【 制 法 】 UL ETAGE EERDERE GCSE HE 
味 粉碎 成 细 粉 ,与 鹿 芽 细 粉 混 匀 。 每 1008g 粉末 用 炼 蜜 (或 果 
葡 糖 浆 )35 一 45g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 炼 
蜜 ( 或 果 葡 糖浆 )85 一 105g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 至 黑色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 香 ， 
味 微 苦 . 甘 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 种 皮 栅 状 细胞 1 
列 , 淡 棕 色 或 红 棕色 ,有 光辉 带 (葫芦 巴 ) 。 石 细胞 类 方形 .类 
圆 形 或 不 规则 形 , 胞 腔 内 含 草酸 钙 方 晶 或 红 棕色 物 ( 桑 寄 生 ) 。 
韧 皮 纤维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 酒 黄 苓 )。 分 泌 细 胞 类 
圆 形 , 含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 分 泌 物 ,其 周围 细胞 呈 放 射 状 排列 
( 香 附 )。 内 种 皮 厚 壁 细胞 黄 棕 色 或 棕 红 色 , 表 面 观 类 多 角形 ， 
壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 ( 砂 仁 )。 非 腺 毛 1 一 3 细胞 , 稍 弯 曲 , 壁 有 
疣 状 突起 (益母草 )。 纤 维 成 束 或 散 离 , 壁 厚 ,表面 有 纵 裂 纹 ， 
两 端 常 断裂 成 明 状 或 较 平 截 ( 黄 工 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 
草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 ( 炙 甘草 )。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕 
色 , 细 胞 多 皱 缩 ,内 含 棕 色 核 状 物 (熟地 黄 )。 未 骨 化 的 骨 组 织 
淡 灰 色 或 近 无 色 ,边缘 及 表面 均 不 整齐 ,县 不 规则 的 块 状 突起 
物 , 其 间 隐 约 可 见 条 状 纹理 ( 鹿 昔 ) 。 
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(2) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 细 ; 或 取 大 蜜 丸 9g, 前 碎 , 加 乙醚 
30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ue SEL ZU E ECT RP SUE RECTE LX 
渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 、 
川 曹 对 照 药材 各 0. 5g ,分 别 加 乙醚 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 3(2) 项 下 的 备用 药酒 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 
38 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 15ml 溶解 ,用 盐酸 调节 
pH 值 至 1 一 2, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙 
ELMER RT REMF 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 黄 芬 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml € lmg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 2p1 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 
酮 -甲酸 -水 (5 : 3: 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 
5%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(D SUA i zK S£ JL. 10g, 研 细 ; 或 取 大 蜜 丸 15g, 剪 碎 , 加 甲 
醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 用 水 25ml 溶 
解 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 
液 ,用 1%% 氢 氧化 钠 溶液 充分 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 再 用 正 丁 醇 
饱和 的 水 洗 至 中 性 , 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 m 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 ML B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 10u ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ， 
EF PH RTF HEA 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 紫 
外 光 下 , 显 相 同 的 橙黄 色 荧 光斑 点 。 

ORA i zK SE Ju 10g, 研 细 ; 或 取 大 蜜 丸 15g, 剪 碎 ,加 水 
30ml 使 溶 散 ,超声 处 理 10 分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 
和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 1ml 
溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (200 一 300 目 ,5g, 内 径 为 1. 5cm) 
上 ,用 甲醇 50ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1m] 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 
lml & img 的 溶液 ,作为 对 上 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XVI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40:5 :10: 
0. 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ， 
在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(6) BU i ZK S JL 5g , WE AU ; RAKE JL 7. 5g BUE RAE , JUR 
醇 50ml, 超 声 处 理 30 4b gb UE zb. URGE RRCT 3X GR FHOK 10ml 


参 芽 固 本 片 


济 解 ,用 浓 氨 试 液 调 至 碱 性 ,用 乙醚 振 摇 提取 3 次 .每 次 
10ml, &3f Z, BER RT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 .作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 延 胡 索 对 照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 
照 药 材 溶液 。 再 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1m 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 药材 溶液 5nl 与 对 照 品 溶液 
2 中 ,分 别 点 于 同一 用 1% 毛 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲苯 -丙酮 (7 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 碘 蒸气 
中 加 至 斑点 显 色 清晰 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 如 DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -水 (11 : 89) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 m 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 细 , 取 约 1g， 
精密 称 定 ; 或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 约 
1.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70%% 甲 醇 25ml， 
密 塞 , 称 定 重量 ,水 蜜 丸 超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 40kHz) 
30 分 钟 ; 大 蜜 丸 加 热 回 流 提 取 30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 
70%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ebr EAS L5 Zt E (Cs Ha Oi ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 0.70mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 4. 5mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 补血 ,调经 安 胎 。 用 于 气 血 不 足 , 月 
经 不 调 , 经 期 腹痛 ,经 漏 早产 。 

【用 法 与 用 量 】 UHR. KSEL— X 6g X SE JL— IX 1 
丸 , 一 日 1 次 。 

【注意 】 感冒 发 热 者 忌服 ;孕妇 遵 医嘱 服用 。 


【规格 】 大 蜜 丸 每 九重 9. 4g 
【贮藏 】 密封 。 
S EEBAH 
Shenrong Guben Pian 

【处 方 】 当归 45g 山药 ( 炒 )60g 
酒 白 芍 37. 5g 茯苓 60g 
URŠ 60g 杜仲 ( 炭 )45g 
枸杞 子 45g 牡丹 皮 24g 
RE EE ML 0. 75g 盐 泽 泻 18g 
熟地 黄 120g 五 味 子 22. 5g 


鹿 划 (去 毛 )2. 5g 
红 参 15g 

【 制 法 】 以 上 十 五 味 JEE REGE ML 1| Z5 V2 VELIS E R 
粉 , 过 筛 ; 其 余 酒 白 芍 等 十 一 味 加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ， 
第 二 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 育 , 与 上 述 粉 末 混 
名 ,干燥 ,粉碎 ,过 第 ,加 入 适量 的 辅料 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ， 
压制 成 1000 片 , 包 糖衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 糖衣 后 显 棕 褐色 至 褐色 ; 味 
fi. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 细胞 纺锤 
形 , 壁 略 厚 , 具 极 微细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 ) 。 草 酸 钙 针 晶 东 
存在 于 黏液 细胞 中 ,长 80 一 240km, 直径 2 一 5pm( 山 药 )。 未 
骨 化 的 骨 组 织 淡 灰色 或 近 无 色 ,边缘 及 表面 均 不 整齐 , 具 不 规 
则 的 块 状 突起 物 ,其 间 隐 约 可 见 条 状 纹理 ( 鹿 革 ) 。 

(2) 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醚 50ml, 超 声 处 
理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 材 1g, 加 乙醚 20ml, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 
RLO? : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 荀 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D). 

【含量 测定 】 Him E RETE C EVE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (13 : 87) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 背 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 Img o. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 3g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 乙醚 适量 ,加 热 
回流 提取 至 提取 液 无 色 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 干 , 置 索 氏 提取 
器 中 ,加 甲醇 适量 ,加热 回 流 提取 至 提取 液 无 色 , 甲 醇 提 取 液 
AT ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 
径 为 1. 5cm, 柱 高 为 15cm) ,依次 用 水 50ml KAAR 2ml 洗 
脱 ,再 用 水 洗 至 洗 脱 液 为 中 性 , 继 用 稀 乙醇 洗 脱 ,收集 稀 乙 醇 
洗 脱 液 150ml, 2 T ,残渣 用 稀 乙醇 溶解 ,并 转移 至 10ml EORR 
中 ,加 稀 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 酒 白 芍 和 牡丹 皮 以 芍药 昔 (Cz Has Ou ) 计 ,不 
得 少 于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 补 气 养 血 。 用 于 气 血 两 亏 所 致 的 四 肢 倦 
& 面色 无 华 .耳鸣 目眩 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 一 6 片 ,一 日 3 次 。 

【贮藏 】 密封 。 


欧 丝 子 ( 酒 制 )60g 


* 863 > 


FERE 


2 HORS 
Shenrong Baotai Wan 
[4751 党 参 66g 龙眼 肉 20g 
3& £6 TGK 33g 香 附 ( 醋 制 )41g 
茯苓 58g 山药 50g 
艾叶 ( 酷 制 )41g 白术 ( 炒 )50g 
黄 共 66g 熟地 黄 41g 
白 芍 41g 阿胶 41g 
RHE 28g 当归 50g 
桑 寄 生 41g 川 营 ( 酒 制 )41g 
羌活 20g ZH lg 
WEH 20g 杜仲 58g 
川 贝 母 20g 砂 仁 33g 
化 橘红 41g 
【 制 法 】 以 上 二 十 三 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 


100g 粉 未 用 炼 蜜 30 一 45g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 
DERI 本 品 为 深 褐色 的 水 蜜 丸 ; 味 甜 . 微 辛 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 水 10ml, EK 18 E 15 3A 
10 分钟, 放 冷 , 滤 过 ,滤液 滴 在 滤纸 上 ,加 项 三 酮 试 液 1 滴 ,在 
105'C fm 329 2 分 钟 ,斑点 显 紫 色 。 
(2) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 乙醇 5ml, 振 摇 5 分 钟 , 静 置 20 分 钟 ， 
滤 过 , 取 滤液 1ml, 加 少量 的 镁 粉 ,再 加 盐酸 1ml T C FEET (6. 
(3) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醇 10ml, 振 摇 , 放 置 10 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0. 1g, 加 乙醇 
5ml, 振 摇 , 放 置 10 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 。 以 莱 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 
[i] 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A. 
【功能 与 主治 】 滋养 肝 肾 ,补血 安 胎 。 用 于 肝 肾 不 足 , 营 
血 亏 虚 , 身 体 虚 弱 , 腰 膝 疲 痛 , 少 腹 坠 胀 ,妊娠 下 血 ,胎动 不 安 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 15g, 一 日 2 次 。 


【贮藏 】 密封 。 
参 精 止 渴 丸 
Shenjing Zhike Wan 
【处 方 】 红 参 黄芪 
黄精 茯苓 
白术 葛根 
五 味 子 黄连 
大 黄 甘草 


。864 > 


【 制 法 】 以 上 十 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 用 20 96 BE 
胶 作 黏合 剂 , 用 75% 乙 醇 泛 丸 ,干燥 ,用 地 黄 炭 粉 包 衣 , 打 光 ， 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 有 光泽 的 水 丸 , 除 去 包 衣 后 显 棕 黄 
色 ; 气 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 毛 醛 试 液 深 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 — 
6pm( 茯 苓 )。 草 酸 钙 簇 晶 大 ,直径 60—140umCK 8D. £F UE 
束 鲜 黄色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 ( 黄 连 )。 纤 维 成 束 或 散 离 , 壁 厚 ， 
表面 有 纵 裂纹 ,两 端 断裂 成 是 状 或 较 平 截 (黄芪 )。 种 皮 表 皮 
石 细胞 淡 黄 棕色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细密 , 胞 腔 含 
暗 棕 色 物 (五 味 子 ) 。 

(2) 取 本 品 5g, 加 甲醇 20ml, 加热 回流 15 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 网 碱 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 lul, 3A 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 
(12:6: 3: 3: DON JJEGRI EAR ^, BLIBURU B9 JE TT E PA 
REF RGB LIC, EAER (365nm) FRW. feit n Gt 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 40ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 葛 根 素 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 
试 品 溶液 10p1l、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G HERR 
上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (28 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 置 氮 蒸 气 中 四 15 分 钟 ,在 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 15g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
T MRT. RAM 10ml 溶解 ,加 盐酸 lml, 置 水 浴 中 加 
热 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 
乙醚 提取 液 , 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~60°C )- 
甲酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
景 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 五 个 橙黄 色 茨 光斑 点 ; 置 氨 蒸 气 中 
际 后 ,日 光 下 检视 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

RE] 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 025mol/L 磷酸 溶液 ( 取 磷 酸 1.7ml, E 
1000ml 量 瓶 中 ,加 水 约 800ml .三 乙 胺 1. 8ml, 再 加 水 至 刻度 ， 
1515 (20 : 80) 为 流动 相 ; 柱 温 为 407C ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 4000。 


dm xd 


对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适 量 . 精 密 称 定 . 加 
甲醇 制 成 每 Iml 含 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 1. 1g, 精 密 称 
定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 乙醚 适量 ,加 热 回 流 1 小 时 . 弃 去 乙醚 
液 , 药 渣 挥 去 乙醚 , 置 索 氏 提取 器 中 ,再 加 甲醇 适量 ,加 热 回 流 
3 小 时 ,提取 液 ( 必 要 时 浓缩 ) 转 移 至 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 
刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5ul, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 葛 根 以 葛根 素 (Cs Ho O, ) 计 ,不 得 少 
于 0.50mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 养 阴 ,生津 止 渴 。 用 于 气 阴 两 亏 、 内 
热 津 伤 所 致 的 消 渴 , 症 见 少 气 乏力 . 口 干 多 饮 、 易 饥 、 形 体 消 
38.2 型 糖尿 病 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10g, 一 日 2~3 X. 


【规格 】 每 100 丸 重 7g 
【贮藏 】 密封 。 
驻 车 丸 
Zhuche Wan 
【处 方 】 黄连 360g HÆ 120g 
当归 180g 阿胶 180g 
【 制 法 】 以 上 四 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 ,用 醋 60ml 


加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 褐 色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 苦 、 微 辛 。 

LEAN (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 鲜 黄色 , 壁 
稍 厚 , 纹 孔明 显 ( 黄 连 )。 薄 壁 细胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 有 极 微细 的 
斜 向 交错 纹理 (当归 )。 淀 粉 粒 长 卵 形 . 广 卵 形 或 形状 不 规则 ， 
直径 25~32pm, 脐 点 点 状 , 位 于 较 小 端 , 层 纹 明显 ( 炮 姜 )。 

(2) 取 本 品 粉末 0.2g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 加 甲醇 至 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 男 取 盐 酸 小 万 碱 对 
照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 
氨 试 液 (12 :3:6:3:1) 为 展开 剂 , 置 所 蒸气 预 饱和 的 展开 仙 
内 ,展开 ,取出 , 防 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 粉 末 1g, 加 石油 醚 (30~ 一 60C)10ml, 超 声 处 理 
15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 于 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0. 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
4nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 辣 颜色 


的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 s LZ, R-0. 05molL 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 
pH 值 至 3.0)(25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 265nm。 理 论 
TUSCE e) RE RAE YE TE TR KT. 3000。 

XPEGRGEGEBUU E Pik BEBACU BE na RSS GEEK 
5E ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 0. 10mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 2g ,精密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 入 80% 甲 醇 -盐酸 (100 : 1) 混 合 液 
48ml, 超 声 处 理 ( 功 率 350W ,频率 40kHz) 30 分 钟 , 放 冷 ,用 
80% 甲 醇 -盐酸 (100 : 1) 混 合 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 黄连 以 盐酸 小 餐 碱 CC Hi NO, * HCD}, 
不 得 少 于 14. 8mg。 

【功能 与 主治 
里 急 后 重 ,休息 痢 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 一 9g, 一 日 3 次 。 


汶 阴 , 止 靖 。 用 于 和 久 痢 伤 阴 , 赤 痢 腹 痛 ， 


【注意 】 湿热 积 滞 、 痢 疾 初 起 者 忌服 。 
【规格 】 每 50 丸 重 3g 
【贮藏 】 密封 。 
SMERE 
Chunxue? an Jiaonang 
[4751 熟地 黄 盐 车 前 子 
茯苓 柴 胡 
^ f ERTO) 
肉桂 HS 
—E 附 片 ( 黑 顺 片 ) 
山药 黄连 
牡丹 皮 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 , 附 片 .、 三 七 、 柴 胡 、 肉 桂 、 黄 连 粉 碎 
成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ;其 余 熟 地 黄 等 八 味 加 水 前 者 三 次 ,前 液 滤 
过 ,滤液 合并 ,浓缩 成 稠 谊 ,与 上 述 粉末 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ， 
粉碎 ,过 筛 , 装 和 人 胶 圳 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 守 ,内 容 物 为 黄 棕色 至 深 棕色 的 颗 ， 
粒 和 粉末 ; 气 辛 , 味 微 酸 、 微 苦 。 

【上 鉴别】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 :纤维 束 鲜 黄色 , 壁 
稍 厚 , 纹 孔明 显 (黄连 )。 石 细胞 类 方形 或 类 圆 形 , L6 32— 
88um, 壁 一 面 菲 薄 ( 肉 桂 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 5g, 研 细 , 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 
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钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 50mg, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 2 一 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
甲 茶 - 乙 醚 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 - 浓 氨 试 液 (4 : 2 : 4 : 8: DAR 
开 剂 , 置 氨 藻 气 饱和 的 展开 氏 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 5g, 研 细 , 加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 40 分 
钟 , 静 置 , 取 上 清 液 10ml, 加 盐酸 1ml, 加 热 回 流 1 小 时 ,浓缩 
至 约 5ml, 加 水 20ml, MA i BE C60 — 90'C )20ml 提取 ,取石 油 
KERMAT, XR LER 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 三 氯 
甲烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (20:5:8:0.5) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 BSEC EL 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑 
点 。 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 6g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提取 
2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 ,再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 
2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氮 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 氨 试 液 , 正 丁 醇 液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 七 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 超 
声 处 理 15 分 钟 UE E DERE ACT: ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 乙 
醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 乙醚 液 ,再 用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗 涤 2 
次 ,每 次 10ml, 弃 去 氨 试 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ， 
吸取 供 试 品 溶液 5~10pl、 对 照 药 材 溶液 5nl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 6 : 2)10C 以 下 
放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% mi 
乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 乌 头 碱 限量 ” 取 本 品 20g, 研 细 , 加 氨 试 液 15ml 
使 浸润 ,搅拌 ,放置 2 小 时 ,加 乙醚 50ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ， 
放置 24 小 时 , 摇 匀 , 滤 过 , 滤 洒 用 乙醚 20ml 分 次 洗涤 ,合并 乙 
HAAT RAMEK 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 乌 头 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 
验 ,精密 吸取 供 试 品 溶液 6yl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 带 状 ,以 环 已 烷 - 乙 醚 -乙酸 乙 酯 -二 
乙 胺 (6 : 2 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 包 
钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 出 现 
的 斑点 应 小 于 对 照 品 的 斑点 或 不 出 现 斑 点 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L) 。 
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【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YD) 测定。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAAA: DL Zo B-0. 05mol/L 磷酸 二 氨 钠 溶液 (42 : 580 (每 
1000ml 中 加 十 二 烷 基础 酸 钠 1. 7g, 使 溶解 ) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 345nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 亦 碱 峰 计算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 全 破 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 0. 3g, 精 密 称 定 ,精密 加 盐酸 甲醇 溶液 (1 100)50ml， 
称 定 重量 ,加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

A E OBL A ROE DL RE Mh RED CCo Hir NO, * HOD Tf, 
不 得 少 于 0. 65mg. 

【功能 与 主治 】 益 肾 固 冲 ,调经 止血 。 用 于 肝 肾 不 足 , 冲 
任 失 调 所 致 的 月 经 失调 . 崩 漏 ,痛经 , 症 见 经 行 错 后 .经 水 量 多 
或 淋 注 不 净 .经 行 小 腹 冷 痛 、 腰 部 疼痛 ;青春 期 功能 失调 性 子 
富 出 血 . 上 节育 环 后 出 血 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 ,一 日 3 KREM. 


【规格 】 每 粒 装 0. 5g 
【贮藏 】 密封 。 
珍珠 胃 安 丸 
Zhenzhu Wei? an Wan 
[4751 珍珠 层 粉 450g 甘草 350g 
TRKE 50g 陈皮 100g 
RKM 50g 
【 制 法 】 以 上 五 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 用 水 泛 丸 ， 
包 衣 ,干燥 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 黑色 包 衣 水 丸 , 除 去 包 衣 后 显 浅 灰 黄色 
至 黄 棕色 ; 味 甘 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎 块 , 灰 


白色 或 灰 黄 色 ;于 盖 玻 片 边缘 滴 加 稀 盐 酸 ,可 见 碎 块 部 分 溶解 
并 产生 气泡 (珍珠 层 粉 ) 。 

(2) 取 本 品 10g, 研 细 ,加 乙醚 60ml, 冷 浸 1 小 时 , 滤 过 , 药 
酒 备用 ;到 滤 液 挥 干 ,残渣 加 丙酮 0.5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5 一 10kl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 
己 烷 -乙酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 ,路 以 盐酸 
酸性 5% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 备用 的 药酒 ,加 乙醇 50ml, 温 浸 1 小 


ELSE SE LESE. UE R T RAK 30m 使 溶解 ,用 正 于 
醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 于 .残渣 加 甲醇 
5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0.5g, 加 乙 
Ef 60ml, r$: 1 小 时 , 滤 过 , 醚 液 弃 去 ,药酒 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5 全 10 分 别 点 于 同一 用 1% 氢 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 - 水 (15 : 1: 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(4) 另 取 橙 皮 霸 对照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](3) 项 下 
的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 3pl, 分别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展 
开 剂 ,展开 约 7cm, 取 出 , 晾 干 ,再 以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 
(20: 10: 1: 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 约 15cm, Bios BA 
干 , 喷 以 1% 三 氧化 铝 乙醇 溶液 ,热风 吹 干 , 置 紫 外 光 灯 
《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 条 斑 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 DD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HEAR: A Z H-0. 025mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶液 (20 : 80) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 甘 草酸 峰 计算 应 不 
低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0.5% 的 
浓 氨 试 液 -甲醇 (1 : 1) 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 试 液 (每 m 含 甘 
草酸 单 铵 盐 对 照 品 0. 2mg, 折 合 甘草 酸 为 0. 1959mg/ml) , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 3g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 0. 5% 的 浓 氨 试 液 - 甲 醇 (1 : 1) 
100ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 20kHz) 
45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 0.5%% 的 浓 氨 试 液 - 甲 醇 (1 : 1) 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl, È 
和信 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 甘草 以 甘草 酸 (Co He Os ) 计 ,不 得 少 
于 7.5mg。 

【功能 与 主治 】 FALRA APAR. ATAA N 
胃痛 , 症 见 胃 腕 疼痛 胀 满 、 泛 吐 酸 水 、. 嘲 杂 似 饥 ; 胃 及 十 二 指 肠 
溃疡 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 袋 ,一 日 4 次。 饭 后 及 睡 
前 服 。 

【注意 】 忌 辛 辣 、 酸 甜 和 难 消化 食物 。 

【规格 】 每 袋 装 1. 5g 

【贮藏 】 密封 。 

注 :盐酸 酸性 5% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 制备 ” 取 三 氯 化 铁 
2. 5g, 加 乙醇 50ml 使 溶解 ,加 盐酸 0. 15ml 使 成 酸性 , 即 得 。 


珍 黄 胶 赛 ( 珍 黄 丸 ) 


BARRAN) 


Zhenhuang Jiaonang 
[4751 珍珠 11g 人 工 牛 黄 45g 
三 七 90g 黄 苓 漫 育 粉 56g 
冰片 2. 8g 猪 胆 粉 8g 
薄荷 素 油 5. 6g 
【 制 法 】 以 上 七 味 ,三 七 粉碎 成 细 粉 ,珍珠 研磨 或 水 飞 成 


极 细 粉 ,与 人 工 牛 黄 、 黄 蕉 浸 育 粉 . 猪 胆 粉 混 匀 ,备用 ;将 冰片 
溶解 于 薄荷 素 油 中 , 喷 和 人 上 述 粉 末 中 ,过 筛 , 混 匀 , 装 人 胶皮 ， 
制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 黄色 至 深 黄色 粉末 ; 气 
F , 味 辛 凉 而 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 0. 2g, 置 研 钵 中 ,加 水 研磨 3 
次 ,每 次 10ml, 弃 去 水 溶液 , 取 沉 淀 物 少许 ,加 水 合 氯 醛 透 化 
后 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎 块 无 色 或 淡 绿 色 , 半 透明 ,有 
光泽 ,有 时 可 见 细密 波状 纹理 (珍珠 )。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 剩余 沉淀 物 , 加 2mol/L 醋酸 溶 
WA 3ml, 研 磨 , 滤 过 ,滤液 加 草酸 铵 试 液 2 一 3 滴 , 即 生成 白 
色 沉 淀 ; 沉 淀 不 溶 于 醋酸 ,但 溶 于 盐酸 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 0. 4g, 加 乙酸 乙 酯 2ml, 振 摇 数 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 .去 氧 胆 酸 对 照 
品 、 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 
混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
异 辛 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (15 : 7 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
MTF 5%% 磷 钼 酸 乙醇 溶液 ,在 105 人 加热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 0. 6g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 寺 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,加 稀 盐酸 1ml, 加 乙 
酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 乙酸 乙 酯 液 , 取 水 层 用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 15ml, 分 取 正 丁 醇 液 ,再 
用 氨 试 液 10ml 洗涤 GE T. BH ZEE ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 七 对 照 药 材 0.3g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 再 取 三 七 皂苷 R HE ASAH Rb 对 照 
m ASEH Reg 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 各 含 1mg 的 混 
合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氮 甲 烷 - 甲 醇 - 水 (13 : 7 : 2)10'C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 脐 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105'C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 0. 4g, 加 无 水 乙醇 10ml, 超 声 处 理 5 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 取 冰片 对 照 品 .薄荷 脑 对 照 
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品 适 量 ,分 别 加 无 水 乙醇 制 成 每 Iml E 0. 5mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WL E) 试 验 , 用 聚合 / 交 联 聚 
乙 二 醇 20000 (PEG -20M) 毛 细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内径 为 
0.25mm, 膜 厚度 为 0.25pm); 柱 温 为 程序 升温 ,初始 温度 为 
100C ,每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 200C ,保持 3 分 钟 ; 载 气流 
速 为 每 分 钟 2. 2ml; 分流 进 样 ,分 流 比 为 20 : 1。 分 别 吸取 对 
bebes que lx1, 注 人 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色 谱 
中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 a Si HN EL) 。 

【含量 测定 】 三 七 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A 28-0. 05% 磷 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 苷 Rg 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 BASEY Rg 对 照 品 适量 ,精密 
KE ,加 甲醇 制 成 每 1ml A 0. 15mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
Bi ,超声 处 理 (功率 300W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 称 定 重 
量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 吸取 续 滤 液 
25ml, 3% T ,残渣 加 水 饱和 的 正 丁 醇 30ml 使 溶解 ,用 正 丁 醇 
饱和 的 氮 试 液 洗 涤 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 氮 试 液 ,再 用 水 饱和 
的 正 于 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 15ml, 合并 上 述 正 丁 醇 液 , 蒸 
二 ,残渣 加 甲醇 溶解 , 移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 3€], 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 三 七 以 人 参 皂 车 Rg (Co Hz Ow ) 计 ,不 得 少 
于 1.0mg。 

黄 蕉 浸 襄 粉 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 W DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0.4%% 磷 酸 溶液 (42 : 58) 为 流动 相 ; 检 测 波 
der 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2500, 

照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
T oik lml & 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0.5g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 70% 乙 醇 100ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,加热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 称 定 重 量 , 用 70%% 乙 醇 补 足 
WA ABS HEBEL IE 5] , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 3ml, 置 25ml RR 
中 ,加 70% 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
1l10ul, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

E s REOR RU SUBE LUCR TE CCo Hi On ) 计 ,不 得 少 
于 5. 0mg. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 肿 止痛 。 用 于 肺 胃 热 盛 所 
3 e LR Rb E A PA. 

【用 法 与 用 量 】〗 口服 。 一 次 2 粒 , 一 日 3 次 。 外 用 , 取 药 
粉 用 米 栈 或 冷 开水 调 成 糊 状 , 数 患 处 。 

* 868 。 


【注意 】 FORM; RAFA R FERR H. 
【规格 〗 每 粒 装 0. 2g 
【贮藏 】 和 密封。 
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本 品 为 黄 芬 经 加 工 制 成 的 浸 膏 粉 。 

[ 制 法 ] 取 黄 苓 250g, 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 
二 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 加 入 明 矶 溶液 ( 取 明 砚 
7. 5g, 加 沸水 适量 使 溶解 , 即 得 ), 边 加 边 搅拌 , 静 置 24 小 时 ， 
滤 过 ,沉淀 物 用 水 少量 洗涤 ,干燥 ,粉碎 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 黄色 至 黄 褐色 的 粉末 ; 气 微 , 味 微 苦 、 溪 。 

[鉴别 ] 取 本 品 lmg, 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 
BEA. 

[检查 ] 水 分 不 得 过 5.0%%( 附 录 区 日 第 一 法 )。 

[含量 测定 】 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0.2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 asa EAE 不 低 于 2500, 

XPGGEGERU Se HUE x maid ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0.1g, 精 密 称 定 , 精 密 加 
A 7096 ZE 100ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 70% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, E 25m 量 瓶 中 ,加 70 96 Z BS 9 E ze 2| RE 3€ 5]. 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

& EOS His O11 ) 不 得 少 于 10.0%. 

[贮藏 】 密封 , 置 阴 凉 干燥 处 。 
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Caoxiang Weikang Jiaonang 
【处 方 】 鸡 内 金 决明子 
1g gi tt 8s 
AX 阿 魏 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 除 阿 魏 外 ,其 余 鸡 内 金 等 五 味 粉 碎 成 
细 粉 , 混 匀 ,将 阿 魏 用 适量 开水 溶化 ,加 入 上 述 细 粉 中 , 混 匀 ， 
在 60'C FHR, ITE REALE SEE EJ. 1000 粒 , 即 得 。 


【性 状 】 
气 特异 , 味 淡 。 

LEMI (1) 取 本 品 内 容 物 1. 5g, 加 稀 盐 酸 20ml, 超 声 处 
理 20 分 钟 ,用 乙醚 振 摇 提 取 3 次 (30ml,20ml,20mi) ,分 取 乙 
MAHET ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
大 黄 素 甲 醚 对照 品 . 大 黄 酚 对 照 品 、 去 毛 木 香 内 酯 对 照 品 ， 
别 加 甲醇 制 成 每 Im 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 4 一 8pl、 对照 品 
溶液 各 5 由 ,分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 
90C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 王 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 大 黄 素 甲 醚 对 照 品 . 大 黄 酚 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 再 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 , 数 分 钟 
后 日 光 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 去 氢 木 香 内 酯 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 阿 魏 酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 Img 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 (附录 人 W B) 试 验 ,吸取 [ 鉴 
别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 4 一 8pl、 对 照 品 溶液 4p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G ER E LAS USE LR CS BS UK BS RS CS : 

0. 2) 为 展开 剂 JEJE LH LECCE EI 5% 磷 钼 酸 乙醇 溶液 ， 
置 氨 蒸 气 中 乔 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YL DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 428nm。 理 论 板 数 按 大 黄 酚 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 溶解 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 ,人 研 
细 , 取 .1g, 精 密 称 定 ,加 2. 5mol/L 盐酸 溶液 30ml, 和 置 水 浴 上 加 
热 回 流 2 小时, 放 冷 , 用 三 握 甲 烷 振 摇 提 取 4 次 (40ml,40ml， 
30ml,20ml) ,合并 三 毛 甲 烷 液 , 回 收 溶剂 至 干 ,残渣 加 甲醇 适 
量 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 $65] d 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 上 述 对 照 品 
101l, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 决 明子 以 大 黄 酚 (Cis Hio。 Os ) 计 ,不 得 少 
于 0.12mg。 

【功能 与 主治 〗 泄 肝 和 胃 , 行 气 止 痛 。 用 于 肝气 犯 胃 所 
致 的 胃痛 , 症 见 胃 腕 疼痛 、 包 后 尤 甚 . 泛 吐 酸 水 .食欲 不 佳 . 心 
烦 易 她; 胃 及 十 二 指 肠 球 部 溃疡 .慢性 胃炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2~4 粒 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 5g 

【贮藏 】 密封 。 


本 品 为 硬 胶 圳 ,内容 物 为 褐色 至 红 褐色 的 粉末 ; 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


茵 山 莲 颗粒 
Yinshanlian Keli 
[4h51 i 556g 半 枝 莲 1390g 
ERF 278g HEF 278g 
甘草 278g 板蓝根 278g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 
次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.10~ 
1.15(50'C ) 的 清 膏 , 取 1 份 清 襄 加 1. 3 份 糊 精 及 甜菊 索 适 量 ， 
混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 浅 棕 褐 色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 昧 苦 、 略 甜 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 6g, 加 水 25ml 使 溶解 ,加 乙醇 50ml， 
摇 匀 , 静 置 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 20ml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 杖 子 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 4mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 栈 - 
丙酮 -甲酸 -水 (5 : 5 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 110 C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
(2) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 盐酸 2ml、 三 毛 甲 烷 30ml, 加热 回 
流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 lml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 
每 lml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5— 1051, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (15 : 4 : 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 王 , 喷 以 5% 磷 钼 酸 乙 醇 溶 液 ,在 
105 屁 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O. 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (40 : 60 : 0.2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 335nm。 理 论 板 数 按 野 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 1500. 
对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 野 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml & 40ug 的 溶液 , 即 得 。 
供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 60% PA 50ml, 
称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 60% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 BUR. 
测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
Ak dh diee SE EE VALERE H (Ca Hu Oo ) 计 ,不 得 少 
F 6. 0mg, 
【功能 与 主治 〗 WAARA. MT A E r e h ih 
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品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


WERHESUR 


LENSES EXE IAR a tE K SEE TU 
上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 3 一 9g, 一 日 2 次 ;或 遵 
EH. 


【注意 】 忌 烟 酒 及 辛辣 油腻 食物 。 
【规格 】 每 袋 装 3g 
【贮藏 】 密封 。 
BRANZA 
Yingi Ganfu Keli 
[4:51 JW 焦 板子 
大 黄 白花 蛇 舌 草 
猪 苓 柴 胡 
当归 黄芪 
党 参 甘草 
【 制 法 】 以 上 十 味 , 当 归 、 茵 陈 用 水 蒸气 蒸馏 提取 挥发 油 ， 


备用 ,蒸馏 后 的 水 溶液 另 器 保存 ; 药 渣 加 水 前 者 , 滤 过 ,滤液 与 
提取 挥发 油 后 的 水 溶液 合并 ,备用 。 其 余 焦 板 子 等 八 味 ,加 水 
前 者 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 与 上 述 药 液 合并 , 减 压 浓缩 至 
相对 密度 为 1.15~1.20(60'C) 的 清 育 ,加 乙醇 使 含 醇 且 为 
6096 , 搅 匀 , 静 置 ; 取 上 清 液 ,回收 乙醇 并 减 压 浓缩 至 相对 密度 
X 1. 35—1. 40€607C ) 的 稠 襄 ,加 入 蔬 糖 粉 及 糊 精 适量 , 混 匀 , 制 
成 颗粒 ,干燥 , 喷 入 备用 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 甜 , 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 加 热 回 流 1 
小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 1% 氨 氧化 钠 的 甲醇 溶液 
20ml 使 溶解 , 置 水 浴 中 加 热 回 流 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 三 氯 甲烷 - 正 丁 醇 (1: 1) 的 混合 
溶液 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10nl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 
10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 , 20C 以 下 展开 ,取出 , 防 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 ; 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 10g, 加 水 50ml 使 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 ,加 乙酸 
Z, Bi 5ml, 用 三 氮 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 毛 甲 烷 
AET , 残 酒 加 甲醇 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 菌 陈 
对 照 药材 1g, 加 水 30ml, 置 沸水 浴 中 浸 溃 4 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 用 三 氯 甲 烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, JE — SP Bc K 
F RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 
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硅胶 G 菏 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 加 水 20ml 使 溶解 ,加 盐酸 lml, 用 乙醚 振 
TE UR 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 1g, 加 水 20ml， 
前 者 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 — 60'C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 
05:5: 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑 
点 ; 置 氮 燕 气 中 吉 后 ,斑点 变 为 红色 。 

(4) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 RAIK 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提 取 
2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙醚 液 ECT ,残渣 加 甲醇 1Iml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0.2g, 加 乙酸 乙醚 
10ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 10 几 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石 
油 醚 (30 一 60C )- 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (18 : 2 : 0.05) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm; 
理论 板 数 按 柑 子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 析 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 适量 ,人 研 细 ， 
RA 0. 5g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 50kHz)30 
49 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

kn feo HET A MET dE CCo Ha Oo ) 计 ,不 得 少 
于 27. 0mg. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 利 湿 ,和 舒 肝 补 脾 。 用 于 慢性 乙 
型 病毒 性 肝炎 肝胆 湿热 兼 脾虚 肝 郁 证 , 症 见 右 胁 胀 满 、. 恶心 厌 
油 、 纳 差 食 少 . 口 淡 乏 味 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 18g ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 禁 服 ;少数 病例 可 出 现 恶 心 , 腹 泻 ,一 般 不 
影响 继续 治疗 。 

【规格 】 每 袋 装 18g 

【贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 


Ex u Ho 


菌 枯黄 口服 液 


Yinzhihuang Koufuye 
【处 方 】 茵 陈 提取 物 12g 板子 提取 物 6. 4g 
3 3e BU CUL EA TE HO 40g 
金银花 提取 物 Sg 

【 制 法 】 以 上 四 味 , 取 菌 陈 提取 物 Ve TT HEU) .金银花 
提取 物 , 加 水 300ml 使 溶解 ,用 10%% 氧 氧化 钠 溶液 调节 pH (B 
至 6.5, 滤 过 ,滤液 备用 ; 黄 蕉 提取 物 加 水 适量 搅拌 成 糊 状 ,加 
水 300ml, 用 10% 氨 氧化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 6.5~7.0, 渡 
过 ,滤液 与 上 述 滤 液 合并 ,加 枸 橡 酸 O.5g. RE 100g. MESE 
50g、 阿 司 帕 坦 2g 及 葵 甲 酸 钠 3g, 搅 匀 ,冷藏 24 小 时 , 调 pH 
近 中 性 ,加 水 调整 总 量 至 1000ml, 搅 匀 , 静 置 , 滤 过 , 灌 封 , 灭 
菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 液 体 ; 味 甜 、. 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10ml, 加 稀 盐 酸 lml, 加 热 至 约 
80'C , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 
乙酸 乙 酯 液 RF REME 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
25 BUS BOSE HR ZEE 3g, 加 水 50m, 3E b 5— 10 分 钟 , 放 冷 , 滤 
过 , 自 “ 滤 液 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 
液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 Zul, 对 
照 药材 溶液 Sul 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醋 
(60—90'C)-Z, EZ M-AS: 3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BT BEDA 5% 和 氢气 化 钾 乙 醇 溶 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
的 蓝 色 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 5ml, 加 0. 2mol/L. 盐酸 溶液 5ml, 摇 匀 , 加 热 
至 约 80'C , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调 pH 
值 至 中 性 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 板 子 对 照 药材 1g, 加 5076 FF BE 10ml, 超 声 处 理 
10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 枯 子 苷 对 照 品 ， 
加 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 上 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (10 : 2 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 110C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.05€ 58 VI AD. 

pH Mi 5.0—6.5COfR3* G. 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J) 。 


【含量 测定 】 RHENUS 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 
DWE. 
色谱 条 件 与 系统 适用 人 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0. 2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 蕉 苷 峰 计算 应 不 低 于 2500, 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 lml, 置 50m 量 瓶 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 稀 释 至 刻度 SE).BIf. 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 黄 蕉 提取 物 以 黄 蕉 苷 (Co HisO1 ) 计 ,应 为 
0. 34—0. 46g。 

板子 提取 物 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
KAAN; AZAR- Zik- AO : 90 : 0.1 : 0.1) 为 流 
动 相 ;检测 波长 238nm。 理 论 板 数 按 杠 子 苷 峰 计 算 应 不 低 
于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 板 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2ml, £t 50ml S 
中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 振 摇 5 分 钟 , 静 置 , 取 
上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml & fé -F- 38 UJ ELE FF CC Ha O1o ) 计 ,不 得 
少 于 0. 80mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 利 湿 退 黄 。 用 于 肝胆 湿热 所 
致 的 黄 净 , 症 见 面目 悉 黄 、 胸 胁 胀 痛 、 恶 心 呕吐 LN EE CIS A 
慢性 肝炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 3 次 。 

【注意 】 服药 期 间 鼠 酒 及 辛辣 之 品 。 

【规格 〗 AXE 10ml( 含 黄 芬 苷 0. 4g) 

【贮藏 】 密封 , 置 阴 凉 处 。 


附 :1. 菌 陈 提取 物 


Ci] EO 取 茵 陈 ,加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 1.5 小 时 ,第 二 、 
三 次 各 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 每 lml 含 生 药 
2g, 加 乙醇 使 含 醇 量 达 70% ,冷藏 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙 
醇 至 每 1ml 含 生 药 5g ,再 加 乙醇 使 含 醇 量 达 8596 ,冷藏 24 小 
时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 至 每 ml 含 生 药 10g, 加 水 约 5 fidit, 
冷藏 48 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 襄 状 ,干燥 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 深 棕 黄色 至 棕 褐 色 的 块 状 物 及 粉末 ; 味 
fii ES. 

[5 鉴别] (1) 取 本 品 0.12g, 加 水 10ml, 加 稀 盐酸 1ml, 4 
SI MAE 807C , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次， 
每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 菌 陈 对 照 药材 3g, 加 水 50ml, 者 沸 10 
分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 自 “ 滤 液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ”起 , 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 

871 ° 


B IE T FF AR GE 


述 供 试 品 溶液 21,8. RARER 5py1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 醋 (60~90'C )- 乙 酸 乙 酯 -丙酮 (5 : 3 : 2) 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 氨 氧化 钾 乙 醇 溶液 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 色 荧 光斑 点 。 

[检查 】 水 分 不 得 过 5.0%( 附 录 芭 HEZA). 

[贮藏 】 密封 , 置 阴 凉 干燥 处 ,防潮 。 

[制剂 ] Hu SCIRE 


2. 板子 提取 物 


[ 制 法 ] 取 板 子 ,粉碎 成 粗 粉 ,加 水 煎 煮 三 次 ,第 一 、 二 次 
各 1 小 时 ,第 三 次 0.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 每 
lml 含 生 药 1g, 加 乙醇 使 含 醇 量 达 7096 ,冷藏 24 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 每 1m] 含 生 药 3g, 再 加 乙醇 使 含 醇 量 
达 8526 ,冷藏 24 小时, 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 每 1ml 
含 生 药 5g, 加 水 5 倍 量 ,冷藏 48 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 音 
状 , 干 燥 , 即 得 。 

[性 状 7 本 品 为 棕 黄色 至 深 棕 红色 的 块 状 物 及 粉末 ; 味 
微 酸 而 苦 ; 易 吸湿 。 

[鉴别 ] 取 本 品 70mg, 加 50%% 甲 醇 10ml, 超 声 处 理 10 
49b , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柏 子 对 照 药材 1g, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 杖 子 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 
lml 含 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
x WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
菏 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (5 : 5 : 1 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 黄色 斑点 ;再 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 110 必 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


[检查 ] 水 分 不 得 过 5.0%%( 附 录 区 H 第 三 法 )。 
5 含量 测定 ] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 -三 乙 胺 -磷酸 (10 : 90 : 0.1 : 0.1) 为 流 
动 相 ; 检 测 波 长 为 238nm。 理 论 板 数 按 板子 苷 峰 计算 应 不 低 
于 2000。 

对 照 品 滨 液 的 制备 ” 取 板 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml & 60yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 未 约 30mg, 精 密 称 定 , 置 
100ml EM F, Ji 0. 1mol/L 盐酸 溶液 70ml, 超声 处 理 使 溶 
解 ,加 O. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 杠 子 苷 (Cy Ha Oo) AR P 
To15.096, 

[贮藏 】 密封 , 置 阴 凉 干燥 处 。 

: 872 。 


[制剂 ] 黄柏 黄 口服 液 


3. 金银花 提取 物 


[ 制 法 ] 取 金 银 花 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小时, 滤 过 , 合 
并 滤液 ,滤液 浓缩 至 每 1ml 含 生 药 1g ,加 乙醇 至 70% ,冷藏 静 
置 48 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 襄 , 加 乙醇 至 
8526 ,冷藏 , 滤 过 ,回收 乙醇 ,加 水 约 5 倍 量 , 冷 藏 48 小 时 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 稠 襄 ,干燥 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 棕 黄 色 至 浅 棕 褐 色 的 块 状 物 及 粉末 ; 味 
淡 、 微 苦 ; 易 吸湿 。 

[鉴别 ] 取 本 品 80mg, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 使 溶解 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RKU BB 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10wl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 醋酸 丁 酯 -甲酸 -水 (7 : 2.5 : 2.5) 的 上 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 


[5 检查 ] 水 分 不 得 过 5.0%( 附 录 芭 日 第 三 法 )。 
[贮藏 密封 , 置 阴 凉 干燥 处 。 
[制剂 ] Bie x LIBRE 
英 胆 平 肝 胶 喜 
Yindan Pinggan Jiaonang 

【处 方 】 茵 陈 500g 龙 胆 400g 

黄 苓 100g 猪 胆 粉 100g 

HEF 150g 炒 白 芍 100g 

当 妇 100g 甘草 100g 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 取 猪 胆 粉 加 水 溶解 ,加 盐酸 适量 并 加 


热 酸化 , 放 冷 ,加 水 适量 析出 沉淀 ,沉淀 物 加 1. 5 倍 量 氢 氧 化 
钠 与 适量 水 溶解 ,加 热气 化 12 小 时 ,放置 过 夜 ,加 入 盐酸 酸 
化 ,析出 沉淀 , 滤 过 ,沉淀 物 用 水 洗 至 中 性 , 烘 干 ,粉碎 成 细 粉 ， 
得 精制 猪 胆 粉 ; 取 当归 ,加 70%% 乙 醇 浸渍 过 夜 , 循 环 动态 提取 
2. 5 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 麻 ; 取 炒 白 芍 粉碎 
成 细 粉 ;其 余 5 味 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤 
液 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 70%, 静 置 , 滤 过 , 滤 
液 回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 膏 ;与 当归 稠 襄 合并 ,加 白 芍 细 粉 . 精 
制 猪 胆 粉 . 微 晶 纤维 素 、 磷 酸 氢 钙 等 适量 , 混 匀 , 制 颗粒 ,干燥 ， 
装 人 胶 圳 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 训 ,内 容 物 为 棕 黄 色 的 颗粒 和 粉末 
HE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 5g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超声 
处 理 5 分 钟 ,浸渍 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 3ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 菌 陈 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 


对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 .吸取 上 述 两 

溶液 各 10 岂 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 .使 成 条 状 , 以 
石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 -丙酮 (5 : 3 : 2) 为 展开 剂 , 展 
FRH, EF, EA 5% 氢 氧化 钾 乙 醇 溶 液 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 蝇 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 条 斑 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 约 0. 5g, 研 细 , 加 2% 磷酸 钠 溶 液 
30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 
3, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 两 次 ,每 次 25ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 猪 去 氧 胆 酸 
对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 乙 醚 - 正 丁 醇 - 冰 醋酸 - 
水 (10: 5:3:5:1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 1. 5g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 板 子 苷 对 照 品 . 芍 药 苷 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 
lml 各 含 0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XV B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (20: 2 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105 它 加热 至 斑 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
分 别 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 10g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 加热 回 流 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 nl XE RR ZG E 
溶液 lou 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 
BRCO : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 上 晾 干 ， tne 


检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 荧光 斑点 。 
【检查 】 应 符合 胶 宅 剂 项 下 有 关 各 项 规定 (附录 工 L. 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (55 : 45) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 274nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml A 90pg 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 2g. 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 
50ml, 称 定 重 量 , 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 
50%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
1l0p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


LEX E pn 


A ORDER DUX E (Ca His Ou ) 计 ,不 得 少 


于 1.5mg。 
【功能 与 主治 】 清热 , 利 湿 , 退 黄 。 用 于 肝胆 湿热 所 致 的 
胁 痛 . 口 苦 、 尿 黄 、 身 目 发 黄 ; 急 、 慢 性 肝炎 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 粒 , 一 日 3 次 。 
【注意 〗 胆道 完全 阻塞 者 禁 服 ; 鼠 酒 及 辛辣 油腻 食物 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 5g 
【贮藏 】 密封 , 置 干 燥 处 。 
(Bet P x 
Huixiang Juhe Wan 
【处 方 】 盐 小 茄 香 40g AAEE 40g 
盐 橘 核 40g 荔枝 核 80g 
盐 补 骨 脂 20g 肉桂 16g 
JIR F 80g 醋 延 胡 索 40g 
MFR 20g 木 香 20g 
Bi IN 40g Kir 40g 
昆布 40g ERRE 40g 
乳香 ( 制 )20g 桃仁 16g 
穿山 甲 ( 制 )20g 


【 制 法 】 以 上 十 七 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 
丸 , 干 燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 褐 色 至 棕 褐色 的 水 九 ; 气 香 , 味 微 酸 、 
G3 SE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 方 晶 成 片 
存在 于 薄 辟 组织 中 ( 醋 青 皮 )。 种 皮 石 细胞 表面 观 类 多 角形 ， 
BERE ,波状 弯曲 , 胞 腔 分 枝 , 内 含 棕 黑 色 物 (八角 茄 香 )。 种 
皮 厚 壁 细胞 旦 纤维 状 , 木 化 , 壁 厚薄 不 匀 , 具 十 字形 或 斜纹 孔 
〈 盐 橘 核 ) 。 纤 维 成 束 , 红 棕色 或 黄 棕色 , 壁 甚 厚 ( 栈 香 附 ) 。 厚 
壁 组 织 碎片 绿 黄色 ,细胞 类 多 角形 或 略 延长 , 壁 稍 弯 曲 ,有 的 
连珠 状 增 厚 , 纹 孔 细密 ( 醋 延 胡 索 )。 种 皮 细 胞 黄 棕色 ,表面 观 
类 多 角形 , 壁 较 厚 ( 荔 枝 核 )。 内 胚乳 细胞 碎片 无 色 , 壁 较 厚 ， 
dHEEACKBSSBUJE SE TL CERRIO, SEDEEE H ROR A CR ED. 
鳞 甲 碎片 无 色 , 有 大 小 不 等 的 圆 孔 (穿山 甲 )。 

(2) 取 本 品 18g, 研 细 , 加 乙醇 25ml, 扬 匀 , 放 置 过 夜 , 滤 
过 , 取 滤 液 3ml, 置 具 塞 试管 中 ,加 5% 硫酸 溶液 1ml, 混 匀 , 试 
管 中 悬 挂 一 条 三 硝 基 葵 酚 试纸 , 密 塞 , 在 热 水 浴 中 放置 10 分 
钟 ,试纸 显 砖 红色 。 

(3) 取 本 品 18g, 研 细 , 加 乙醚 25ml, 播 匀 , 放 置 过 夜 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 5mjl, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 
0. 5g, 加 乙醚 10ml, 45 ,放置 过 夜 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -丙酮 (10 : 
DHARAM EF WE, ET ALINEAR. E 

: 873 。 


革 铃 胃痛 颗粒 


120C 加 热 约 5 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙醚 40ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 茄 香 醋 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Im 含 10pl 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5u, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(60—90'C)-Z, R& Z. B& (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 
以 二 硝 基 苯 腊 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 02mol/L 磷酸 毛 二 钾 溶液 (40 : 60) 为 流 
动 相 ; 检 测 波长 为 247nm。 理 论 板 数 按 补 骨 脂 素 峰 计算 应 不 
低 于 10 000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 5pg 的 混合 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 260W ,频率 40kHz)50 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 盐 补 骨 脂 以 补 骨 脂 素 (Cu He Os) A F kh E 
脂 素 (Cu He O; ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 29mg。 

【功能 与 主治 】 KETA MIER. MFR KEA K 
3i B6 SEAT AE D, SE ALAK A 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 一 9g, 一 日 2 次 。 


【规格 〗 每 100 丸 重 6g 
【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
革 铃 胃痛 颗粒 
Biling Weitong Keli 
【处 方 】 3i 川 杯子 
` MER 酒 大 黄 
黄连 RRR 
RE E EM. LE 
佛手 18 dd 
f BT 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 加 水 前 者 二 次 ,合并 前 液 , 滤 过 , 渡 
液 浓缩 成 清 育 。 取 清 育 ,加 糊 精 .甜菊 素 、 羟 丙 基 纤 维 率 适量 ， 
喷雾 制 粒 , 制 成 1000g, 即 得 。 

.874 。 


DERI 本 品 为 棕色 至 棕 宰 色 的 颗粒 , 味 苗 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 80% 乙 醇 20ml, 回 流 30 
分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 氨 试 液 
调节 pH 值 至 9 以 上 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 40ml, 合 
乙醚 提取 液 AT ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 用 1% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 (10 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
AT AREPA 3 分 钟 ,取出 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 , 取 滤 液 Sml RTF ,剩余 滤液 备用 , 残 酒 加 水 10ml 使 
溶解 ,再 加 盐酸 1ml, 加热 回流 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 
摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 三 氯 
甲烷 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 酸 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 m 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (30 : 10 : 0. 5) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 榨 黄 色 
荧光 斑点 ; 置 氨 薄 气 中 各 后 ,日 光 下 检视 ,斑点 呈 红 色 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 
黄连 对 照 药材 50mg, 加 甲醇 10ml, 加热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 盐 酸 小 网 碱 对 照 品 , 加 四 
醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg HRR FARRAR. MWEE 
HERU B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 lpl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (6 : 
1.5:3:1.5 : 0. 2 9 JE JT RE BAZ A E A H ET E PI 
REGE.HUB ERCE S EIE G65nm) FRR. Boi m Ew 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 
黄色 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙醇 25ml, 混 匀 , 静 置 1 小 时 , 超 
声 处 理 40 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 吴 荣 英 次 碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY BA 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -三 乙 胺 (19 : 5 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 置 
于 以 展开 剂 预 饱和 的 展开 饶 内 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙 醇 溶 液 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 10g, 研 细 ,加 石油 醚 (60 一 90C )20ml, 超 声 处 
38 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 石油 醚 (60 一 90C) 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苹 澄 苟 对照 药材 
0.25g, 加 五 油 醚 (60 一 90C)10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 10l ,分 


别 点 于 同一 高 效 硅 胶 G WERE, EUG id Si C60 —90"CO- Z, BE 
1: 1) 为 展开 剂 RAF CHE LECT ELI 20% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 110C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI Do. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
HRR: LA Z H-0. O2mol/L. 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 
pH 值 至 3.0)(25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 347nm, 理论 板 
数 按 盐酸 小 三 碱 峰 计算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 繁 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 -盐酸 (100 : 1) 制 成 每 1ml A 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
1.0g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 -盐酸 (100 : 10 29 
95ml, F 60'C HNR 15 分 钟 ,取出 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 
33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 -盐酸 (100 : 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1l, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak ih fie d EE XE DL iS BN SERE CC Hir NO, * HCD it, 
不 得 少 于 5. 0mg. 

【功能 与 主治 】 行 气 活 血 ,和 胃 止 痛 。 用 于 气 滞 血 瘀 所 
致 的 骨 腕 痛 ; 慢 性 胃炎 见 有 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 , 一 日 3 次 。 

【禁忌 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 FRR 5g 

【贮藏 】 密封 。 


胡 蜂 B 


Hufeng Jiu 


本 品系 景颇 族 验 方 。 

【处 方 】 鲜 胡 蜂 100g 

CHAJ 取 鲜 胡 蜂 ,加 白酒 1000ml, 淄 泡 15 天 , 滤 过 ,分 
装 , 即 得 。 

【性 状 】 
麻 、 微 辛 。 

【检查 】 


本 品 为 棕色 的 澄清 液体 ;有 特异 腥 香气 , 味 苦 、 


pH 值 应 为 4.0~5.0( 附 录 W G). 

CHE nmai400-—50?6(H3&IX M). 

总 固体 ”精密 量 取 本 品 25ml,EfES E BUR AIR, 
ATE 10000 干燥 3 小 时 , 称 定 重 量 。 遗 留 残 酒 不 得 少 
于 2.5%。 

其 他 应 符合 酒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 M). 

【功能 与 主治 】 祛 风 除湿 。 用 于 风湿 闭 阻 所 致 的 痹 病 ， 
症 见 关节 疼痛 、 肢 体 沉重 ;急性 风湿 病 、 风 湿性 关节 炎 见 上 述 


证 候 者 。 
【用 法 与 用 最 】 口服 。 一 次 15 一 25ml, 一 日 2 次 。 
【注意 】 服 后 偶 有 皮肤 瘙痒 ,次 日 可 自行 消失 。 


【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
药 艾 条 
Yao' aitiao 

【处 方 】 艾叶 20 000g 桂 枝 1250g 
高 良 姜 1250g T EE 500g 
降 香 1750g 香 附 500g 
白芷 1000g 陈皮 500g 
丹参 500g 生 川 乌 750g 


[5x1 以 上 十 味 , 艾 叶 碾 成 艾 绒 ; 其 余 桂 枝 等 九 味 粉碎 
成 细 粉 ,过 篇, 混 匀 。 取 艾 绒 20g, 均 匀 平 铺 在 一 张 长 28cm、 宽 
15cm 的 白 棉 纸 上 ,再 均匀 散布 上 述 粉 末 8g, 将 棉 纸 两 端 折 公约 
6cm, 卷 紧 成 条 , 粘 合 封闭 ,低温 干燥 , 制 成 1000 支 , 即 得 。 

DERI 本 品 呈 圆柱 状 ,长 20~2lcm, 直径 1.7 — 
1. 8cm; 气 香 ,点 焕 后 不 熄灭 , 烟 气 特异 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 工 字形 毛 弯曲 ， 
柄 2 一 4 细胞 (艾叶 ) 。 非 腺 毛 1—6 A , ERU DER AR CIE 
香 )。 纤 维 束 棕色 , 壁 其 厚 , 有 的 周围 细胞 含 草 酸 钙 方 晶 ,形成 
晶 纤 维 ( 降 香 ) 。 分 泌 细 胞 类 圆 形 , 含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 分 沁 
物 , 其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 ( 香 附 )。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 
于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 ) 。 

(2) 取 本 品 ,除去 棉 纸 , 混 匀 , 取 5g, 加 乙醚 30ml, 密 塞 , 浸 
泡 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 散 乙 醚 至 约 1Iml, 作 为 供 试 品 溶液 。 
另 取 核 油 精 对 照 品 , 加 乙醚 制 成 每 1ml 含 1pl 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
10pL、 对照 品 溶液 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 
E (30—60'CO-Z, BR Z, BE C18 : DARFA EF WH, ATF, 
喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 , 除 去 棉 纸 , 混 匀 , 取 5g, 加 乙醚 30ml, 密 塞 , 浸 
H 60 分 钟 , 时 时 振 揪 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 异 欧 前 胡 素 对 照 品 ,加 乙酸 乙 
酯 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 15p1、 对 照 品 溶液 4p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~60C )- 乙 醚 (3 : 
2) 为 展开 剂 ,在 25C 以 下 展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 , 除 去 棉 纸 , 混 匀 , 取 5g, 加 乙醇 40ml, 密 塞 , 浸 
H 50 分 钟 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 
醋 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 Im 含 lul 的 溶液 ,作为 对 照 品 
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液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对 
照 品 溶液 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(30—60'C)-Z, RR Z. BS C17 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 , 喷 
以 二 确 基 茶 峙 乙 醇 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

[RE] 重量 差异 ” 取 本 品 10 支 , 除 去 棉 纸 , 分 别称 定 
重量 ,每 支 重量 与 标示 重量 相 比 较 , 不 得 过 标示 重量 的 
X105, 

【功能 与 主治 】 FAN ZARE. FHTOXUERAM LP SS 
麻 , 2& 45 Du jit PE 388 s bc D 78 RR o 

【用 法 与 用 量 】 Hu ik. KER ARAR, — H 
1~2 次 。 或 遵 医 嘱 。 


【规格 】 每 支 重 28g 
【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
R RA 
Zhizhu Wan 


【处 方 】 483: 005250g dk db HR 500g 

【 制 法 】 以 上 二 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 另 取 荷 叶 
75g, 加 水 适量 前 者 , 滤 过 得 前 液 。 取 上 述 粉末 ,用 煎 液 泛 丸 ， 
干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 褐色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 方 晶 成 片 
存在 于 薄 壁 组 织 中 (可 实 ) 。 草 酸 钙 针 晶 细小 ,长 10~32pm， 
不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 (白术 )。 

(2) 取 本 品 3g, 研 碎 , 加 乙醚 30ml, 加热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 和 白术 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 立 即 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 lul, 分别 点 于 
同一 硅胶 GWERE, LAA iB SECO —- 90 00-7 RR Z, RR C100 : 
DARF, EF, W BC TEA 10% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 1. 5g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 加 热 回流 30 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作 
DERMA. DEHAKI A At 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 再 取 辛 弗 林 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 
述 三 种 溶液 各 2 一 6pml, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 
丁 醇 - 冰 醋 酸 - 水 (4 : 1 : 5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
BF SEDI 0. 5% 节 三 酮 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 10 分 钟 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 桃红 
色 斑 点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 
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【功能 与 主治 】 ARAR , 行 气 化 湿 。 用 于 脾胃 虚弱 , 食 
IP RAE , Ht E A e 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 2 次 。 

【贮藏 】 密封 。 


RREA 
Zhishi Daozhi Wan 
【处 方 】 £43: COb5100g 
黄连 ( 姜 汁 炙 )60g 
六 神曲 ( 炒 )100g 白术 ( 炒 )100g 
1k 60g 泽 泻 40g 
以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 丸 ， 


大 黄 200g 
黄 芬 60g 


【 制 法 】 
干燥 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 浅 褐色 至 深 褐色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 毛 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直径 4 一 
6pm( 茯 苓 ) 。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 于 薄 壁 组 织 中 (可 实 )。 草 
酸 钙 簇 晶 大 ,直径 60 一 140km( 大 黄 )。 草 酸 钙 针 晶 细 小 ,长 
10 一 32xm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 (白术 )。 纤 维 束 鲜 黄 
色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 (黄连 )。 韧 皮 纤 维 淡 黄色 , 梭 形 , 壁 厚 ,和 孔 
沟 细 ( 黄 蕉 )。 薄 壁 细胞 类 圆 形 , 有 椭圆 形 纹 孔 , 集 成 纹 孔 群 ;内 
皮层 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 , 较 厚 , 木 化 ,有 稀 朴 细 孔 沟 ( 泽 海 ) 。 

(2) 取 本 品 0.5g, 研 碎 ,加 甲醇 20ml, 浸 涡 10 分 钟 , 滤 过 ， 
取 滤 液 10ml( 剩 余 的 滤液 备用 ), 蒸 干 , 残 渣 加 水 10ml 使 溶 
解 ,加 盐酸 1ml, 置 水 浴 中 加 热 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 
20ml 分 2 次 振 摇 提 取 , 合 并 乙醚 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲 
烷 limb 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石 
油 醚 (30 一 60YC )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm)? 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 五 个 橙色 
菊 光 斑点 ; 置 氨 蒸 气 中 午后 ,斑点 变 为 红色 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 黄 连 对 照 药材 10mg, 加 甲醇 10ml, 加热 回流 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
再 取 盐 酸 小 此 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 5pl、 对 照 药材 溶液 及 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 - 水 (7 : 1 ; 2) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
的 黄色 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 2g, 研 碎 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
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过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 Dml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 黄 苓 萌 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 lp1, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 , 展 
JF, BUB CE REA 1% 三 握 化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A). 

【含量 测定 】 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 ， 
置 索 氏 提 取 器 中 ,加 甲醇 90ml, 加 热 回 流 4 小 时 , 趁 热 滤 过 至 
100ml 量 瓶 中 ,用 少量 甲醇 洗涤 容器 , 洗 液 与 滤液 合并 , 放 冷 ， 
加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枪 皮 苷 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,精密 吸取 供 试 品 溶液 5pl、 对 
照 品 溶液 2pl 与 5 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 甲醇 为 
展开 剂 ,展开 , 展 距 约 3cm, 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 1%% 三 氯 化 铝 的 
甲醇 溶液 , 放 壮 3 小 时 ,在 紫外 光 灯 (365nm) 下 定位 , 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WI B 薄 层 色谱 扫描 法 ) 进 行 荧 光 扫 描 。 激 发 波 
K: 二 300nm, 线 性 扫描 ,测量 供 试 品 荧 光 强 度 的 积分 值 与 对 
照 品 荧光 强度 的 积分 值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 lg AARE A E H (Cu Ha Ois ) 计 ,不 得 少 
于 20. 0mg. 

【功能 与 主治 〗 消 积 导 滞 , 清 利 湿 热 。 用 于 饮食 积 洁 、 湿 
热 内 阻 所 致 的 腕 腹胀 痛 .不 思 饮 食 .大 便秘 结 .痢疾 里 急 后 重 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 一 9g, 一 日 2 次 。 

【贮藏 】 密封 。 


相 子 养 心 丸 
Baizi Yangxin Wan 
[4271 柏 子 仁 25g 党 参 25g 
KRE 100g 川 营 100g 
当归 100g 茯苓 200g 
制 远志 25g REIZ 25g 
肉桂 25g 醋 五 味 子 25g 
半 夏 曲 100g X HX 10g 
朱砂 30g 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 ,朱砂 水 飞 成 极 细 粉 ;其 余 柏 子 仁 等 
十 二 味 粉碎 成 细 粉 ,与 上 述 粉 末 配 研 , 过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 
AR RE S 25— 40g 加 适量 的 水 制 成 水 蜜 丸 ,干燥 ;或 加 炼 密 
100 一 130g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 的 水 蜜 丸 .棕色 至 棕 神 色 的 小 蜜 丸 
或 大 蜜 丸 ; 味 先 甜 而 后 苦 、 微 麻 。 

【和 鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 A — 


6pnm( 茯 苓 ) 。 薄 壁 细 胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 ,有 极 微细 的 斜 向 交错 
纹理 (当归 )。 纤 维 成 束 或 散 离 , 壁 厚 ,表面 有 纵 裂 纹 , 两 端 断 
裂 成 帅 状 或 较 平 截 ( 炙 黄 共 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 
方 晶 ,形成 晶 纤 维 ( 秋 甘 草 )。 石 细胞 类 圆 形 或 类 方形 ,直径 
32 一 88pnm, 辟 一面 菲 薄 (肉桂 )。 种 皮 表 皮 石 细胞 淡 黄 棕色 ， 
表面 观 呈 类 多 角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细 密 , 胞 腔 含 深 棕色 物 ( 醋 五 
味 子 )。 内 种 皮 细 胞 黄色 ,表面 观 长 方形 或 多 角形 , 壁 微波 状 
弯曲 ( 柏 子 仁 ) 。 内 种 皮 细 胞 棕 黄 色 ,表面 观 长 方形 或 类 方形 ， 
垂 周 壁 连珠 状 增 厚 ( 酸 束 仁 )。 联 结 乳 管 直 径 12~15pm, 含 细 
小 颗粒 状 物 ( 党 参 )。 草 酸 钙 品 体 旦 类 同形 团 块 或 类 簇 品 状 ， 
存在 于 薄 壁 细胞 中 ( 川 营 )。 草 酸 钙 针 晶 成 束 , 长 32 一 144um， 
存在 于 黏液 细胞 中 或 散在 ( 半 夏 曲 ) 。 不 规则 细小 颗粒 棕 红 
色 , 有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 ) 。 

(2) BUS f zK S& JL 12g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 18g， 
剪 碎 ,加 硅 菠 土 10g, 研 名。 置 索 氏 提 取 器 中 ,用 乙醚 回流 提 
取 至 提取 液 近 无 色 , 挥 去 药酒 中 的 乙醚 ,用 适量 的 甲醇 提取 至 
提取 液 近 无 色 ,提取 液 回收 甲醇 至 干 ,残渣 加 水 40ml 使 溶解 ， 
用 水 饱和 的 正本 醇 振 播 提 取 4 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 提 
取 液 ,用 氨 试 液 洗涤 3 次 ,每 次 40ml, 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 
IT ,残渣 加 40%% 甲 醇 10ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (80 
目 ,5g, 内 径 为 1.5cm) 上 ,用 40% 甲 醇 150ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
芪 甲 背 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
MAR. REZ ERA RV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 
(43 : 7 : 2) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 约 5 分 钟 ,分 别 置 日 光 和 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 显 相 同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 12g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 18g, 剪 
碎 , 加 硅 菠 土 10g, 研 匀 。 加 乙醚 50m ARR 10ml, 摇 匀 ,放置 
24 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 照 药 材 1g: 加 乙醚 10ml, 氨 试 液 2ml, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WV B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 用 1%% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 三 氯 甲 烷 (1: DAR 
开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 水 蜜 丸 2.5g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 
2. 5g; 剪 碎 , 加 等 量 硅 藻 土 , 研 匀 ,加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 放 冷 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 
醛 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 了 D) 试 验 , 以 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 A Z RB SK (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
290nm, 理论 板 数 按 桂皮 醛 峰 计算 应 不 低 于 5000. EC E XR 
两 种 溶液 各 10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 ,应 呈现 与 
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对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 AD. 

【功能 与 主治 〗 补 气 , 养 血 ,安神 。 用 于 心气 点 寒 , 心 必 
易 惊 ,失眠 多 梦 ,健忘 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 6g. 7 E JL— X 9g, 
大 蜜 丸 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 。 

【规格 】 大 蜜 丸 每 丸 重 9g 

【贮藏 】 密封 。 


柏 子 养 心 片 
Baizi Yangxin Pian 
【处 方 】 柏 子 仁 32g 党 参 32g 

XR 128g 川 营 128g 
当归 128g 茯苓 256g 
制 远志 32g MEIZ 32g 
肉桂 32g 醋 五 味 子 32g 
半 夏 曲 128g SH 3 13g 
朱砂 38g 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 ,肉桂 、 党 参 及 半 夏 曲 90g 粉碎 成 细 
粉 ;朱砂 水 飞 成 极 细 粉 ;当归 、 川 营 、 柏 子 仁 ,用 70% 乙 醇 作 溶 
剂 ,浸渍 24 小 时 后 , 渗 渡 ,收集 沪 液 约 1500ml, 回收 乙醇 ;本 
五 味 子 、 制 远志 用 60%% 乙 醇 为 溶剂 ,浸渍 24 小 时 后 LIB HE , 收 
f NER A] 320ml, 回收 乙醇 ;剩余 的 半 夏 曲 和 上 述 二 种 渗 渡 后 
的 药 渣 与 黄芪 .甘草 .茯苓 . 酸 吏 仁 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 
时 ,前 液 滤 过 。 滤 液 合 并 ,与 以 上 各 药 液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 
人 肉桂 等 细 粉 , 混 匀 ,干燥 , 研 细 , 再 加 入 朱砂 极 细 粉 , 混 匀 , 制 
颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 糖衣 后 显 红 棕 色 ; 味 若 、 
微 麻 。 

【鉴别 】》 〈1)? 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 石 细胞 类 方形 或 
类 圆 形 ,直径 32 一 88km, 壁 一 面 菲 薄 ( 肉 桂 )。 不 规则 细小 颗 
粒 暗 棕 红 色 , 有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 ) 。 

(2) 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 100ml, 加热 回 
流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渔 加 水 40ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 
EER 3 次 ,每 次 40ml, 弃 去 乙醚 液 , 再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
摇 提 取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氮 试 液 振 摇 洗 涤 2 
次 ,每 次 Om, FERAM RETEA T, RED 4096 
甲醇 10ml EREA , ME H EAE 58 EE (100—200 目 ,5g, 内 径 
为 1 一 1. 5cm) E, Hl 4026 FR B 150m 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5p1, 对 照 品 
溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 - 
水 (13 : 7 : 22107 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 , 取 
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HRT LEA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 它 加热 至 斑点 显 色 
清晰 ,分 别 置 日 光 与 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相同 颜色 的 斑 
点 ,紫外 光 下 显 相 同 的 橙黄 色 菊 光斑 点 。 

(3) 取 本 品 5 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醚 30ml, 浸 渍 12 
小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 当 妇 对 照 药材 和 川 营 对 照 药 材 各 1g, 分 别 加 乙醚 
30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 
验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2 一 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G HUE 
板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 本 (9 : DOS EGER ,展开 , 取 出 , 晾 干 ， 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 50 Hr ,除去 包 衣 , 研 碎 , 置 500ml 圆 底 烧 瓶 中 ， 
加 水 200ml, 连 接 挥发 油 测 定 器 , 照 挥 发 油 测定 法 (附录 X D) 
测定 , 自 测定 管 上 端 加 水 使 充满 刻度 并 溢 和 人 烧瓶 为 止 , 再 加 石 
油 醚 (60 一 90C)5ml, 连 接 冷 凝 管 ,加 热 至 沸 ,并 保持 微 沸 2 小 
时 , 放 冷 ,分 取石 油 醚 液 ,低温 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 0.5ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 醛 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
E lul 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5 一 10pl 对照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 酶 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 
展开 剂 EF WHEAT AI MEERLE. HER 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 DD)。 

【含量 测定 】 当归 和 川 苟 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI 
D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 824 BS ER TEIL C22 : 78) 为 流动 相 , 检 测 波 
长 为 320nm; 理 论 板 数 按 阿 魏 酸 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 阿 魏 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml E loug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 -甲酸 (95 : 5) 的 混合 
溶液 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 100W ,频率 40kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 -甲酸 (95 : 5) 的 混合 溶液 补 
足 减 失 的 重量 LE] , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10Ml, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 当归 和 川 营 以 阿 魏 酸 (Cu Hio O, ) 计 ,应 不 得 
少 于 45pg. 

MUER ME 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 适 
量 ( 约 相当 于 硫化 汞 0. 29) ,精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 硫酸 
20ml, 小 火 加 热 , 待 开始 发 泡 即 停止 加 热 , 泡 沫 停止 后 ,再 如 
法 操作 ,至 泡沫 消失 , 放 冷 ,加 硝酸 2ml, 瓶 口 加 小 漏斗 , 置 电 
炉 上 加 热 , 至 溶液 透明 无 色 或 微 显 黄 绿色 (如 不 透明 无 色 , 取 
下 放 冷 ,再 加 硝酸 2ml, 同 法 反复 处 理 至 溶液 透明 无 色 为 止 )， 
取 下 , 放 冷 ,加 水 50ml, 加 热 煮 沸 , 放 冷 ,加 1% 高 锰 酸 钾 溶 液 
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至 显 粉 红色 ,再 滴 加 2%% 硫 酸 亚 铁 溶液 至 红色 消失 后 .加 硫酸 
KRETA 2ml, 用 硫 氧 酸 铵 滴定 液 (0. 1mol L) 滴 定 .至 溶液 
显 淡 棕 红色 ,经 剧烈 振 摇 后 仍 不 褪色 , 即 为 终点 。 每 1ml BS 
Ke Cg x HE CO. 1mol/L) JH F 11. 63mg 的 硫化 汞 (HgS)。 

Ak 88$ Hr ARP UBL HgS it , 2930. 0 一 38. 0mg。 

【功能 与 主治 】 4a Fi kH. FHOToD HE DTE 
易 惊 ,失眠 多 梦 ,健忘 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 4 片 , 一 日 2 次 。 

【规格 〗 Hox 0.3g 

【贮藏 3 密封 。 


FRA 


Zhizi Jinhua Wan 
【处 方 】 HF 116g 
黄 芬 192g 
大 黄 116g 金银花 40g 
知 母 40g 天 花粉 60g 
以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 用 水 泛 丸 ， 


黄连 4. 8g 
黄柏 60g 


【 制 法 】 
干燥 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 黄色 至 黄 褐色 的 水 丸 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 0 RET HE DR 
色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 蕉 )。 纤 维 束 人 鲜 黄 色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔 
明显 (黄连 )。 纤 维 束 鲜 黄 色 ,周围 细胞 含 草酸 钙 方 唱 ,形成 晶 
纤维 , 含 晶 细胞 的 壁 木 化 增 厚 ( 黄 柏 )。 草 酸 钙 针 晶 成 束 或 散 
在 ,长 26~~110xm( 知 母 )。 草 酸 钙 艇 晶 大 ,直径 60— 140um 
(大 黄 )。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 , 多 破碎 ,完整 者 长 多 和 角 
形 \ 长 方形 或 不 规则 形 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 腔 棕 红 色 
〈 杖 子 ) 。 花 粉 粒 类 球形 ,直径 约 76ym, 外 壁 具 刺 状 雕 纹 , 具 3 
个 萌发 孔 ( 金 银 花 )。 具 缘 纹 孔 导 管 大 ,多 破碎 ,有 的 具 缘 纹 孔 
旦 六 角形 或 斜 方形 ,排列 紧密 (天 花粉 。 

(2) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 乙醚 10ml, 振 摇 10 分 钟 , 弃 去 乙 
醚 , 药 澶 挥 干 ,加 乙酸 乙 酯 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 ,取出 , 放 
冷 , 滤 过 ,药酒 备用 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ， 
沪 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 板 子 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (10 : 6 : 2: 0.5) 为 展开 
MRF XC HH ETF, 10%% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105 C 加 热 
10 分 钟 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 (鉴别 (2) 项 下 乙酸 乙 酯 提取 过 的 药酒, 用 乙酸 乙 
MER 2 次 ,每 次 5ml, 弃 去 乙酸 乙 酯 液 ,药酒 挥 去 乙酸 乙 酯 
后 ,加 甲醇 15ml, 漫 泡 30 分 钟 , 时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 
潭 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 蕉 


背 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
A. REEERE EU B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 8pl、 对 
照 品 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 
酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 
1% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 25%% 硫 酸 溶液 10ml, 加热 回 流 1 
小 时 , 放 冷 ,加 三 握 甲 烷 15ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 分 取 三 氯 甲 
烷 层 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 6g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 
于 同一 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石 
油 醚 (30 一 607C ) -甲酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 的 五 个 黄色 斑点 ; 置 氨 蒸气 中 阳 后 ,斑点 
变 成 红色 。 

(5) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,5g, 内 径 为 lem) 
上 ,收集 流出 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 黄 连 和 黄柏 对 照 药材 各 0.05g, 分 别 加 甲醇 5ml, 超 
声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 甲醇 至 5ml, 作 为 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 盐 酸 小 竖 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 
供 试 品 溶液 2 由. 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 1 由 ,分 别 点 于 
同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 蜡 丙 醇 -乙酸 乙 栈 -甲醇 - 浓 
SX O2: 3 : 6 : 3: DARIN, BAZ Tt A h E JF H 
ARF Bh, F, E AEAT (365nm) FR. Per m E 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑 
点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A ZHE- C11 : 89) 为 流动 相 ;检测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 柏 子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 板 子 芽 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50%% 甲 醇 制 成 每 1m 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50 96 FP ES 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 50kHz)20 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 
重量 ,用 50%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 50% P Ri zs Za BE L8] , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
”本 品 每 lg 含 杠 子 以 杠 子 苷 (CC Ha Os ) 计 ,不 得 少 
于 2. 8mg. 

【功能 与 主治 】 清热 泻 火 , 凉 血 解毒 。 用 于 肺 胃 热 盛 , 口 
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【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 9g, 一 日 1 次 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 〗 FRE 9g 
【贮藏 】 密封 。 
F375 22 BE E 
Weinai’ an Jiaonang 

【处 方 】 RE c 

红 参 珍珠 层 粉 

人 工 牛 黄 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 黄 芪 加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ,滤液 合并 ， 


浓缩 成 稠 襄 :三 七 . 红 参 粉碎 成 细 粉 后 与 珍珠 层 粉 混 匀 ,与 稠 
襄 混 合 后 干燥 ,粉碎 , 配 研 加 入 人 工 牛 黄 ,过 筛 , 混 匀 , 装 人 胶 
赛 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【和 性状】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕色 的 粉末 ; 气 香 , 味 
微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 内 容 物 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎 
块 , 表 面 多 不 平整 , 呈 明 显 的 颗粒 性 (珍珠 层 粉 ) 。 

(2) 取 三 七 对 照 药材 0. 2g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml, 微 热 使 溶解 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 氨 试 液 洗 
涤 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 氨 液 , 正 丁 醇 液 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 
加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 另 取 三 七 皂 背 Ri 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 [含量 测定 项 下 的 供 
试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 - 甲 醇 - 水 (13 : 6 : 210'C 以 
下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑 
点 ;紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 0. 3g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 人 工 牛 黄 对 照 药材 10mg, Æ 5ml 具 塞 试管 中 ,加 甲醇 至 
2ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 离 心 , 取 上 清 液 作为 对 照 药 材 溶 液 。 
再 取 胆 酸 对 照 品 、 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 
EA lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 四 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -醋酸 (20 : 25 : 3 : 2) 的 
上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 
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【检查 】 应 符合 胶 春 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 哺 -水 (32 : 68) 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄 欧 甲 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 了 到 黄芪 甲 苷 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
人 匀 , 取 约 1.2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 45kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 25ml, 蒸 干 , 残 渣 加 水 20ml, 微 热 使 溶解 ,用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 40ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氮 试 
液 洗涤 2 次 ,每 次 40ml, 弃 去 氨 液 , 正 丁 醇 液 置 水 洽 上 蒸 干 ， 
残渣 用 甲醇 溶解 并 转移 至 Sml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl、20pl, 供 试 品 溶液 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄 芪 以 黄芪 甲 背 (Cu Ha Ow ) 计 ,不 得 少 
于 0. 20mg。 

【功能 与 主治 】〗 补 气 健 脾 , 活 血 止痛 。 用 于 脾胃 气虚 ,次 
血 阻 灌 所 致 的 胃痛 , 症 见 胃 腕 隐痛 或 刺 痛 、 纳 呆 食 少 ;慢性 胃 
炎 、 胃 及 十 二 指 肠 溃疡 见 上 述 证 候 考 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 , 一 日 3 次 。 


【注意 】 孕妇 愤 用 ; EER SUR E RM OR 
AR. 
【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 密封 。 O 
F3 øZ 
Weichang' an Wan 
[451 KE 沉香 
ÀR 26 GRO) WE 
X3 厚 朴 ( 姜 炙 ) 
AIRE 巴豆 霜 


KECK) JE 

【 制 法 】 以 上 十 味 ,巴豆 霜 、 人 工 魔 香 分 别 粉碎 成 细 粉 ; 
其 余 沉香 等 八 味 粉碎 成 细 粉 ,与 巴豆 箱 、 人 工 磨 香 粉末 配 研 ， 
混 匀 ,过 得 ,用 水 泛 丸 ,低温 干燥 , 包 薄 膜 衣 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 包 衣 水 丸 , 除 去 包 衣 后 显 黄色 至 棕 
黄色 ; 气 芳 香 , 味 甘 , 辛 . 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 甲醇 20mil, 浸 渍 1 小时， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,加 盐酸 0. 5ml, 置 水 
浴 上 加 热 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 播 提取 2 次 ,每 次 


20ml, 合 并 乙醚 液 ,用 脱脂 棉 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 2g. 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 酚 对 照 品 .大黄 素 对 照 品 . 加 甲醇 
制 成 每 ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
f RETE CHR VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 
(14:7:1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nmy) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 的 橙黄 色 荧 光斑 点 ; 置 氨 蒸气 中 千 后 ,日 
光 下 检视 ,斑点 变 成 红色 。 

(2) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 浸 渍 1 小 时 , 滤 过 , 滤 
液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 朴 对 照 药材 0. 3g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 厚 朴 酚 对 照 品 与 和 厚 朴 酚 对 照 
ee lml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 

。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
su etn G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -甲醇 (18 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 1007€ 
加 热 约 10 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 

过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 木 香 对 照 药 材 0. 3g, 加 乙醚 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
Al 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60'C )- B 
葵 - 乙 酸 乙 酯 (14 : 3 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 
香草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 可 过 对 照 药材 
lg, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 4— 
1041. Xf RR Zt ET TE HE 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
苯 - 冰 醋酸 -甲醇 (35 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAEA; AER- EK (50 : 20 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 294nm。 理 论 板 数 按 厚 朴 酚 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 厚 朴 酚 对 照 品 .和 厚 朴 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 1m 含 厚 朴 酚 60kg、 每 
lml 含 和 厚 朴 酚 10ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 3g, 研 细 , 取 0. 5g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 三 氯 甲 烷 50ml, 称 定 重量 , 静 
置 过 夜 ,超声 处 理 (功率 250 W , 45i 38 33kHz)1.5 小 时 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 三 氯 甲 烷 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 


EH EIE 


取 续 滤液 Sm, RT ,残渣 用 甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 厚 朴 以 厚 村 酚 (Cis His O: ) 与 和 厚 朴 酚 (Cis 
HisO; ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 芳香 化 浊 , 理 气 止痛 , 健 骨 导 沾 。 用 于 湿 
浊 中 阻 、 食 灌 不 化 所 致 的 腹泻 、 纳 差 恶心、 呕吐 、 上 腹胀 .腹痛 ，; 
消化 不 良 、 肠 炎 ,痢疾 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 小 丸 一 次 20 3L, — H 3 XX i7 JL 
一 岁 内 一 次 4 一 6 丸 , 一 日 2 一 3 次 ;一 岁 至 三 岁 一 次 6 一 12 
丸 , 一 日 3 次 ;三 岁 以 上 酌 加 。 大 丸 , 成 人 一 次 4 丸 ,一 月 
次 :小 儿 一 岁 内 一 次 1 丸 , 一 日 2 一 3 次 ,一 岁 至 三 岁 一 次 1 一 2 
丸 , 一 日 3 次 ;三 岁 以 上 酌 加 。 

【注意 】 脾胃 虚弱 者 慎 用 。 


【规格 】 (1) 小 丸 每 20 丸 重 0.08g (22 K JU 8 4 丸 
重 0.08g 
【贮藏 】 密封 。 
E385 ELE 
Weichang Fuyuan Gao 
[4:751 B iE 100g 太子 参 100g 
大 黄 150g WAE 300g 
KHET 200g Ak 100g 
赤 芍 150g í0 ADE 100g 
黄芪 150g 桃仁 150g 
【 制 法 】 以 上 十 味 , 除 大 黄粉 碎 成 细 粉 外 ,其 余 获 炒 可 壳 


等 九 味 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 
相对 密度 为 1. 15— 1. 25 C60 C ) 的 清 育 ,加 入 大 黄 细 粉 及 炼 蜜 
1000g, 18^] , B 48... 

DERI SAGEM IER. GE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10g, 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ， 
静 置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 可 壳 对 照 药 材 0. 5g, 加 
乙醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 药 材 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 5g, 加 硅 藻 土 5g, 加 甲醇 30ml, 超声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 稀 盐酸 调节 
pH 值 至 2 一 3, 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 燕 干 , 和 残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶 液 。 另 取 咖 啡 酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml g 
0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 

* 881 > 
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试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 3.5 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
取出 , 晾 于 ,用 碘 蒸 气 际 至 斑点 显 色 清 跌 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 加 硅 藻 土 5g, 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml S lmg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10: 0.2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 上 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, 加 硅 藻 土 5g, 研 名, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 
38 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 XX DK. 20m 使 溶解 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 氨 试 液 洗涤 
2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 氨 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml € Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3M B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 -水 (18 : 7 : 2) 的 下 层 溶液 为 
展开 剂 , 展 开 , HC HB CF, DA 10% 的 硫酸 乙醇 溶液 ,在 
105 a nk 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 

的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
pucri nimis 

【检查 】 应 符合 前 膏剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IF) 。 

【含量 测定 】 有 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 仙 DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 的 磷酸 溶液 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 大 黄 素 对 照 品 .大 黄 酚 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Imo 含 大 黄 素 Gug KAM 
15pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 1. 5g, 精 密 称 定 , 精 密 加 入 
甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 提 取 3 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ;精密 量 取 续 滤液 
lOml, t 4E JE X rj KRERET, ME R30 94 7, SR C1 : 10) 
的 混合 溶液 15 ml, 置 水 浴 中 加 热 1 小 时 , 放 冷 ,用 三 毛 甲 烷 振 
摇 担 取 4 次 ,每 次 15ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 回 收 三 氯 甲 烷 液 至 
干 ,残渣 加 甲醇 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 ， 
JES , 滤 过 , 取 续 滤液 即 得 。 

测定 法 分 别 精密 吸取 对 照 品 
10Ul, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 大 黄 以 大 黄 素 (Cis Hio。O;) 和 大 黄 酚 (Cs Hio 
Oi) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 35mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 活血 ,理气 通 下 。 用 于 胃 上 肠 术 后 腹 
胀 . 胃 肠 活 动 减弱 , 症 见 体 乏 气短 . 腕 腹胀 满 , 大 便 不 下 ; 亦 可 

。 882 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


用 于 老年 性 便秘 及 虚 性 便秘 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 ,腹部 手术 前 1 一 3 天 ,一 次 15 一 
30g ,一 日 2 次 或 遵 医嘱 ; 术 中 胃 肠 吻合 完成 前 ,经 导管 注入 远 
端 肠管 40 一 60g( 用 水 稀释 2 — 3 倍 ) 或 遵 医嘱 ; 术 后 6~8 小 


时 ,口服 ,一 次 20—30g.— H 2 次 或 遵 医嘱 ;老年 性 便秘 : 一 
次 10 一 20g ,一 日 2 次 或 遵 医 嘱 。 
【注意 】 孕妇 禁用 。 
【规格 】 每 瓶装 100g 
【贮藏 》 密封 , 置 阴凉 处 。 
Bj 29 Ro WE 
Weiyao Jiaonang 
[4:77] MEHR 120g TE ERN CD 60g 
土木 香 60g 枯 砚 90g 
鸡蛋 壳 ( 炒 )120g JR SE XR BE 120g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 栈 延 胡 索 加 1%% 冰 醋酸 溶液 ,前者 3 


次 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 浓缩 成 稠 襄 ; 其 余 土 木 香 等 五 味 粉 碎 
成 细 粉 , 混 匀 ,与 上 述 稠 襄 拌 匀 , 加 淀粉 适量 , 制 粒 , 混 匀 , 装 人 
胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 浅 灰 黄色 至 棕 黄 色 颗 
粒 和 粉末 ; 气 微 香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 , 置 显微镜 下 观察 ; 木 纤 维 成 
束 , 呈 长 梭 形 , 具 斜 纹 孔 (土木 香 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 4g, 研 细 , 加 石油 醚 (30 一 60C )30ml， 
冷 浸 过 夜 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 土 木 香 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (60~90%C )- 乙 
酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 茵 香 醛 硫 
酸 溶液 ,105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (用 三 乙 胺 调 pH 值 至 6. 0) 
(55 : 45) 为 流动 相 ;检测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 延 胡 索 
乙 素 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 
定 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 2. 5g, 精 密 称 定 ,加 入 2mi 浓 氨 试 液 使 湿润 ,再 加 入 三 
氧 甲烷 -甲醇 (3 : 1) 混 合 溶液 50ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W, 频 
率 40kHz) 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 在 中 性 氧化 铝 柱 
(100—200 目 ,15g, 内 径 为 1.5cm) 上 ,收集 流出 液 , 再 用 三 氯 


适量 ,精密 称 


甲烷 20ml 洗 脱 ,合并 流出 液 与 洗 脱 液 , 置 TOC IK 8 E ET, 
残渣 加 适量 甲醇 使 溶解 ,并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 醋 延 胡 索 以 延 胡 索 乙 素 (Ca Ha NO ) 计 ,不 
得 少 于 20pg。 

【功能 与 主治 】 制 酸 止 痛 。 用 于 肝 胃 不 和 所 致 的 胃 腕 疼 
痛 .胃酸 过 多 、 嘲 杂 反 酸 ; 胃 及 十 二 指 肠 溃疡 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2~3 粒 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 忌 烟 酒 及 辛辣 等 刺激 性 食物 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 5g 
【贮藏 】 密封 。 
BeSH 
Weifuchun Pian 
(4751 £Z$ 131g 香 茶 菜 2500g 
Ab iss 250g 
【 制 法 】 以 上 三 味 , 红 参 粉 碎 成 细 粉 ,备用 ; 香 茶 菜 LAU 


可 壳 分 别 加 水 前 者 二 次 , 香 蔡 菜 每 次 3 小 时 , 获 炒 可 壳 每 次 1 
小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.13 一 1.18 
(20"C ) 的 清 襄 , 加 入 上 述 红 参 细 粉 和 淀粉 . 硬 脂 酸 镁 适量 , 混 
匀 ，, 制 粒 ,干燥 ,压制 成 1000 Fr , 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐色 ; 味 
aW. 

【鉴别 】 取 本 品 15 片 , 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 , 弃 去 滤液 ,药酒 挥 干 乙醚 ,加 水 1ml 搅拌 湿润 ,加 
水 饱和 的 正 丁 醇 15ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 取 正 丁 醇 液 ,加 3 
倍 量 氨 试 液 , 摇 匀 , 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 参 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 
HARA. BRASE Rb, 对 照 品 . 人 参 皂 苷 Re 对 照 品 
及 人 参 皂苷 Rg 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 2mg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 
上 述 三 种 溶液 各 2y1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 
甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (3 : 8 :4:2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 
液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105 信 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z E-O. 01% 磷 酸 溶液 (17 : 83) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 283nm。 理 论 板 数 按 柚 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000。 


胃 祥 宁 上 颗粒 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 柚 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 柚 皮 苷 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 2g ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 ( 功 
率 300W ,频率 50kHz) 1 小 时 , 放 冷 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

A i f Hr A EK EP ROS DA hh Rz H (Co Ho Ow ) 计 ,不 得 少 
于 3. 3mg, 

【功能 与 主治 】 健 脾 益 气 ,活血 解毒 。 用 于 胃癌 癌 前 期 
病变 及 胃癌 手术 后 辅助 治疗 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 每 片 重 0. 36g 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 女 贞 子 5000g 

【 制 法 】 取 女 贞 子 ,粉碎 成 粗 粉 ,加 水 适量 ,于 95C 提取 
2 小 时 ,冷却 至 50C 以 下 , 滤 过 , 取 滤 液 浓缩 至 相对 密度 为 
1. 05—1. 10(60°C) fij s Ej , 9E 25 FB US E E 1L rbd 
颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 灰 褐色 颗粒 ; 味 苦 、 微 甜 。 

【鉴别 】 取 本 品 4g, 加 乙醚 20ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 女 贞 子 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 
取 齐 墩 果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0.5mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 
溶液 10p1、 对 照 药 材 溶液 与 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -丙酮 (5 : 1 : 2) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 脐 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 深 液 ,在 105°C 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -水 (6 : 94) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 275nm。 
理论 板 数 按 红 景 天 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 红 景 天 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 研 
细 , 取 约 3g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 
重量 ,加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 
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重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
测定 法 ”分别 精密 吸取 对 昭 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
Ak dh 48 $9 x de TAAR R H (OC Ha OD db 0818 4b 
F 8.0mg. 
【功能 与 主治 】 养 阴 和 柔 肝 止痛 , 润 燥 通 便 。 用 于 阴 虚 胃 
燥 , 胃 腕 张 痛 , 腹 张 , 咀 气 , 口 渴 , 便 秘 ;消化 性 溃 汤 ,慢性 胃炎 
见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 
【规格 】 每 袋 装 3g 
LERI 密封 , 置 干燥 处 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


一 次 3g, 一 日 2 次 。 
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[4h51 党 参 Bs 
uri C0 陈皮 
甘草 Fb SE OH E 

[5751 以 上 六 味 LK BUR — ER 1.5 小 时 , 滤 过 ， 
合并 滤液 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 10(927 ) 的 清 诊 , 放 冷 ， 
加 乙醇 使 含 醇 量 达 60% , 静 置 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 
1. 27 —1. 30(62'C ) 稠 襄 , 取 稠 襄 1 份 ,加 蔗糖 0.7 份 , 糊 精 2.3 
份 , 制 粒 ,干燥 , 制 成 颗粒 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄色 至 黄 棕 色 的 颗粒 ; 气 香 , 味 甜 。 

(ESI) (1) 取 本 品 20g, 加 水 50ml 使 溶解 ,离心 , 取 上 
清 液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 
醇 液 ,用 氨 试 液 调节 pH 值 至 9 一 10, 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 液 蒸 于 ,残渣 加 水 10ml 使 溶 
过 D101 型 大 蕊 吸附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 12cm)， 
次 用 水 50ml.40% 乙 醇 40ml、80% 乙 醇 80mi 洗 脱 ,收集 80% 
乙醇 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 党 参 烽 昔 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 15mg 的 
流 液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 如 DEEE, 
以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; UL Z-k (17 : 83) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 215nm。 理 论 板 数 按 党 参 抉 苷 峰 计 算 应 
低 于 2000。 分 别 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 ll EA 
液 相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 
相 一 致 的 色谱 峰 。 

(2) 取 本 品 10g, 加 乙醇 60ml, 加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 , 滤 
过 , 取 滤 液 3ml( 其 余 滤 液 备用 ) ,浓缩 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 5g, 加 乙醇 40ml, 加 热 回 流 2 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 作为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 甘 草 
酸 铵 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
5ul ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 
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(4 : 1: DARRA ROTE Ki, ATF, MELA 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 , 在 105 人 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ;: 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 3](2) 项 下 的 滤液 20ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 
使 溶解 ,用 氨 试 液 调节 pH 值 至 9 一 10 ,用 三 氯 甲烷 提取 2 K, 
每 次 15ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 于 , 残 污 加 乙醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 
Iml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 由, 分 别 点 于 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 正己 烷 -三 氧 甲烷 -甲醇 -二 乙 胺 (10 : 6 : 1 : 0.02) 为 展 
FARR WA ETF ARREA 3 分 钟 后 取出 , 挥 尽 板 上 
吸附 的 碘 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荣光 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g, 加 乙醇 60ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,小 
液 置 水 浴 上 燕 干 , 残 泻 加 水 20ml 使 溶解 ,用 氨 试 液 调 节 pH 
值 至 12, 用 正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ， 
用 水 20ml ER. FAKER, E TEA T, IA JI CUBE 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 芍 对 照 药材 1g, 加 乙醇 
10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 芍 药 昔 对 照 品 适量 ,加 
乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (10 : 7 : 
3: 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫 酸 溶液 ， 
在 105 蕊 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 石油 醚 (60 一 90C)80ml, 加热 回 
流 30 分 钟 , 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 挥 干 溶剂 ,加 甲醇 80ml, 加热 
回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 适 量 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 
M D) 试 验 , 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -1% 
醋酸 溶液 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 283nm。 理 论 板 数 
按 橙 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 分别 吸 取 上 述 对 照 品 溶液 
与 供 试 品 溶液 各 10y1, 注 入 液 相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 应 呈 
现 与 对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 一 致 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IC)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -醋酸 -水 (78 : 0.3 : 22) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 252nm。 理 论 板 数 按 甘草 酸 峰 计算 ,应 不 低 于 2500. 

对 照 品 溶液 的 制备 KHEM ER ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 Im 含 40ug 的 溶液 (折合 甘草 酸 为 39. 184g), 
即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 
25ml 量 瓶 中 ,加 酸性 的 稀 乙 醇 溶液 (lml 酷 酸 一 100ml 稀 
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乙醇 ) 约 20ml, 超 声 处 理 (功率 160W, EXE 50kHz)30 分 钟 ， 
o ,用 酸性 的 5096 乙醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 . 取 适 量 离 
心 , 了 到 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
本 品 每 袋 含 甘草 以 甘草 酸 (Ci He O16 ) 计 ,不 得 少 
于 22. 0mg。 
【功能 与 主治 】 益 气 阴 , 健 脾胃 , 消 辣 满 。 用 于 脾虚 气 沾 所 
BH R MARW . 咀 气 纳 差 , 时 有 隐痛 ;萎缩 性 胃炎 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 7g, 一 日 2 次 ,或 遵 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


EH. 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 每 袋 装 7g 

【贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 

SRRZ 
Weikangling Jiaonang 

【处 方 】 白 芍 317. 5g 白 及 238. 1g 
三 七 9.9g 甘草 317. 5g 
茯苓 238. 1g 延 胡 索 158. 7g 
T Ed 31. 7g ost Ty 2. 1g 
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加 水 前 者 四 次 ,第 一 ,二 次 每 次 3 小 时 ,第 三 .四 次 每 次 2 小 
时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,备用 ; 白 芍 、 延 胡 索 、 茯 苓 加 水 前 者 二 
次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,与 上 
述 滤液 合并 ， 板 框 滤 过 ， 浓缩 至 适量 ,加 入 土 述 细 粉 及 颠 茄 浸 
RMI FR, ,粉碎 成 细 粉 ， 加 入 适量 的 辅料 , 混 匀 , 装 人 胶 
囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 


【性 状 】 本 品 为 硬 胶 宫 ,内 容 物 为 淡 黄 色 至 棕 褐 色 的 粉 
末 ; 味 甘 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 盐酸 Im, =A F 


15ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 乙醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 照 品 e 
制 成 每 1ml € 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
(附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 idu ai 
GĦ EHL, UA d BE (30 — 60'CO- 8 E-Z Re Z i-i RS 0 
(10 : 20 : 7 : 0. DARRI, EF PUE, IRT, TELA 10% 848 
酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 4g MAARA 2ml、 三 毛 甲 烷 20ml， 
超声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 水 15ml 振 摇 提 取 , 弃 去 水 溶 
液 ,三 氯 甲烷 液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 延 胡 索 对 照 药材 1g, 加 浓 氨 试 液 lml、 三 氯 甲烷 
15ml,E3 30 分 钟 ,超声 处 理 20 分 钟 . 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 


加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 用 1% 
氢 氧 化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -三 握 甲 烷 - 
甲醇 (15 : 8 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,用 碘 燕 气囊 至 斑 
点 显 色 清 晰 。 日 光 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 挥 尽 薄 层 板 上 吸附 的 碘 
后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 4g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 40ml, 超 声 处 理 
20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 氨 试 液 洗涤 2 次 (20ml,10ml), 正 丁 醇 
ART ,残渣 加 甲醇 Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 七 
对 照 药材 0. 3g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 再 取 人 参 皂 背 Rg' 对 照 品 和 三 七 皂苷 Ri 对 照 品 , 分 别 
加 甲醇 制 成 每 1ml € 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 2 一 4p1、 对 照 品 溶液 
和 对 照 药材 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氧 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10'C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 20g, 加 三 氯 甲烷 100ml, 边 轻 轻 摇动 边 
滴 加 浓 氨 试 液 5ml, 密 塞 ,放置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 潮 加 
三 氯 甲烷 50ml 使 溶解 ,用 0. 5mol/L 硫酸 溶液 振 摇 提取 4 次 ， 
每 次 20ml, 合 并 酸 液 , 加 浓 氨 试 液 30ml, 摇 匀 , 用 三 握 甲 烷 振 
摇 提 取 3 次 ,每 次 20mjl, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 三 氯 
甲烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 硫 酸 阿 托 品 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 20pl、 对 照 品 溶液 
1~3nb 分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 使 成 条 状 ,以 乙酸 乙 
酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (17 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 
以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 条 斑 。 

【检查 】 应 符合 胶 诈 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 普法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -0. 1%% 磷 酸 溶液 (15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 深 液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 约 
0. 3g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 密 
塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 200W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
5pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dh DEL BAD) C C Ha On ) 计 ,不 得 少 于 
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溶液 与 供 试 品 溶液 各 
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1. Omg. 

【功能 与 主治 】 RAAR , BUIL, REM CANCEL. 
ATI ERA 56 1L EE £& Pr CR A Ip PC EA AC R: 
急 .慢性 胃炎 , 胃 LIBUS SEP HN EXRUEBS 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 , 一 日 3 次 。 饭 后 服用 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 4g 
【贮藏 】 密封 。 
骨 康 胶 圳 
Weikang Jiaonang 
【处 方 〗 白 及 64g Tg ERR 63g 
香 附 64g 黄芪 63g 
白 芍 64g 三 七 64g 
鸡 内 金 38g 鸡蛋 壳 ( 炒 焦 )1g 
乳香 63g 没 药 15g 
百草 霜 13g 


【 制 法 】 UL b —8. BEES B SN E OSEE LL 
香 、 没 药 . 百 草 霜 粉 碎 成 细 粉 ;三 七 、 香 附 粉 碎 成 粗 粉 ,用 
75%% 一 80%% 乙 醇 作 深 剂 , 缓 缓 渗流 ,收集 渗 渡 液 ,回收 乙醇 , 浓 
缩 至 稠 襄 状 ,残渣 加 水 亨 煮 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 稠 襄 
AR CES . 白 芍 加 水 前 者 三 次 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 稠 襄 状 。 
合并 上 述 稠 襄 ,加 入 上 述 细 粉 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 装 人 胶 
3 tl p, 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 黑色 颗粒 和 粉末 ; 
味 苦 。 

【鉴别 】 
生 大 量 气泡 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0. 3g, 加 乙醇 5ml, 振 摇 使 溶解 , 滤 过 ， 
滤液 加 水 10ml, 产 生 乳 白色 混浊 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 6g, 加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 正 丁 醇 提 
取 2 次 ,每 次 20ml( 轻 轻 振 摇 ), 合 并 正 丁 醇 提 取 液 , 蒸 干 , 残 
i& In BE 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 苷 
Rb, 对 照 品 . 人 参 皂苷 Re 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 
2mg 的 混合 溶液 ;再 取 黄 芪 甲 背 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 m 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2 一 5ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G EE 
板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 
溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105' 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 6g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 

* 886 >» 


(1) 取 本 品 内 容 物 0. 3g, 加 稀 盐酸 5ml, 立 即 产 


另 取 a- 香 附 酮 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 5~10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 
甲苯- 乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (92 : 5 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 喷 以 二 硝 基 茶 
愤 试 液 , 放 置 片刻 ,斑点 渐变 为 橙色 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
芍药 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 溶液 各 5 一 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氮 甲 烷 -乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ,时 以 
5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105 C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 制 酸 力 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 约 
0. 2g ,精密 称 定 , 置 100ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 盐酸 滴定 液 
(0. 1mol/L)50ml, $ 3E , 48 ps Ab ER. 15 分 钟 (功率 250W, 频 率 
40kH2) , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 ,精密 量 取 续 滤液 15ml, 加 溴 酚 蓝 指 
示 液 数 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1molL) 滴 定 剩余 盐 酸 , 即 得 。 

本 品 每 粒 消耗 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 不 得 少 于 14ml。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L)。 

【含量 测定 】 RAAM ERER D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
2] 3 TERI s EZ, SK C21: 79) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 203nm。 
理论 板 数 按 人 参 皂 车 Rg 峰 计算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 KASEP Rg 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 甲醇 制 成 m 含 0. 5mg 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
5], 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 50ml, 超 声 处 理 
(功率 250W, 频 率 30kHz)10 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 
干 ,与 滤纸 一 同 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 甲醇 20ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,再 超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)20 分 钟 , 放 冷 , 再 称 
定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5ul,tE A WAER ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 三 七 以 人 参 皂 背 Re CCo Hi O14 ) 计 ,不 得 少 
于 1.2mg。 

【功能 与 主治 】 行 气 健 骨 , 化 瘀 止血 , 制 酸 止 痛 。 用 于 气 
灌 血 瘀 所 致 的 胃 腕 疼痛 、 痛 处 固定 、 吞 酸 嘲 杂 ,或 见 吐 血 、 黑 便 ; 
胃 及 十 二 指 肠 溃疡 、 慢 性 胃炎 、 上 消化 道 出 血 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2~4 粒 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 及 脾胃 虚弱 者 慎 用 ; 忌 食 辛 辣 、 油 腻 、. 生 冷 
之 品 ,戒烟 酒 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 3g 

【贮藏 】 €. 
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F3S3 T ARR 
Weishuning Keli 
【处 方 】 甘草 595g fe 595g 
白 芍 464g 白术 310g 
延 胡 索 310g 党 参 119g 
【 制 法 】 以 上 六 味 ,加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 ,前 液 滤 


过 ,滤液 合并 , 静 置 , 取 上 清 液 ,浓缩 至 适量 ,加 入 适量 的 糊 精 ， 
混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g; 或 取 上 
清 液 , 减 压 浓缩 至 适量 ,喷雾 干燥 ,加 入 适量 的 糊 精 和 乳糖 , 制 
成 颗粒 ,干燥 , 制 成 600g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 黄色 的 颗粒 ; 气 芳香 , 味 甜 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 2g 或 1.2g( 含 乳糖 ), 研 细 , 加 乙醇 
40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
fi ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 -水 (13 : 
6 : 2) 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 , 薄 层 板 置 展开 饶 中 预 饱和 20 分 
Ah REF RETF ELA 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105C JI A Z4 
5 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(2) 取 本 品 5g 或 3g( 含 乳糖 ) , 研 细 , 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 置 水 洽 上 蒸 至 近 干 ,加 中 性 氧化 铝 (100 一 200 
目 )2g ,搅拌 , 置 水 浴 上 藻 干 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g， 
内 径 为 lcm) 上 ,用 乙醇 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 30ml, 蒸 干 ,残渣 加 甲 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 PEE A thes 
制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 dips 点 于 同一 硅胶 
GE ER E ,以 三 毛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氢 试 液 (8 : 1 
0. 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 
105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g 或 3g( 含 乳糖 ), 研 细 , 加 水 25ml 使 溶解 ， 
用 盐酸 调节 pH 值 至 2, 滤 过 ,滤液 用 浓 氨 试 液 调 节 pH 值 至 
10—11,H Z. Bt REER 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 ， 
挥 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 
索 对 照 药材 0. 2g, 加 适量 的 水 ,前 者 30 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 ， 
自 “ 用 盐酸 调节 pH 值 至 2 起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
延 胡 索 乙 素 对 照 品 适 量 ,加 甲醇 制 成 每 ml 含 0.5mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 及 对 照 药 材 溶液 各 1041] 对照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -二 握 甲 烷 -甲醇 (12: 8: 1) 
为 展开 剂 , 薄 层 板 置 展 开 包 中 预 饱和 20 分 钟 ,展开 ,取出 ,上 晾 
COE GK AUPEUS BUR XIOCKT G65nm) FEW. BEI Ss E 

谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 


颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
HÆR; A ZHR- 017 mol/L 磷酸 溶液 (35 : 65) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘草 酸 峰 计算 应 不 低 
于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草酸 单 铵 盐 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 60%% 甲 醇 制 成 每 lml $ o. 1mg 的 溶液 (相当 于 每 
lml 含 甘草 酸 97. 95pg) , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 0. 3g 9X 0. 18g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 , 精 
密 加 入 甲醇 -0. 017mol/L 磷酸 溶液 (13 : 7) 的 混合 溶液 25ml， 
密 塞 , 称 定 重 量 ,浸泡 1 小 时 ,超声 处 理 ( 功 率 160W, 频 率 
50kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量, 用 上 述 混 合 溶液 补足 减 失 
的 重量 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分 别 精密 吸取 对 照 品 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 甘 草 以 甘草 酸 (Cs Ha O16 ) 计 ,不 得 少 于 20mg。 

【功能 与 主治 】 补 气 健 脾 , 制 酸 止 痛 。 用 于 脾胃 气虚 、 肝 
胃 不 和 所 致 的 胃 腕 疼痛 、. 喜 温 喜 按 . 泛 吐 酸 水 ; 胃 及 十 二 指 肠 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


溃疡 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 和 袋 , 一 日 3 次 。 
【规格 】 每 袋 装 (1)5g (2)3g( 含 乳糖 ) 
【贮藏 】 密封 。 
(X Um MA XL 


Kechuanshun Wan 


[475] X5 120g Jk 3E (7 180g 
Tk 150g 鱼 腥 草 300g 
90g 半 夏 ( 制 )100g 
款 冬 花 120g RAK 150g 
前 胡 120g 紫苑 120g 
陈皮 50g 甘草 100g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 紫 苏 子 .前 胡 、 半 夏 、 人 茯苓 .陈皮 E 
查 仁 、. 款 冬 花 粉碎 成 粗 粉 ,其余 瓜 艺 仁 等 五 味 加 水 衣 者 二 次 ， 
滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 成 稠 育 。 加 入 上 述 粗 粉 ,干燥 ,粉碎 成 细 
粉 , 混 匀 。 每 100g ELK Dn Hk SE 30— 40g 与 水 适量 , 泛 丸 , 干 
燥 , 用 活性 炭 包 衣 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 包 衣 浓缩 水 蜜 丸 ,除去 包 衣 后 显 
深 褐色 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 液 溶 化, 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 6pm 
(茯苓 )。 种 皮 细 胞 类 圆 形 ,长圆 形 或 形状 不 规则 , 壁 网 状 增 厚 
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似 花 纹样 ( 紫 苏 子 ) 。 非 腺 毛 1—4 细胞 ,顶端 细胞 长 ,扭曲 盘 
绕 ,直径 5 一 17km, 壁 薄 ; 花 粉 粒 球形 , 淡 黄 色 , 直 径 约 至 
32um, 外壁 有 刺 , 较 尖 ( 款 冬 花 ) 。 草 酸 钙 针 晶 成 束 , 长 32 一 
144m, 存 在 于 黏液 细胞 中 或 散在 ( 半 夏 ) 。 

(2) 取 本 品 10g, 研 碎 ,加 石油 醚 (60 一 90C)80ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,残渣 挥 千 石油 醚 备 用 ,滤液 蒸 二 ,残渣 加 甲 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 前 胡 对 照 药 材 0. 5g， 
Jin £y ii BE C60 — 90'C )20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 ;再 取 白 花 
前 胡 甲 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml A 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 
5p1, 对 照 药材 溶液 及 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFzs4 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C)- 二 毛 甲 烷 -乙酸 乙 酶 
(4: 2: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 款 冬 花 对 照 药材 1g , DL mh BE (60 — 90 C )20ml, 同 
[鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
注 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶 
液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 
板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 (12 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

〈4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 药酒 ,加 水 饱和 的 正 丁 醇 60ml， 
超声 处 理 40 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 氨 试 液 洗涤 2 次 (30ml、 
20mD ,合并 洗涤 液 备 用 , 正 丁 醇 液 再 用 醋酸 溶液 (3 一 10) 洗 涤 
2 IX G0ml,20mD , A H MR 3 , Z& F , SR jt DLE RE 1ml 使 溶 
fit TES itta E. A Nos OHNE RE SS LP REL 
lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10nl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 - 水 (15 : 40: 22 : 1010C UFE 12 小 时 的 下 层 溶液 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 磷 钼 酸 硫 酸 溶液 ( 取 磷 钼 酸 
2g, 加 水 20ml 使 溶解 ,再 缓 缓 加 入 硫酸 30ml, 混 匀 ) ,在 105'C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 

ORE i 10g, BERE , JI it SE (60 — 90 C) 40 ml, E Ah 
理 30 2) 9b UE E LUE RET RE TII 0. 5mol/L 氢 氧 化 钾 的 甲 
MR lm, E 75 — 80'C 水浴 上 加 热 30 分 钟 , 取 出 , 放 至 室 
温 , 加 水 20ml 使 溶解 ,用 50% 盐 酸 溶液 (V/V) 调 节 pH 值 至 
3 一 4, 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 
TELE BE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 紫 苏 子 对 照 药 
材 lg, IMAW RE C60 — 90'C) 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G ES AR E ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙醚 
(19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 深 
液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
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〈6) 取 [鉴别 ](4) 项 下 备用 的 洗涤 液 , 置 水 浴 上 蒸 干 RA 
加 甲醇 3ml 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 
对 照 药材 1g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 20ml, 同 [鉴别 ](4) 项 下 的 方 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
丁 酯 -甲酸 -水 (7 : 2.5: 2.5)10C 以 下 放置 12 小 时 的 上 层 溶 
液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105 必 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IA. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (37 : 63) 为 流动 相 ;检测 波长 为 283nm。 
理论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 昔 对照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,超声 处 理 (功率 300W, 频 率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
5pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 陈皮 以 橙 皮 苷 (Cz Hs Oi ) 计 ,不 得 少 于 1. 8mg。 

【功能 与 主治 〗 宣 肺 化 痰 ,止咳 平 喘 。 用 于 痰 浊 刻 肺 、 肺 
气 失 宜 所 致 的 咳嗽 \ 气 螨 、 痰 多 、 胸 闷 ; 慢 性 支气管 炎 .支气管 
哮喘 、 肺 气 肿 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5g, 一 日 3 次 ,七 天 为 一 个 
疗程 。 


【规格 】 每 1g 相当 于 饮片 1. 5g 
【贮藏 】 密封 。 
IR SERT 
Guyouling Chaji 
【处 方 】 红 花 18g 制 川 乌 18g 
制 何首乌 13g 续 断 18g 
威 灵 仙 18g 醋 延 胡 索 31g 
防风 18g 3& dn fk 18g 
MiB 13g 


【 制 法 】 以 上 九 味 , 粉 碎 成 粗 粉 ,用 75% 乙 醇 130ml 润 
湿 , 放 和 置 2 小 时 ,再 加 75% 乙 醇 500ml, BE 12 小 时 后 进行 渗 
渡 ,收集 初 滤液 100ml, 另 器 保存 ;继续 渗 沪 至 续 渡 液 呈 微 黄 
色 , 回 收 乙醇 并 减 压 浓缩 至 150ml, 与 初 渡 液 合并 ,加 入 二 甲 
基 亚 硕 250ml、 陈 酷 和 乙醇 适量 ,加 水 至 1000ml, 38 52, 88 E, 


TR 3 


滤 过 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 的 溶液 ; 气 特异 ,并 有 柄 的 气味 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 30m, 置 水 浴 上 浓缩 至 约 5ml, 加 水 
15ml, H Z, BER E ER 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 , 水 液 用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 
干 ,残渣 用 水 10ml 溶解 ,加 盐酸 1ml, 加 热 回 流 30 分 钟 ,立即 
冷却 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 RT R 
APE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 何 首 乌 对 照 药 
材 0.25g, 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 , 残 污 加 水 10ml 使 溶解 , 自 “ 加 盐酸 1ml” 起 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 5— 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
《30 一 60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 影 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 班 
点 ;用 氨 蒸 气 重 后 ,在 日 光 下 检视 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

(2) 取 本 品 30ml, 置 水 浴 上 浓缩 至 约 5ml, 加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 20ml, 搅 拌 , 滤 过 ,滤液 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 溶液 用 氨 试 液 调节 pH 值 至 8 一 9, 用 三 
毛 甲 烷 振 摇 提 到 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 
TELF RE. 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im S 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1051, 4 
别 点 于 同一 用 1% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
正己 烷 -三 握 甲 烷 -甲醇 (7.5 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 喷 以 稀 矶 化 锐 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 30ml, 置 水 浴 上 浓缩 至 约 5ml, 加 水 15ml, 用 
乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 , 水 溶液 用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,先后 用 
0.5%% 碳 酸 钠 溶液 50ml 和 水 30ml 洗涤 , 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 
ART ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 续 断 
对 照 药材 0. 5g, 加 稀 乙 醇 20ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 2ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 
液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105 必 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.7~5.5( 附 录 W G)。 

相对 密度 ”应 为 1.02~1.05( 附 录 诈 A). 

ZER 应 为 20% 一 25%%( 附 录 区 M). 

其 他 ”应 符合 把 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 V) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 ( 避 光 
操作 ) 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAER A ZHR- (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 320nm。 
理论 板 数 按 2,3,5,4 -四 羟基 二 茶 乙 烯 -2-O8 -D- 葡 萄 糖苷 峰 
计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 2,3,5,4' -四 羟基 二 苯 乙 烯 -2-O- 
p8-D- 葡 萄 糖苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 稀 乙 醇 制 成 每 Iml 含 
10g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 lml, 置 10ml RR 
中 ,加 稀 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 制 何首乌 以 2,3,5,4' -四 羟基 二 茶 乙 烯 -2- 
Op8-D- 葡 萄 糖苷 (Cz Hz Os ) 计 ,不 得 少 于 50pg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 消 肿 止 痛 。 用 于 瘀 血 阻 络 所 致 
的 骨 性 关节 炎 、 软 组 织 损伤 , 症 见 关节 肿胀 ,疼痛 ,活动 受 限 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 , 涂 于 患处 , 热 甫 20~30 分 钟 , 一 次 
2 一 5ml, 一 日 2 一 3 次 ,十 四 日 为 一 疗程 ,间隔 一 周 ,一 般 用 药 


二 疗程 或 遵 医 蝎 。 
【注意 】 孕妇 禁用 ;使 用 过 程 中 皮肤 出 现 发 痒 ,发热 及 潮 
红 时 ,应 停 用 。 
【规格 】 每 瓶装 (1)10ml (2)20ml (3)40ml (4) 
50ml 〈5)60ml (6)100ml 
【贮藏 】 密闭 , 置 阴凉 处 。 
骨 刺 X 
Guci Wan 
【处 方 】 制 川 乌 500g 制 草 乌 500g 
制 天 南星 500g 秦 攻 500g 
白芷 500g 当归 500g 
甘草 500g 总 攻 仁 ( 炒 )500g 
穿山 龙 1000g 2 RAE 1000g 
红 花 1000g REKI 1500g 


【 制 法 】 BETER, LP LAUD iE EE, 8 100g 
MK MESE 35— 55g 及 适量 的 水 制 成 水 蜜 丸 ,干燥 ;或 加 炼 蜜 
100—130g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐色 的 水 蜜 丸 或 大 密 丸 ; 气 
FR ME. 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 周转 薄 壁 
细胞 含有 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 ( 甘 草 ) 。 薄 壁 细胞 纺锤 形 
壁 略 厚 , 有 极 微细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 )。 花 粉 粒 圆 球 形 或 
椭圆 形 ,直径 约 至 60pm, 外 壁 有 刺 , 具 三 个 萌发 孔 ( 红 花 )。 

(2) BUS KEL 12g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 18g, 前 碎 , 加 甲 
醇 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 石油 醚 (60 一 90C ) 
提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 石油 醚 提取 液 ,低温 蒸 干 ,残渣 加 

: 889 。 


石油 醚 (60~90'C)1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 
酚 对 照 品 适量 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 而 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 
LEGS: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 
氯 化 铁 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 当归 对 照 药材 1g, 加 石油 醚 (60 一 90C )10ml, 超 声 
处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
CB VI B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 
照 药 材 溶液 各 5 一 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 
己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

【检查 】 SARRE ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 碎 , 取 
33g; 或 取 大 蜜 丸 适量 , 剪 碎 , 取 48g, 加 浓 氨 试 液 6ml, 拌 匀 , 放 
置 2 小 时 ,加 乙醚 80ml, 振 摇 1 小 时 ,放置 24 小 时 , 滤 过 , 滤 
酒 用 乙醚 20ml 分 次 洗涤 , 洗 液 与 滤液 合并 ,低温 蒸 干 , 残 酒 用 
无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 
适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 精 密 吸 取 供 试 品 溶液 
12ul, XE 88 d TR 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 , 以 甲 
葵 - 乙 酸 乙 酯 -二 乙 胺 (14: 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
依次 喷 以 稀 碳化 饼 钾 试 液 和 亚 硝 酸 钠 乙醇 试 液 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 
的 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 碎 , 取 约 1g, 
精密 称 定 ;或 取 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 泥 匀 , 取 约 lg, 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 ( 功 率 160W ,频率 50kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 徐 长 卿 以 丹 皮 酚 (Cs HioO:) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 0. 90mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 6. 5mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 止 痛 。 用 于 骨 质 增生 ,风湿 性 关节 
炎 , 风 湿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 
丸 , 一 日 2~3 次 。 

【规格 】 COOKED 
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口服 。 水 蜜 丸 一 次 6g, 大 蜜 丸 一 次 1 


每 100 九重 5g 


(2) 水 蜜 丸 ”每 100 丸 重 20g 
DKEA 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 


骨刺 宁 胶 囊 


Gucining Jiaonang 


【处 方 】 三 七 ch 

【 制 法 】 以 上 二 味 ,三 七 全 量 ,部 分 土 鉴 虫 分 别 粉碎 成 细 
粉 , 混 匀 ,备用 。 剩 余 土 整 虫 加 水 前 者 2 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 适量 , 放 冷 ,加 入 上 述 备 用 细 粉 , 混 匀 , 制 粒 , 干 燥 ， 
ABE 3E , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 歧 , 内 容 物 为 浅黄 棕色 至 黄 棕色 的 
颗粒 ; 气 腥 , 味 苦 、 微 甜 。 

【鉴别 (1) 取 三 七 对 照 药材 0.5g, ACE RWE TF 
供 试 品 溶液 的 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 , 吸 取 对 照 药材 溶液 及 [含量 测定 ] 项 下 的 供 
试 品 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲 烷 - 
乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
BF , 喷 以 5% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 100'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ， 
分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相同 颜 色 的 斑点 , 紫 
外 光 下 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 0. 5g, 加 甲醇 25ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
取 滤 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 土 乏 虫 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10u1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -二 氯 甲烷 -丙酮 (5 : 5 : 0.5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 香草 醛 硫酸 试 液 , 在 100C 加热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L). 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 通 络 止 痛 。 用 于 瘀 阻 脉络 所 
致 骨 性 关节 炎 , 症 见 关节 疼痛 、 肿 胀 、 麻 木 、 活 动 受 限 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 ,一 日 3 次 , 饭 后 服 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 3g 

【贮藏 】 密封 。 


骨刺 消 痛 片 
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[4:5] 制 川 乌 53. 25g 


ÆJ 53. 25g 


制 草 乌 53. 25g 
ÁI 53. 25g 


TRE 


HX 53.25g 338 3E 106. 5g 
穿山 龙 106. 5g EHL 106. 5g 
制 天 南星 53. 25g Zr dE 106. 5g 

当归 53. 25g 1& I RI 159. 75g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 ,白芷 .当归 RE DPCCOB BE B 9 s b 
15 . 制 草 乌 、 秦 萝 加 8 倍 量 水 ,用 盐酸 调节 pH 值 至 3 一 4, 煎 
看 二 次 ,每 次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 备用 ; 徐 长 卿 用 水 蒸气 菠 
鳃 ,收集 蒸馏 液 ,备用 ;蒸馏 后 的 水 溶液 及 药 洒 与 其 余 红 花 等 
五 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 滤 液 合 并 ， 
TRE 24 小 时 , 取 上 清 液 ,浓缩 成 稠 襄 状 ,加 入 白芷 等 三 味 的 细 
HRI ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 。 用 少量 乙醇 稀释 上 述 蒸 馅 液 ,与 
上 述 细 粉 和 适量 的 辅料 混 匀 , 制 成 颗粒 ,压制 成 1000 Fr , 包 糖 
衣 . 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 黄 神色 ; 味 微 麻 、 
3 Jk 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 10 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醚 
30ml, 加热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 丙酮 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 , 加 丙酮 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,及 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 当归 对 照 药 材 0. 5g, 按 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶 
液 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶 液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G dEJZ A E. UU iB SE COO — 90C )- 
乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 

365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 硫酸 的 45% 乙 醇 溶 
液 (7 一 100)20ml, 加 热 回流 1 小 时 ,冷却 , 滤 过 ,滤液 用 石油 醚 
(60 一 90Y ) 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 石油 醚 提取 液 ( 如 
出 现 浑 当 ,可 离心 后 取 上 清 液 ), 挥 干 , 残 泻 加 无 水 乙醇 0. 5ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 
制 成 每 1ml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 页 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
BE GF 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60 人 )- 甲 茉 -乙酸 乙 酯 - 冰 酝 
酸 (10 : 20 : 7 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 置 紫外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 SAARE NUES 15 片 ,除去 糖衣 , 研 细 , 置 
锥 形 瓶 中 ,加 氨 试 液 2ml、 乙 醚 30ml, 振 摇 1 小 时 ,放置 24 小 
时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 无 水 乙醇 溶解 使 成 1ml, 作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 制 成 
每 1ml & 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 , 精 密 吸 取 供 试 品 溶液 ud GE BR SR PR l0ul, 4 


别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -二 乙 胺 (14 : 
4:1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 于 , 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 位 置 上 出 现 的 斑点 应 小 于 
对 照 品 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
乙醇 制 成 每 1ml 含 80yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 lg, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 160W ,频率 50kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
108l, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 徐 长 卿 以 丹 皮 酚 (CsHio。O;) 计 ,不 得 少 
F 0. 50mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 止痛 。 用 于 风湿 兽 阻 \ 瘀 血 阻 络 所 
BARUR , 症 见 关节 疼痛 、 腰 腿 疼痛 、 届 伸 不 利 ; 骨 性 关节 炎 、 
风湿 性 关节 炎 .风湿 痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 , 一 日 2 一 3 次 。 


【注意 】 肾病 患者 慎 用 。 
【贮藏 】 密封 。 
骨 xx BI 
Gutongling Ding 
[475] ZEE 80g FÆ 110g 
JE fr? lg 乳香 5g 
没 药 5g 冰片 1. 5g 
【 制 法 】 以 上 六 味 KEL- RE TE RA ERE 


成 粗 粉 , 混 匀 ,用 50% 的 乙醇 作 溶剂 ,浸渍 , 渗 滤 ,收集 渗 渡 液 
950ml; 另 将 龙 血 竭 .冰片 溶 于 50ml 乙醇 中 ,与 上 述 渗 渡 液 合 
JF 3E ^] ER E 48 小 时 , 滤 过 ,滤液 用 水 和 乙醇 调 至 1000ml， 
即 得 。 
【性 状 了 
气 香 。 
【鉴别 】 DRET 40ml, 水 浴 上 挥 去 乙醇 ,加 水 使 总 量 
约 至 20ml, 用 稀 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3 ,转移 至 分 液 漏斗 中 ， 
加 三 氯 甲烷 振 播 提取 2 次 (15ml.10ml) , 弃 去 三 毛 甲 烷 液 ,水 
AMARAH pH 值 至 9 一 10, 用 三 毛 甲 烷 振 摇 提取 2 次 
(15ml、10ml) ,合并 三 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 洒 加 无 水 乙醇 1ml 
，891 。 


本 品 为 橙 红色 的 液体 , 久 置 有 混浊 或 轻微 沉淀 ; 


香 苏 正 胃 丸 


使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 雪 上 一 枝 蔽 对 照 药材 1g, 加 
ARA lm 涧 湿 后 ,加 三 氯 甲烷 20ml 振 摇 30 分 钟 ,放置 过 
夜 , 滤 过 , 取 三 氯 甲 烷 液 AARMA Pi 10ml 振 摇 提取 5 
分 钟 , 滤 过 ,合并 三 氯 甲烷 液 , 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 15ml 振 
EER ,提取 液 用 氨 试 液 调节 pH 值 至 9 一 10, 用 三 氯 甲烷 
15ml 振 摇 提 取 , 取 三 氯 甲烷 提取 液 置 水 浴 上 挥 干 ,残渣 加 无 
水 乙醇 0.5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 V B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 6 一 10pl、 对照 药材 溶液 10pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -二 乙 胺 (4 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
(2) 取 本 品 20ml, 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 用 乙醚 10ml 分 3 次 
溶解 , 倾 取 乙 醚 液 ,浓缩 至 0. 5ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 龙 血 
竭 对 照 药材 10mg, 加 乙醚 10ml 振 摇 提取 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 0. 5ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 20pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 毛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (3 : 2 : 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 主 斑点 。 
【检查 】 ZER MA596—55?6CEDRIX MD. 
总 固体 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 已 干燥 至 恒 重 的 蒸发 亚 
H, KREERT, Æ 105'C FR 3 小 时 , 移 置 干燥 器 中 ,冷却 30 
分 钟 ,迅速 精密 称 定 重量 。 每 1ml 遗留 残渣 应 不 得 少 于 12mg. 
其 他 ”应 符合 醒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 N) 。 


【含量 测定 】 雪上 一 枝 蒿 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 
VY DD) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ; 以 甲醇 -磷酸 盐 缓 冲 溶 液 ( 取 磷酸 氧 二 钠 1. 97g, 磷 
RIH 0. 22g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 80% 磷 酸 溶 
液 调 节 pH 值 至 7.3)(72 : 28) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 210nm。 
理论 板 数 按 雪上 一 枝 蔽 甲 素 峰 计算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 雪 上 一 枝 巷 甲 素 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 ml E 100ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 25m, E XE AL B, 
水 浴 燕 至 约 10ml, 用 稀 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 转 移 至 分 液 
漏斗 中 ,用 适量 0. 1mol/L 盐酸 洗涤 容器 , 洗 液 并 和 人 分 液 漏斗 
中 (必要 时 用 少量 三 氯 甲 烷 溶 解 ) ,使 酸 液 总 量 约 25ml, 用 三 
氯 甲烷 轻 摇 洗涤 2 次 (10ml.5ml), 合 并 三 氯 甲 烷 液 ,用 
0.1mol/L 盐酸 洗涤 2 次 (5ml、3ml) ,合并 上 述 酸 水 溶液 ,加 氯 
化 钠 2g, 轻 播 使 溶解 ,用 氨 试 液 调 节 pH 值 至 9 一 10, 用 三 氯 
甲烷 振 摇 提取 5 次 (25ml、.15ml、10ml、10ml、10ml) ,合并 三 氯 
甲烷 液 , 加 和 人 适量 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,收集 滤液 ,残渣 用 三 
毛 甲 烷 洗 涤 2 次 ,每 次 5ml, 合 并 滤液 ,于 60C 水 洽 上 挥 至 近 
干 , 加 无 水 乙醇 1ml, 自然 挥 干 ,加 甲醇 溶解 并 转移 至 25ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)5 分 
钟 , 放 冷 , 加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 

: 892 。 


1041 E A WHER UR, BD 
品 每 1ml & 25 E — ERE LASS E — BERE XX (C Ha NO) 

计 , 应 为 60 一 170pg。 

冰片 、 照 气相 色谱 法 (附录 外 EE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 KtR ZALA 20000(PEG- 
20MD 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.53mm, 膜 厚度 为 lum); 
柱 温 为 150'C 。 理 论 板 数 按 龙 脑 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

校正 因子 测定 “ 取 莹 适量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 龙 脑 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 。 精 密 量 取 对 
照 品 溶液 5ml 及 内 标 溶 液 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 lnl, 注 和 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 溶液 5ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 
(100—200 目 ,6g, 内 径 为 1. 5cm, 用 无 水 乙醇 10ml 预 洗 ) 上 ， 
以 无 水 乙醇 洗 脱 ,用 25ml 量 瓶 收集 洗 脱 液 约 22ml, 精 密 加 入 
内 标 溶 液 2ml, 加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 ,吸取 上 清 液 
lpl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 Im 含 冰片 以 龙 脑 (Cil。 HisO 〇 ) 计 ,不 得 少 于 0. 65mg。 

【功能 与 主治 】 温 经 散 寒 , 祛 风 活血 , 通 络 止 痛 。 用 于 
腰 、 颈 椎 骨 质 增生 , 骨 性 关节 炎 , 肩 周 炎 ,风湿 性 关节 炎 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 。 一 次 10ml, 一 日 1 次。 将 药 液 浸 
于 数 带 上 贴 甫 患处 30 一 60 分 钟 ;20 天 为 一 疗程 。 


【注意 】 孕妇 及 皮肤 破损 处 禁用 ;本 品 只 供 外 用 ,不 可 内 
服 ;用 药 后 3 小 时 内 不 得 吹风 ,不 接触 冷水 。 
【规格 】 每 瓶装 (1)30ml (2)60ml (3)70ml (4) 
100ml (5)2250ml 
每 袋 装 (1)5ml (2)10ml 
【贮藏 】 密封 , 避 光 。 
香 苏 正骨 丸 
Xiangsu Zhengwei Wan 
【处 方 】 | X 80g 紫 苏 叶 160g 
FH 80g 陈皮 40g 
姜 厚 朴 80g EKRAR TE 20g 
砂 仁 20g 炒 白 扁豆 40g 
炒 山楂 20g 六 神曲 ( 炒 )20g 
炒 麦芽 20g 茯苓 20g 
甘草 lig 滑石 66g 
朱砂 3. 3g 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 ,朱砂 水 飞 成 极 细 粉 ;其 余 广 覆 香 等 
十 四 味 粉碎 成 细 粉 ,与 上 述 粉 末 配 研 , 过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 
末 加 炼 蜜 120 一 150g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 至 黑 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 味 微 甜 . 略 酸 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 


香 苏 调 胃 片 


次 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕色 .直径 4 一 
SmE). ERED RA E TAHR p RE). I 
AAR pA Mh i a, H1 4 8umCRE AK nE). AER 
司 围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 ( 甘 草 )。 石 细胞 分 
玻 状 , 壁 厚 , 层 纹 明显 ( 厚 朴 )。 果 皮 石 细胞 淡 紫 红色 .红色 或 
黄 棕色 ,类 圆 形 或 多 角形 ,直径 约 125xm( 山 楂 ) 。 内 种 皮 厚 壁 
细胞 黄 棕 色 或 棕 红 色 , 表 面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 
砂 仁 )。 种 皮 栅 状 细胞 成 片 ,无 色 , 长 80 — 213um; SE 5 一 
26pm( 白 扁豆 )。 不 规则 细小 颗粒 暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 暗 
黑色 (朱砂 )。 

(2) 取 本 品 9g, R, MEERE 6g, BE ^J, Jm — SACR x 
60ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 用 2% 氨 氧化 钠 溶 液 振 摇 
提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 ,用 稀 盐 酸 调节 pH (E 1— 
2, 用 三 握 甲 烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 用 
水 120ml 分 2 次 洗涤 ,三 毛 甲 烷 液 用 无 水 硫酸 钠 脱 水 后 蒸 干 ， 
残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 朴 酚 
对 照 品 .和 厚 朴 酚 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 用 1% 氨 氧化 钠 
溶液 制备 的 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 (6 : DON 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 二 ,和 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑 
点 ; 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 数 分 钟 ,在 日 光 下 
检视 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 膊 -水 (41.5 : 17 : 41. 5) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 294nm。 理 论 板 数 按 厚 朴 酚 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 厚 朴 酚 对 照 品 与 和 厚 朴 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1m 含 厚 朴 酚 45pg、 和 厚 朴 酚 
60ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 适量 , 剪 碎 ， 
HU 2g ,精密 称 定 , 精 密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重 量 , 加 热 回 流 
45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 厚 村 以 厚 朴 酚 (Cis His O: ) 与 和 厚 朴 酚 
(Cis HisO;) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 1. 6mg。 

【功能 与 主治 】 解 表 化 湿 , 和 中 消食 。 用 于 小 儿 暑 湿 感 
冒 , 症 见 头痛 发 热 . 停 食 停 乳 .腹痛 胀 满 . 呕 吐 泄 泻 、 小 便 不 利 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 1~2 次 ;周岁 以 
内 小 儿 酌 减 。 

【规格 】 每 丸 重 3g 

【贮藏 】 密封 。 


上 溶液 Sul 与 供 试 品 溶液 


香 苏 调 胃 片 
Xiangsu Tiaowei Pian 
【处 方 】 J/ X 60g Fi 96g 
木 香 15g 紫 苏 叶 120g 
姜 厚 朴 60g 砂 仁 15g 
Ak, i876 15g 陈皮 30g 
RE 15g 炒 山楂 15g 
炒 麦芽 15g 白 扁 豆 ( 去 皮 )48g 
葛根 15g 甘草 8g 
Zi b 15g 生姜 30g 


【 制 法 】 DE AR, 7A ahi, kb F k Xu 
朴 、 砂 仁 、. 白 扁豆 粉碎 成 细 粉 ; 广 蓝 香 、 陈 皮 分 别 蒸 馏 提取 挥发 
油 , 蒸 馅 后 的 水 溶液 合并 ,备用 ;山楂 .葛根 .甘草 加 水 煎 者 三 
次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,第 三 次 0.5 小 时 , 滤 过 , 滤 
液 合并 ,备用 ; 紫 苏 叶 、 香 昔 加 水 热 浸 三 次 ,第 一 次 2 小时、 第 
二 次 1 小 时 ,第 三 次 0.5 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 ,备用 ;茯苓 OK 
香 .生姜 用 70%% 乙 醇 加 热 回流 提取 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 
次 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 ,回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 , 滤 过 ,与 

上 述 水 溶液 和 滤液 合并 , 减 压 浓缩 至 适量 ,加 入 上 述 细 粉 , 混 
匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 适量 淀粉 , 混 匀 , 制 颗粒 ,干燥 ,加 
和 挥发 油 和 适量 硬 脂 酸 镁 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 ， 
即 得 。 

【性 状 】 
KH ME. 

[50] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 石 细胞 分 枝 状 , 壁 
厚 , 层 纹 明 显 ( 姜 厚 机 )。 内 种 皮 厚 壁 细胞 黄 棕 色 或 棕 红色 ,表面 
观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 ( 砂 仁 )。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 
于 薄 壁 组 织 中 ( 款 炒 可 壳 )。 表 皮 细 胞 纵 列 ,由 1 个 长 细胞 与 2 个 
短 细胞 相间 连接 ,长 细胞 壁 厚 ,波状 弯曲 , 木 化 ( 炒 麦 芽 ) 。 

(2) 取 本 品 20 片 , 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 30ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 Dml 使 溶解 ,作为 供 试 品 深 
液 。 另 取 葛 根 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml & 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 10ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲 
烷 - 甲 醇 -水 (14 : 5 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 氨 莎 
气 中 顶 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 , 蒸 干 , 残 酒 加 水 
20ml 使 溶解 ,加 盐酸 调节 pH f 1-2, HA qM BE C30— 
60'C) fe $E 2C 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 石油 醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 

甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 朴 酚 对 照 品 与 和 
厚 朴 酚 对 照 品 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 甲 

* 893 。 


本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 深 棕色 ; 气 微 香 ， 


香 连 丸 


醇 (10 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 于 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 
溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (71 : 29) 为 流动 相 ;检测 波长 为 294nm。 
理论 板 数 按 厚 朴 酚 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 厚 朴 酚 对 照 品 与 和 厚 朴 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 厚 朴 酚 25yg、 和 厚 朴 酚 
20p8g 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 5g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 40kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 厚 朴 以 厚 朴 酚 (Cas Hi O: ) 与 和 厚 朴 酚 
(Cis HisO: ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 0. 50mg。 

【功能 与 主治 】 PRAT ERA. AT ADR SNR 
REBA HUE RS RDE IEEE .腹胀 便 演 .小 便 不 利 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 周 岁 以 内 一 次 1 一 2 片 ,一 岁 至 三 岁 
一 次 2~3 片 ,三 岁 以 上 一 次 3 一 5 片 , 一 日 2 次 , 温 开水 送 下 。 


【贮藏 】 密封 。 
得 X X 
Xianglian Wan 
[4:51 英 黄 连 800g 木 香 200g 


末 用 米醋 8g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 


DERI 本 品 为 淡 黄 色 至 黄 褐 色 的 水 丸 ; 气 微 , 昧 苗 。 
LEII (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 菊 糖 团 块 形状 不 


规则 ,有 时 可 见 微细 放射 状 纹理 ,加 热 后 溶解 ;网 纹 导 管 直径 
£j 90nm( 木 香 ) 。 纤 维 束 鲜 黄色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔 明显 ( 英 黄 连 ) 。 
(2) 取 本 品 约 60mg , 研 细 ,加 甲醇 5ml, 置 水 浴 中 加 热 回 
流 15 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 , 补 加 甲醇 使 成 5ml, $65] ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药 材 50mg, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 
再 取 盐 酸 小 繁 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶 液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 
述 三 种 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 
冰 栈 酸 - 水 (7 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 及 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄色 荧光 斑点 。 
: 894 >» 


(3) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 乙醚 15ml, 放 置 2 小 时 ,时 时 振 
E , 滤 过 ,滤液 挥 去 乙醚 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 0, 5ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药 材 0.4g, 加 乙醚 15ml, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 W B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 
丙酮 (10 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫 
酸 溶液 ,在 105 屁 加热 约 5 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
HAEA LA Z A-0. 05mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 
至 pH3. 0) (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 350nm。 理 论 板 数 
按 盐酸 小 万 碱 峰 计算 应 不 低 于 9000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 辟 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 2g, 精 密 
TRAE ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 的 混合 溶液 50m, REE 
量 , 加 热 回 流 1 小时, 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 上 述 混 合 溶液 补足 
减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml RR 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 每 1g 含 黄连 以 盐酸 小 忌 碱 (Czo。 Hp NO, * HCD èF, 
不 得 少 于 27. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 化 湿 , 行 气 止 痛 。 用 于 大 肠 湿热 所 
致 的 痢疾 , 症 见 大 便 脓 血 、 里 急 后 重 、 发 热 腹 痛 ; 肠 炎 、 细 菌 性 
痢疾 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 6g, 一 日 2 一 3 次 ;小 儿 酌 减 。 

【贮藏 】 密封 。 


香 连 丸 (浓缩 丸 ) 


Xianglian Wan 


【处 方 】 英 黄连 400g KE 100g 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 木 香 粉碎 成 细 粉 ;将 黄 黄 连 粉 碎 成 粗 
粉 或 最 粗 粉 ,以 45% 乙醇 为 溶剂 ,浸渍 24 小 时 后 进行 渗 浪 ， 
FEREALE ,收集 渡 液 ,回收 乙醇 ,浓缩 至 适量 ,与 上 述 细 粉 
混 匀 ,加 适量 淀粉 或 微 晶 纤 维 素 制 丸 , 制 成 1000 丸 ,干燥 , 打 
光 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 的 浓缩 丸 ; 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 3g, 加 乙醇 10ml， 
加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
连 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 此 碱 
对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液。 


香 连 片 


绰 薄 层 色 谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (7 : 1 : 2) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
n Gb rh ,在 与 对 照 品 色谱 和 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 加 三 氯 甲 烷 10ml, 超 声 
处 理 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶 


液 。 另 取 木 香 对 照 药 材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 


层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 - 环 已 烷 (1 : 5) 为 展开 
AREF c SU BELA 5 96 ERE RE LE IR WE TE 105'C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 
pH 值 为 3. 0)(25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 347nm。 理 论 
板 数 按 盐酸 小 辟 碱 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 亦 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 120W, 频 率 40kHz)30 分 
钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 静 置 ,精密 吸取 上 清 液 5ml, 置 25m 量 瓶 中 ,加 盐 
酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1 九 含 黄连 以 盐酸 小 尼 碱 (Czo Hir NO, * HCD 计 ， 
不 得 少 于 6. 8mg。 

【功能 与 主治 】 清热 化 湿 , 行 气 止痛 。 用 于 大 肠 湿热 所 
致 的 痢疾 , 症 见 大 便 脓 血 、 里 急 后 重 \ 发 热 腹 痛 ; 肠 炎 、 细 菌 性 
痢疾 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】〗 口服 ,一 次 6~12 刀 , 一 日 2~3 次 。 小 
儿 酌 减 。 


【规格 】 (1) 每 10 丸 重 1.7g (2) 每 10 丸 重 2g 
【贮藏 】 密封 。 

香 Æ R 

Xianglian Pian : 
[57571 3 Eit 800g X 200g 


[9/5] 以 上 二 味 , 木 香 用 水 蒸气 蒸 馆 法 提取 挥发 油 , 收 


集 挥 发 油 ,水 煎 液 滤 过 ,浓缩 至 稠 襄 状 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ; 黄 
黄连 用 70%% 乙 醇 于 75 一 80C 提 取 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 、 
三 次 每 次 1 小 时 ,合并 提取 液 ,回收 乙醇 并 浓缩 至 稠 襄 状 , 干 
爆 , 粉 碎 成 细 粉 ,与 上 述 细 粉 和 适量 的 辅料 混 匀 , 制 成 颗粒 , 干 
燥 , 喷 加 木 香 挥发 油 , 混 匀 , 压 制 成 2850 Hrs 1000 片 , 包 糖 衣 
或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄 褐 
色 ; 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 ] DORER ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 约 3. 5g, 加 三 氨 
甲烷 10ml, 加 热 回流 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 挥 发 油 对 照 品 
0. 1ml, 加 乙醇 10ml, 混 匀 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4ul. 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -丙酮 (10 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
ETF , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 [含量 测定 ) 项 下 剩余 的 盐酸 -甲醇 提取 液 作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 0. 1g, 加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 的 混 
合 溶液 10ml, 加 热 回流 15 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 对 照 药材 
溶液 。 再 取 盐 酸 小 餐 碱 对 照 品 , 加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 的 混合 
溶液 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 tyl、 对 照 药材 溶液 
和 对 照 品 溶液 lp1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 
冰 醋 酸 -水 (7 : 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (W DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
28 CER] ; LA Z H-0. 05mol/L. 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 
至 pH3.0)(30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 350nm。 理 论 板 数 
按 盐酸 小 化 碱 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 乐 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml d 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 精 密 加 入 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 的 混 
合 溶液 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 的 混合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, E 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻 
BEES , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
1l0p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 英 黄连 以 盐酸 小 繁 碱 (Czo Hi; NO, * HCI) 
计 , 小 片 [ 规 格 (1) .规格 (3)] 不 得 少 于 5. 6mg, 大 片 [规格 (2)、 
规格 (4)J 不 得 少 于 16. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 清热 化 湿 , 行 气 止 痛 。 用 于 大 肠 湿 热 所 
致 的 痢疾 , 症 见 大 便 胺 血 、 里 急 后 重 、 发 热 腹痛 ;上 肠炎 、 细 菌 性 

* 895 。 


香 附 丸 


痢疾 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 片 (大 片 ) ,一 日 3 次 ;小 儿 
一 次 2 一 3 片 ( 小 片 ) ,一 日 3 次 。 
【规格 】 〈1) 薄 膜 衣 小 片 ”每 片 重 0. 1g( 相 当 于 饮片 0. 35g) 
(2) 薄 膜 衣 大 片 ” 每 片 重 0. 3g( 相 当 于 饮片 1g) 
(3) 糖 衣 小 片 ( 片 芯 重 0. 1g; 相 当 于 饮片 0. 35g) 
(4) 糖 衣 大 片 ( 片 芯 重 0. 3g; 相 当 于 饮片 1g) 


【贮藏 】 密封 。 
香 附 x 
Xiangfu Wan 

【处 方 〗 醋 香 附 300g 当归 200g 
川 营 50g 炒 白 芍 100g 
熟地 黄 100g 炒 白 术 100g 
砂 仁 25g 陈皮 50g 
RA 50g 


[5x1 以 上 九 味 OPERARE AM E. 4 100g 粉 
KARR 35~45g JIGE t B ZK IE JU FR EKMEK, BR 
F ARKEL RE 100g 粉末 加 炼 蜜 130 一 140g fil pL SE 
丸 , 即 得 。 
【性 状 】 
HAFF. 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : NIE EO 
18~32um, 存 在 于 注 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含 
有 数 个 筷 晶 ( 炒 白 芍 )。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 于 薄 壁 组 织 中 
(陈皮 ) 。 草 酸 钙 针 晶 细 小 ,长 10~32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 
壁 细胞 中 ( 炒 白术 )。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕 色 , 细 胞 多 皱 缩 ， 
内 含 棕色 核 状 物 ( 熟 地 黄 ) 。 薄 壁 细 胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 ,有 极 微 
细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 )。 内 种 皮 厚 壁 细胞 黄 棕色 或 棕 红 
色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 ( 砂 仁 )。 分 泌 细 胞 
类 圆 形 , 含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 分 沁 物 ,其 周围 细胞 作 放射 状 排 
列 ( 栈 香 附 ) 。 韧 皮 纤维 淡 黄 色 RE , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 苓 ) 。 
(2) 取 本 品 水 蜜 丸 2g, 研 碎 ,加 石油 醚 (30 一 60C)10mli 
ERARA 4. 5g, 前 碎 , 加 硅 营 土 3g, 研 匀 。 加 石油 配 (30~ 
60C)25ml, 冷 浸 30 分 钟 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,药酒 备用 ;滤液 挥 
干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 a- 香 
附 酮 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 凡 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烧 - 乙 酸 乙 栈 
Q7 : DHARRA ER ME RT AUZ HERRER 
液 ,放置 片刻 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 
E SHE ELE NER. 
(3) 取 [鉴别 3(2) 项 下 的 备用 药酒 ,加 甲醇 25ml, 超 声 处 
理 20 49b , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 
。896 * 


本 品 为 棕 褐 色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 香 , 味 微 


试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 
WEN. NEUE REPE CERVI B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 1041. 分 别 点 于 同一 以 含 4% 醋 酸 钠 的 凌 甲 
基 纤 维 素 钠 深 液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 乙 
酸 乙 酯 -村 酮 -甲酸 -水 (5 : 3:1: DARFA, EF, DiE, M 
干 , 喷 以 1%% 三 毛 化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 

(4) 取 陈皮 对 照 药 材 0. 2g, 加 甲醇 1ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 1(3) 项 下 的 供 试 品 溶液 Sal 及 上 述 
对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2u1, 分 别 点 于 同一 用 0.596 
氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
(100 : 17 : 13) 为 展开 剂 , 展 开 , 展 距 约 3cm, Ro iB UTE BELA 
里 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 10: 1: 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 
剂 , 展 开 , 展 距 约 8cm, 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 196 — UE IB LE TE 
液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 一 个 黄色 至 黄 绿 色 荧 光斑 点 
及 三 个 蓝 色 荧光 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
的 黄色 至 黄 绿色 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【功能 与 主治 】 舒 肝 健 脾 , 养 血 调经 。 用 于 肝 郁 血 虚 、 牌 
失 健 运 所 致 的 月 经 不 调 .月 经 前 后 诸 征 , 症 见 经 行 前 后 不 定期 、 
经 量 或 多 或 少 .有 血块 ,经 前 胸闷 ,心烦 . 双 乳 胀 痛 、 食 欲 不 振 。 

【用 法 与 用 量 】 用 黄酒 或 温 开水 送 服 。 水 蜜 丸 一 次 9 一 
13g, 大 蜜 丸 一 次 1 一 2 丸 , 一 日 2 次 。 


【规格 】 〈1) 水 蜜 丸 每 10 丸 重 18g 
(2) 大 蜜 丸 ”每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
香 附 丸 (水 丸 ) 
Xiangfu Wan 
【处 方 】 Ri 300g 当归 200g 
Ji 3$ 50g 炒 白 芍 100g 
熟地 黄 100g 炒 白术 100g 
砂 仁 25g 陈皮 50g 
RA 50g 


【 制 法 】 以 上 九 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 第 , 混 匀 ,用 适量 的 黄 
酒 泛 丸 ,低温 干燥 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 暗 黄色 至 深 褐 色 的 水 丸 ; 气 香 , 味 苦 辛 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : EMAA mH 
18—32um EXE T i ER 48 BRL rh , 常 排 列 成 行 , 或 一 个 细胞 中 含 
有 数 个 簇 晶 ( 炒 白 芍 )。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 于 薄 壁 组 织 中 
(陈皮 )。 草 酸 钙 针 晶 细小 ,长 10 一 32km, 不 规则 地 充 塞 于 薄 
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sESR POAR). ERE A J£; RETE , 壁 略 厚 ,有 极 微细 的 斜 
习 交 错 纹 理 ( 当 归 )。 内 种 皮 厚 壁 细胞 黄 棕 色 或 棕 红 色 ,表面 
观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 ( 砂 仁 )。 分 泌 细 胞 类 圆 形 ， 
含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 分 小 物 ,其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 ( 醋 香 
六)。 物 皮 纤 维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 蕉 )。 

(2) 取 本 品 2g , BERE ,加 石油 醚 (30 一 60C ) 10m, 22 3. 30 
分 钟 , 时 时 振 摇 , 滤 过 ,药酒 备用 ,滤液 挥 干 RIA D Zo RE LES 
:ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 济 液 。 另 取 a- 香 附 酮 对 照 品 ,加 乙酸 
LEHRE 1ml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
TARU B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 10pl ,对照 品 溶液 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 
17 : 3) 为 展开 剂 EF, Pih, ET, i A L E E 
TERZ. Quin ER p , -5 X NS g A a E 
土 . 显 相同 的 橙 红 色 斑 点 。 

(3) 取 本 品 1g, 研 碎 ,加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 .滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
下 当归 对 照 药材 . 川 划 对 照 药材 各 0. 5g, 分 别 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 
AE 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 
KG : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
丛 视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 到 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 药 潭 ,加 甲醇 25ml, 超声 处 
理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 洲 液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml d 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 以 含 A96 RE Re 5 D X E 
基 纤 维 素 钠 溶 液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 乙 
酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 喷 以 1% 三 氮 化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 

《5) 取 陈皮 对 照 药材 0. 2g, Ai FP B 1ml, 超 声 处 理 15 分 
9p. ERELOS LITER ZUM ERR. 05 UE HOS UR, 
加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RKU B) 试 验 , 吸 皮 [鉴别 3(3) 项 下 的 供 试 品 溶液 5pl 及 上 述 
对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 用 0.5% 氧 
氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
(100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 约 3cm, Ht HB LECT BEDA 
甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 10:1: 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 
剂 ,展开 , 展 距 约 8cm, 取 出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氧化 铝 乙醇 溶 
液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄色 至 黄 绿色 荧光 斑点 ;在 与 对 
照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 一 个 黄色 至 黄 绿色 荧光 
斑点 及 三 个 蓝 色 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


KHAM A LARA A A, A 0. 1% 磷 酸 溶液 为 流动 相 B, 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 230nm。 理 论 板 
数 按 芍 药 芽 峰 计算 应 不 低 于 3000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 BOX 
0~20 14 86 
21~40 86 14 
41~50 14 86 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 此 划 对 照 品 适 基 ,精密 称 定 , 加 
稀 乙 醇 制 成 每 Im 含 60pg 的 深 液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 适量 , 研 细 ， 
取 约 1g ,精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 称 定 
38 E ,加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补 足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
1l0p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg AAA AA H E C Ca Ha Ow ) 计 ,不 得 少 
于 1.5mg。 

【功能 与 主治 】 和 舒 肝 健 脾 , 养 血 调经 。 用 于 肝 郁 血 虚 、 脾 
失 健 运 所 致 的 月 经 不 调 .月 经 前 后 诸 症 , 症 匈 经 行 前 后 不 定期 、 
经 量 或 多 或 少 , 有 血块 ,经 前 胸闷 ,心烦 、 双 乳 胀 痛 、 食 欲 不 振 。 

【用 法 与 用 量 】 用 黄酒 或 温 开 水 送 服 。 一 次 6 一 9g, 一 
日 2 次 。 


【贮藏 】 密封 。 
香 砂 六 君 丸 
Xiangsha Liujun Wan 
[45751 KE 70g 砂 仁 80g 
党 参 100g 炒 白术 200g 
茯苓 200g KH 70g 
陈皮 80g 姜 半 夏 100g 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 另 取 生 姜 
10g, KÆ 20g, 分 次 加 水 前 者 , 滤 过 。 取 上 述 粉 末 , 用 前 液 泛 
丸 , 低 温 干 燥 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 黄 棕色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 微 甜 . 辛 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 ,过 水 合 氯 醛 试 液 溶 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6um( 人 茯苓 )。 内 种 皮 厚 壁 细 胞 黄 棕色 或 棕 红 色 ,表面 观 类 多 
角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 ( 砂 仁 )。 草 酸 钙 针 态 成 束 ,长 32~ 
144pnm, 存 在 于 黏液 细胞 中 或 散在 ( 姜 半 夏 )。 纤 维 束 周 围 薄 
壁 细 胞 含 草 酸 钙 方 晶 TÉ Ros £F HE CH RO, 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 轩 水 浴 中 加 热 回 流 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 杯 香 对 照 药 材 0.5g, 加 乙酸 15ml, 同 法 制 成 
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对 照 药 材 溶液 。. 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 
溶液 211l、 对 照 药 材 溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 环 已 烷 - 丙 酮 (10 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 526 
香草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 两 个 相同 的 紫红 色 至 紫 蓝 色 
斑点 。 

(3) 取 本 品 12g, 研 细 , 加 乙醇 15ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱 
和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 2 岂 , 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 三 毛 
甲烷 -丙酮 -甲醇 (5 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 
1% 三 氯 化 铝 甲醇 溶液 ,用 热风 吹 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 白 术 对 照 药 材 0.5g, 加 乙酸 乙 酯 10ml, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 10nl, 分别 点 于 同一 硅胶 GFsss 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 
甲 芋 - 乙 酸 乙 酯 (14 : 3 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 
冷 W EART RAMAK 5ml 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 
附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 15cm) ,先后 用 水 100ml 和 
10% 乙 醇 50ml 洗 脱 ,收集 10%% 乙 醇 洗 脱 液 , 备 用 ;继续 用 
30% 乙 醇和 50%% 乙 醇 各 50ml 洗 脱 , 收 集 50% 乙 醇 洗 脱 液 , 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 匡 草 对 照 
药材 0. 3g, 加 甲醇 10ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 
作为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 甘 草 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 
& lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 1 : 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 
JF GUB LECCE ENA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 
下 显 相同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 [鉴别 ](5) 项 下 备用 的 10% 乙 醇 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 
i& dn 1096 Z, BE 1m] 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 党 参 对 照 
药材 0. 5g, 加 甲醇 15ml 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 
蒸 千 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (6 : 4 : 1) 为 展开 
jn] ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 
约 10 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I AD. 
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【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LZ, Rt-0. 2% 磷 酸 溶液 (21 : 79) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 284nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 检 皮 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10g, 研 细 , 取 约 0. 2g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
冷 浸 2 小 时 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 50kHz)1 小 时 , 放 
冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg A P BE ELE Ret (Dus Ha Ois ) 计 ,不 得 少 于 4. 0mg。 

【功能 与 主治 】 aR, MA. ATIPE TH ,消化 不 
B ,暖气 食 少 , 脏 腹胀 满 ,大 便 渡 汇 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6~9g, 一 日 2~3 次 。 

【贮藏 】 密封 。 


eM XL 


Xiangsha Zhizhu Wan 

【处 方 】 ^ 150g Ek kb ER SC 150g 
砂 仁 150g ER GR 150g 
【 制 法 】 以 上 四 味 BERAD id 08 RAI MAKA, 
干燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 棕色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 苦 MF. 

【鉴别 】 《〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 内 种 皮 厚 壁 细胞 
黄 棕色 或 棕 红 色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 ( 砂 
仁 ) 。 草 酸 钙 针 晶 细 小 ,长 10 一 32km, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细 
胞 中 (白术 ) 。 

(2) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 正己 烷 8ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 术 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5 一 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(60 一 90'C)- 乙 酸 乙 酯 (50 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 
以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 三 氯 甲烷 10ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 
照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -丙酮 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脐 干 ， 
喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
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【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 3% 磷 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml A 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 3g, 精 密 
称 定 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重 量 , 置 水 洽 上 加 热 回流 1 小 
时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 揪 匀 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 1091 与 供 试 品 溶液 
5 一 10 由 ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg A EP ARE AE BU (Cs Ha O1s ) 计 ,不 得 少 
于 10.0mg。 

【功能 与 主治 】 健 脾 开胃 , 行 气 消 辣 。 用 于 脾虚 气 滞 , 腕 
腹 癌 闷 , 食 欲 不 振 CIC GR UR AK 

【用 法 与 用 量 】 口服 .一 次 10g, 一 日 2 次 。 


【注意 】 忌 食 生冷 食物 。 

【规格 】 FRR 10g 

【贮藏 】 €. 

et REAL 
Xiangsha Yangwei Wan 

[47] KE 210g 砂 仁 210g 
白术 300g 陈皮 300g 
TRÆ 300g 半 夏 ( 制 )300g 
醋 香 附 210g AR 3: Ob »210g 
豆 莹 (去 壳 )210g 姜 厚 机 210g 
J EE 210g 甘草 90g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 另 取 切 
碎 的 生姜 90g. KE 150g ,分 次 加 水 前 者 , 滤 过 。 取 上 述 粉末 ， 
Rim E Ju. DL S d 5% 的 滑石 粉 -四 氧化 三 铁 (1 : 1) 的 混合 
物 包 衣 ,低温 干燥 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 黑色 的 水 丸 , 除 去 包 衣 后 显 棕 褐 色 ; 气 
WORE ME o 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 深 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 一 
6um( 茯 苓 ;。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 、 相 
实 ) 。 草 酸 钙 针 晶 细 小 ,长 10~32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细 
胞 中 (白术 ) 。 草 酸 钙 针 晶 成 东 ,长 32 一 144km, 存 在 于 黏液 细 
胞 中 或 散在 ( 半 夏 )。 内 种 皮 厚 壁 细 胞 黄 棕色 或 棕 红 色 ,表面 
观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 ( 砂 仁 )。 分 泌 细 胞 类 圆 形 ， 


内 含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 分 泌 物 ,其 周围 细胞 作 放射 状 排列 (本 
香 附 )。 非 腺 毛 1 一 6 Zl BRL, EU DER IUE (I ER). EF HER 
周围 的 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 (甘草 ) 。 

(2) 取 本 品 8g, 研 细 , 加 石油 栈 (30 一 60C )30ml, 加热 回 
流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 可 实 对 照 药材 、. 木 香 对 照 药材 各 0. 5g， 
分 别 加 石油 醚 (30 一 60C )15ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 
取 厚 朴 酚 对 照 品 , 和 厚 朴 酚 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 m 含 
厚 朴 酚 2mg、 和 厚 朴 酚 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 四 种 溶液 各 2p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 GFss 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 丙 酮 (10 : 3) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 可 实 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 色 
荧光 斑点 ; 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 木 香 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 紫红 色 至 紫 蓝 色 斑 点 。 

(3) 取 a- 香 附 酮 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 m E lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 。 
吸取 对 照 品 溶液 291 及 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶 液 4pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 莱 - 乙 酸 乙 醋 - 冰 醋酸 (60 : 
1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 596 EAE 
铁 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 哺 -水 - 冰 醋 酸 (60 : 38 : 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 294nm。 理 论 板 数 按 厚 朴 酚 峰 计算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 厚 朴 酚 对 照 品 . 和 厚 朴 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1m 含 厚 朴 酚 0. 1mg 4 h 
B) 60yg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 2. 5g, 精 密 称 
定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 适量 ,加 热 回 流 提 取 3 小 时 ,提取 
液 回 收 甲醇 至 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,用 甲 
醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 姜 摩 朴 以 厚 朴 酚 人 (Ca Hi OP 5 RUE AB 
(Cis His Os ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 1. 2mg。 

【功能 与 主治 〗 ARAR. MF AAE, WAA 
致 的 胃痛 . 癌 满 ,证 见 胃痛 隐隐 、 腕 闷 不 舒 . 呕 吐 酸 水 、 嘲 杂 不 
适 、 不 思 饮 食 WRES. 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 9g, 一 日 2 次 。 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 木 香 152. 2g 砂 仁 152. 2g 
白术 217. 4g 陈皮 217. 4g 
ZEX 217. 4g ZEE 217. 4g 
醋 香 附 152. 2g 18 Sz (05) 152. 2g 
豆 莹 (去 壳 )152. 2g 姜 厚 机 152. 2g 
I2 152.2g 甘草 65. 2g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 姜 半 夏 和 生姜 65. 2g, 用 药材 6 fi 
量 的 70% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 24 小 时 ,缓慢 渗 渡 ,收集 渡 液 备 
H. KEW AR LER Be ELSE LE RE LS EUR JI EERE 
馏 法 提取 挥发 油 , 蒸 馆 后 的 水 溶液 另 器 收集 ;药酒 与 其 余 茯 苓 
等 三 味 . 大 更 108. 7g, 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ,合并 前 
液 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 水 溶液 合并 ,浓缩 至 约 1900ml, 放 冷 , 加 
等 量 乙醇 , 静 置 , 倾 取 上 清 液 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 滤液 合并 , 回 
收 乙醇 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.33 一 1.36(50 一 55C HWE, 
5 BE 375g、 糊 精 与 乙醇 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 上 述 挥 
发 油 , 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 棕色 至 棕色 的 颗粒 ; 气 芳香 , 味 微 甜 、 
EE. 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 15g, 研 细 , 加 乙醇 - 浓 氨 试 液 (1 : 1) 
混合 溶液 5ml, 润 湿 , 放 置 20 分 钟 , 加 三 氯 甲烷 20ml, 超 声 处 
38 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 辛 弗 林 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1m 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 
供 试 品 溶液 20p1、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12: 3 :6: 
3 : 1) 为 展开 剂 , 置 氨 燕 气 饱和 的 展开 仙 内 ,展开 ,取出 , 晾 于 ， 
喷 以 0. 5% 节 三 酮 乙醇 溶液 ,在 105 人 加 热 约 5 分 钟 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 9g, 研 细 , 加 硅 若 土 3g, 研 匀 , 加 乙醚 30ml, 超 
声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 
另 取 木 香 对 照 药材 0. 5g ,加 乙醚 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -甲醇 (27 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1 色香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105°C 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (40 : 60) 为 流动 相 ;检测 波长 为 284nm。 
理论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 

。900 > 


甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg HRR, , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 3g, 精密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 石油 醚 (60 一 
90C)60ml, 加 热 回流 1 小 时 , 弃 去 石油 醚 , 药 渣 挥 干 ,加 甲醇 
60ml, 加 热 回流 至 提取 液 无 色 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,转移 
至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5 一 10pl、 供 试 品 溶液 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg Dk E E DARE Bf (Cu Hs O1;) 计 ,不 得 
少 于 1.0mg。 

【功能 与 主治 】 温 中 和 和 胃 。 用 于 胃 阳 不 足 , 湿 阻 气 沾 所 
致 的 胃痛 、 辣 满 , 症 见 胃痛 隐隐 、 腕 闷 不 舒 、 呕 吐 酸 水 、 嗜 杂 不 
EREKE WEER. 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 5g, 一 日 2 次 。 
【规格 】 FRR Sg 
【贮藏 】 密封 。 
复方 大 青 叶 合剂 
Fufang Dagingye Heji 
【处 方 〗 大 青 叶 400g 山 银 花 200g 
羌活 100g 拳 参 100g 
大 黄 100g 
【 制 法 】 以 上 五 味 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 1 小 时 ,前 液 滤 


过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 18 一 1. 22060 CO BRETT 
加 乙醇 使 含 乙醇 量 达 6026 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 
ZEGEOMPSE HER 1.20— 1. 24 C60'C ) 的 稠 襄 , 加 入 3 倍 量 水 , 搅 
4] ,冷藏 12 小 时 以 上 , 滤 过 ,滤液 加 热 煮 沸 30 分 钟 , 待 温度 降 
至 GOCH MARRA 3g ,冷藏 12 小 时 以 上 , 滤 过 ; 另 取 蔗 
糖 150g, 加 水 煮沸 制 成 糖浆 ,加 入 0.6%% 甜 密 素 使 溶解 ,与 上 
述 药 液 合并 ,再 加 水 调节 至 1000ml , 灌 装 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红色 的 澄清 液体 ; 味 甜 \ 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 30ml, 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 
次 20ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 ,用 1%% 氢 氧化 钠 溶液 洗涤 2 次 ,每 
次 20ml, 取 三 氯 甲 烷 液 ET ,残渣 加 三 氯 甲 烷 m 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 靛 玉 红 对 照 品 , 加 三 氯 甲烷 制 成 每 
lml & 0.05mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 荃 -乙酸 乙 酯 -丙酮 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 景 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 的 紫红 色 斑 点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 加 在 聚 酰胺 柱 (30 一 60 目 ,3g, 内 人 径 为 
0. 9cm) 上 ,用 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 50% Z A 50ml 
洗 脱 ,收集 洗 脱 液 E FO ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶 
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液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 . 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 0. 5 一 1 由, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 .以 三 毛 
甲烷 -甲醇 -甲酸 (20 : 6 : 0. 8) 为 展开 剂 JEJE BHi TF, E 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10ml, 加 盐酸 1ml, 置 水 浴 中 加 热 30 分 钟 , 放 
冷 , 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 
加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药 
材 0. 5g, 加 甲醇 10mjl, 浸 渍 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 
10ml 使 溶解 ,加 盐酸 1ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 
黄 素 .大 黄 酚 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 各 含 lmg 的 混 
合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石 
油 醚 (30~60'C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 的 权 黄 色 荧 光斑 点 ; 置 氮气 中 赫 后 ,斑点 变 为 红色 。 

(4) 取 本 品 10ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 4 次 ,每 次 10ml， 
合并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 , 男 取 羌活 对 照 药材 1g ,加 乙醇 30ml, 浸 涡 1 小 时 , 滤 过 ， 
EART RAMEE 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (10 : 2: 3) 的 
上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.05~1.12( 附 录 WE A). 

pH WA 4.0—6. 0C Hf 3€ VI G. 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 了 ) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; Z. 8-0. 1% 磷 酸 溶液 (58 : 42) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 258nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 .大 黄 酚 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 大 黄 素 10ug ,大黄 酚 20kg 的 混合 
溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 具 塞 试管 中 ， 
加 盐酸 2ml 与 水 1ml, Æ 70C 水 浴 中 加 热 30 分 钟 , 放 冷 ,用 甲 
醇 转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 约 20ml, 超声 处 理 ( 功 率 
500 W ,频率 40kHz)10 分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 妈 得 。 

本 品 每 1ml 含 大 黄 以 大 黄 素 (Cis Ho O; ) 与 大 黄 酚 (Cis 
Hi。O,) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 朴 风 清热 ,解毒 消 肿 , 凉 血 利 胆 。 用 于 外 
感 风 热 或 瘟 毒 所 致 的 发 热 头 痛 、 咽 喉 红 肿 、 耳 下 肿 痛 、 胁 痛 黄 


这 ;流感 .腮腺 炎 .急性 病毒 性 肝炎 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 有 量 】 口服 。 一 次 10 一 20ml, 一 日 2 一 3 次 。 
用 于 急性 病毒 性 肝炎 ,一 次 30ml, 一 日 3 次 。 
【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 〗 (1) 每 瓶装 10ml 
【贮藏 】 密封 。 


(2) 每 瓶装 100ml 
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Fufang Chuanbeijing Pian 


【处 方 】 麻黄 浸 麻 适量 (相当 于 盐酸 麻黄 碱 和 盐酸 伪 麻 


碱 的 总 量 2. 1g) 

川 贝 母 25g 陈皮 94g 
桔梗 94g 五 味 子 53g 
HERR 15g 法 半 夏 75g 
远志 53g 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,麻黄 浸 齐 系 取 麻黄 适量 ,加 水 煎 煮 二 
次 ,每 次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 , 减 压 浓缩 成 相对 密度 为 
1. 40(50°C ) 的 清 育 ,干燥 ,测定 盐酸 麻黄 碱 的 含量 , 即 得 。 麻 
黄 浸 训 粉碎 成 细 粉 , 川 贝 母 .法 半 夏 粉碎 成 细 粉 ;陈皮 蒸 馅 提 
取 挥 发 油 ,挥发 油 备 用 ;药酒 加 水 前者 一 次 , 滤 过 ;五 味 子 、 远 
a FEBR FH 65% 乙 醇 加 热 回流 提取 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 , 回 
收 乙 醇 , 与 陈皮 煎 液 合并 ,浓缩 成 稠 窜 ,加 入 甘草 浸 谊 、. 川 贝 母 
和 法 半 夏 的 细 粉 及 适量 辅料 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 ,加 入 麻黄 浸 音 
细 粉 , 混 匀 ,干燥 , 喷 加 陈皮 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 压 
制 成 1000 片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 棕 黄 色 至 棕 褐色 ; 
REME. 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 晶 成 
束 ,长 32 一 144kum, 存 在 于 黏液 细胞 中 或 散在 (法 半 夏 ) 。 淀 粉 
粒 广 卵 形 或 贝壳 形 ,直径 40 一 64unm, 脐 点 短 锋 状 、 人 字形 或 马 
蹄 形 , 层 纹 可 察 见 ( 川 贝 母 ) 。 

(2) 取 本 品 20 片 , 研 细 , 加 无 水 乙醇 30ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 至 约 1ml, 加 适量 中 性 氧化 锅 , 拌 
名 ,干燥 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (200 — 300 目 , 10g, 内径 为 
1. 5cm) 上 ,用 乙醇 70ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,回收 乙醇 至 干 , 残 
渣 加 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻 黄 碱 对 
照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5u, 3 3l 
点 于 同一 用 2%% 氢 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 
甲烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (40 : 7 : 1) 为 展开 剂 ,展开 Pih, TF E 
以 草 三 酮 试 液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 , 用 水 20m 溶解 ,离心 ， 
取 上 清 液 , 滤 过 ,滤液 用 乙醚 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 用 乙酸 乙 
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酯 振 播 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 , 加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5~~10p1、 对 照 品 溶液 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -水 
(32 : 17 : 5) 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
5% 三 氧化 铝 乙 醇 溶 液 ,在 105 C Jl dA 3—5 分 钟 , 放 冷 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 15 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 三 氯 甲烷 15ml, 超 
声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 2ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 味 子 对 照 药材 0.5g, 加 三 氯 甲 
烷 10ml, 同 法 制 成 lml 对 照 药材 溶液 。 再 取 五 味 子 醇 甲 对 照 
品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10 一 15 由 、 对 
照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GE 薄 层 
板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (3 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
AR RI A 2-0. 196 BERE YR CCS : 97) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 210nm。 理 论 板 数 按 盐 酸 麻黄 碱 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 麻 黄 碱 对 照 品 .盐酸 伪 麻 黄 
碱 对 照 品 适时 ,精密 称 定 , 加 盐酸 甲醇 溶液 (1 一 1000) 制 成 每 
1ml 含 盐酸 麻黄 碱 0.25mg、 盐 酸 伪 麻黄 碱 0. 1mg 的 混合 溶 
液 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 - 浓 氨 试 液 
' 09: 1) 的 混合 溶液 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 适 量 ( 约 相当 于 1 片 的 重量 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 
瓶 中 ,精密 加 入 0. 1mol/L 的 盐酸 溶液 25ml, 密 塞 ,超声 处 理 
(功率 250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 摇 匀 , 滤 过 , 弃 去 初 
滤液 ,精密 吸取 续 滤液 5ml, 加 在 固 相 茶 取 柱 (以 混合 型 阳 离 
子 交换 反 相 吸附 剂 为 填充 剂 的 固 相 芋 取 商 品 柱 ,规格 : 6cc/ 
200mg,30kmji6cc/150mg,30km。 用 甲醇 .水 各 5ml 预 洗 ) 上 ， 
依次 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 和 甲醇 各 5ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ， 
放置 5 分钟 , 继 用 甲醇 - 浓 氨 试 液 (19 : 1) 的 混合 溶液 5m 洗 
脱 , 收 集 洗 脱 液 于 Sm 量 瓶 中 ,加 上 述 混合 溶液 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 麻黄 浸 育 以 盐酸 麻黄 碱 (Cio Hi; NO * HCD 
和 盐酸 伪麻黄碱 (Ce His NO © HCl) 的 总 量 计 ,不 得 少 
于 1.4mg。 

【功能 与 主治 】 宣 肺 化 痰 ,止咳 平 呀 。 用 于 风寒 咳嗽 、 痰 
喘 引 起 的 咳嗽 气喘 、 胸 闷 、 疾 多 ;和 急 、 慢 性 支气管 炎 见 上 述 证 
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候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3~6 片 ,一 日 3 次 。 小儿 
BT. 

【注意 】 高 血压 ,心脏 病 患者 及 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 密封 。 


复方 牛黄 消炎 胶囊 (牛黄 消炎 灵 胶 圳 ) 


Fufang Niuhuang Xiaoyan Jiaonang 


[4h51 人 工 牛 黄 35. 7g 黄花 190. 6g 
板子 62. 3g 朱砂 50g 
珍珠 母 28.6g 郁 金 66g 
雄黄 50g 冰片 20g 
石膏 71. 4g 水 牛角 浓缩 粉 95. 4g 
ib BN RE 4. 3g 
【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 除 人 工 牛 黄 .水 牛角 浓缩 粉 .冰片 、 


盐酸 小 吝 碱 外 ,石膏 、 珍 珠 母 分 别 粉 碎 成 极 细 粉 ;朱砂 、 雄 黄 分 
别 水 飞 成 极 细 粉 ; 郁 金 加 水 前 者 1 小 时 后 ,加 入 黄蓉 .板子 ,加 
水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.25~1.26(80C) 的 清 育 , 减 压 
干燥 或 喷雾 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ;将 人 工 牛 黄 、 水 牛角 浓缩 粉 . 冰 
片 .盐酸 小 繁 碱 研 细 ,与 上 述 粉末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 , 装 和 人 胶 履 ， 
制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 黄 棕色 的 粉末 ; 气 香 ， 
RE Æo 

[4530] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 细小 颗粒 上 暗 
棕 红 色 , 有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 ) 。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 楼 黄 
色 , 有 光泽 (雄黄 )。 不 规则 碎片 灰白 色 或 灰 黄色 , 稍 具 光泽 ,表面 
有 灰 棕色 色素 颗粒 ,并 有 不 规则 纵 长 裂隙 (水 牛角 浓缩 粉 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 乙醚 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 备用 ;药酒 挥 去 乙醚 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 
乙 酯 -甲醇 -醋酸 (20 : 25 : 3 : 2) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ， 
Hg ti BRUT SEDI 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 盐酸 小 右 碱 对 照 品 、 黄 苓 苷 对 照 品 ,分 别 加 乙醇 制 
成 每 1ml 含 0. 4mg 和 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 3(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 
和 上 述 对 照 品 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
乙酸 乙 酷 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3: 1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
上 晾 干 , 置 楷 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 盐酸 


INBEDA XT B8 dn C RERB IÉS [ZRE Es SFR e] BRL 5 00 De C 2E 3, ; 喷 
以 1% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 ,在 日 光 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 黄花 荃 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 讽 点 。 

(4) 取 板子 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml X lmg 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 . 吸 取 [ 鉴 别 ] 
(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 5 一 10kl 和 上 述 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (12: 
8:1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶 
液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 冰片 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Im 含 Img 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 
5 鉴别 ](2) 项 下 的 备用 滤液 5 一 10 和 上 述 对 照 品 溶液 各 
5 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 所 甲烷- 乙 
酸 乙 酯 (9: 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 8€ 58 
酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IIL) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LZ, RE -0. 1% 磷 酸 溶液 (45 : 55)( 每 100ml 加 十 二 
EMA 0. 1g) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 265nm。 理 论 板 数 
Tit AERE THEE AKT 3000。 

Xi BRAGA E E Ni AR pR AT RE ERE ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 m 含 40ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 
约 40ml ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 用 盐 
酸 -甲醇 (1 : 100) 稀 释 至 刻度 155] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 盐 酸 小 以 碱 (Czo。 Hi; NO, © HCD) ,应 为 标示 量 的 
80. 0% ~120.0%。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,镇 静安 神 。 用 于 气 分 热 盛 ,高 
热 烦躁 ;上 呼吸 道 感染 肺炎、 气管 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 4 粒 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 不 宜 久 服 , 孕 妇 禁 服 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 4g( 含 盐酸 小 乐 碱 4. 3mg) 

【贮藏 】 密封 。 


复方 牛黄 清 骨 丸 


Fufang Niuhuang Qingwei Wan 


【处 方 】 大 黄 240g 


板子 ( 姜 炙 )80g 


炒 牵 牛 子 200g 
4 8 120g 


复方 牛黄 清 胃 丸 


芒硝 80g 54 80g 
黄连 20g 3E 80g 
炒 山楂 160g 陈皮 160g 
姜 厚 朴 80g 13: 80g 
香 附 40g 猪 牙 皂 120g 
研 芥 穗 40g 薄荷 40g 
防风 40g 菊花 40g 
白芷 120g 桔梗 80g 
玄 参 120g 甘草 40g 
人 工 牛 黄 13g 冰片 51. 5g 


【 制 法 】 以 上 二 十 四 味 , 除 人 工 牛 黄 、 冰 片 外 ,其 余 大 黄 等 
二 十 二 味 粉碎 成 细 粉 ;将 人 工 牛 黄 、 冰 片 研 细 , 与 上 述 粉 末 配 
研 , 过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 加 炼 蜜 160— 180g ARAE iL, 
即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 褐色 的 大 蜜 丸 ; 气 香 ; 味 苗 , 微 凉 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 石 细胞 黄 棕色 或 
无 色 , 类 长 方形 、 类 圆 形 或 形状 不 规则 , 层 纹 明显 ,直径 约 至 
94km( 玄 参 ) 。 韧 皮 纤 维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 芬 ) 。 
果皮 石 细 胞 淡 紫 红色 .红色 或 黄 棕色 ,类 圆 形 或 多 角形 ,直径 
约 至 125pm( 炒 山楂 ) 。 内 果皮 纤维 上 下 层 纵横 交错 ,纤维 短 
HUE GERD. 。 分 记 细 胞 类 圆 形 , 含 淡 黄 棕色 至 红 棕色 分 泌 物 ， 
其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 ( 香 附 )。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 
色 , 多 破碎 ,完整 者 长 多 角形 .长 方形 或 形状 不 规则 , 壁 厚 , 有 
大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 腔 棕 红色 (梳子 ) 。 

(2) 取 本 品 5g, 剪 碎 ,加 二 氯 甲 烷 30ml、 盐 酸 1ml, 置 水 浴 
上 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 lml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 1g, 加 二 毛 甲 
烷 10ml\ 盐 酸 lml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同一 硅 
HE G HRE, UA m RE C30 — 6070 )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 
5 ; 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 的 五 个 橙黄 色 荧 光斑 点 ; 置 氨 藻 气 中 隅 后 ,日 
光 下 检视 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

(3) 取 本 品 13g, 剪 碎 , 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 3m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1001.27 31] 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 ; 17: 
13) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 22g, 剪 碎 , 加 二 毛 甲 烷 80ml, 加热 回 流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲 烷 - 乙 
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复方 丹参 片 


配 - 冰 醋酸 (2 : 1: DARRA, RF, WH, AFE 105° 加 
热 数 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 18g, 剪 碎 ,加 石油 醚 (60 一 90C )50ml, 超 声 处 
XE 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 
芷 对 照 药材 1g, 加 石油 醚 (60~90'C)10ml, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 4u1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 
乙醚 (1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 乙酸 乙 酯 -甲醇 (3 : 1) 混 合 溶液 
80ml, 加热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 敬 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 
溶解 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 对 照 药材 1g, 加 
乙酸 乙 酯 -甲醇 (3 : 1) 混 合 洲 液 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 黄 芬 划 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 上 述 
三 种 深 液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙醚 - 
丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3: 1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
1% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(7) 取 本 品 22g, 剪 碎 , 加 甲醇 100ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 茹 干 , 残 党 加 水 40ml, 加热 使 洲 解 , 滤 过 ,滤液 用 乙醚 
振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 
次 40ml, 合 并 正 于 醇 提 取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ， 
EARRA. DUEN RA t 1g, 加 甲醇 30ml, 加 热 
回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 
照 药材 溶液 。 再 取 连 殷 开 对照 品 ,加 甲醇 制 成 每 ml $$ 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氮 甲 烷 -甲醇 (5: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
PEG. 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 大 黄 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 05 6 磷酸 溶液 (73 : 27) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 432nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 大 黄 素 对 照 品 .大黄 酚 对 照 
品 适 重 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 大 黄 素 Gug KEM 
20pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 约 
I HERE. BAER EMT, A EA R 25ml, 称 定 重 
E.ER 300W ,频率 40kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 且 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
10ml, 置 烧瓶 中 , 挥 去 溶剂 ,加 8% 盐 酸 溶液 15ml, 超 声 处 理 
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10 分 钟 ,再 加 三 所 甲烷 15ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 移 至 分 液 
漏斗 中 ,用 少量 三 氯 甲 烷 洗 涤 容 器 , 洗 液 并 人 分 液 漏斗 中 , 振 
播 , 分 取 三 氨 甲 烷 液 , 酸 液 再 用 三 氨 四 烷 提 取 3 次 ,每 次 15ml， 
合并 三 氨 甲 烷 液 , 减 压 回收 溶剂 至 干 ,残渣 用 适量 甲醇 溶解 , 转 
移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 大 黄 以 大 黄 素 (Ca Ho 00 HX x B 
(Cis HioO1) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 1. Img。 

冰片 ”、 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 聚 乙 二 醇 20000 (PEG - 
20M) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.32mm, 膜 厚度 为 
0.25pm), 柱 温 为 120C 。 理 论 板 数 按 龙 脑 峰 计算 应 不 低 
于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 龙 脑 对 照 品 和 蜡 龙 脑 对 照 品 
适 且 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 龙 脑 0. 25mg JE 
脑 0. 2mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 ,前 碎 , 取 约 
1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 无 水 乙醇 25ml, 称 
定 重量 , 密 塞 ,超声 处 理 (功率 300W ,频率 40kHz)45 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重 量 ,用 无 水 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
2p1, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 冰 片 以 龙 脑 (Ce Has O) LE Ji Bii (Coo His O) 
的 总 量 计 , 不 得 少 于 28mg。 

【功能 与 主治 】 清热 海 火 , 解 毒 通 便 。 用 于 胃 肠 实 热 所 
致 的 口舌 生 疮 、 牙 疹 肿 瘙 、 咽 脐 不 利 ,大 便秘 结 、 小 便 短 赤 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 丸 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ;老人 ,儿童 及 脾胃 虚弱 者 慎 用 ; 鼠 食 
3E XR IB s 

【规格 】 每 丸 重 4. 5g 

【贮藏 €. 


复方 丹参 片 


Fufang Danshen Pian 
【处 方 】 丹参 450g 
冰片 8g 
【 制 法 】 以 上 三 味 ,丹参 加 乙醇 加 热 回流 1.5 小 时 ,提取 
液 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,备用 ;药酒 加 50%% 乙 醇 
加 热 回 流 1.5 小 时 ,提取 液 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适 
量 , 备 用 ; 药 渣 加 水 前 者 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适 盘 。 
三 七 粉碎 成 细 粉 ,与 上 述 浓 缩 液 和 适量 的 辅料 制 成 颗粒 , 干 
燥 。 冰 片 研 细 ,与 上 述 颗 粒 混 匀 ,压制 成 333 片 , 包 薄 膜 衣 ;或 
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压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 
至 棕 褐 色 ; 气 芳香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 树脂 道 碎 片 含 黄 
色 分 泌 物 (三 七 ) 。 

(2) 取 本 品 5 片 [规格 (1) 和 规格 (3)J 或 2 片 5 规 格 (2)]， 
糖衣 片 除 去 糖衣 , 研 碎 ,加 乙醚 10ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ， 
药 渣 备用 ,滤液 挥 干 , 残 法 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
DAA. RASMI a 对照 品 、 冰 片 对 照 品 ,分 别 加 乙酸 乙 
ERRE 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 慨 上 ,以 苯 - 乙 酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
Puh ETF. Rm eP ESAR a 对 照 品 色 谱 相 应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 喷 以 1% 香 草 醛 硫 酸 溶 液 ,在 
110C 加 热 数 分 钟 ,在 与 冰片 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 药 渣 ,加 甲醇 25ml, 加 热 回 
流 15 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 25ml, 微 热 使 溶 
解 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 25ml 振 摇 提取 , 取 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氮 
试 液 25ml 洗涤 ,再 用 正 丁 醇 人 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 25ml， 
正 丁 醇 液 浓缩 至 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 三 七 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
三 七 皂 背 R 对 照 品 及 人 参 皂 背 Rb HE m, AS EP Rg 
对 照 品 ,分别 加 甲醇 制 成 每 1ml A 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 五 种 溶液 各 
lx, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 -水 
(13:7:2)10C 以 下 放置 分 层 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 , 取 
HTF, ELR 2. BRE (C19 10) ,在 110C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 D. 

【含量 测定 】 AMI 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 
VW DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (73 : 27) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 丹 参 酮 开 A 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 丹 参 酮 了 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 棕色 瓶 中 ,精密 加 入 
甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 
33kH2)15 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 有 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重重 ， 
E , 滤 过 , 取 续 滤液 , 置 棕色 瓶 中 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 丹参 以 丹参 酮 A。(Cis His O;) 计 ,规格 (1)、 
规格 (3) 不 得 少 于 0. 20mg ;规格 (2) 不 得 少 于 0. 60mg。 


丹 酚 酸 B 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V[ DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 菇 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 DL 2. - P. R-E R-KO : 30 : 1 : 59) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 286nm。 理 论 板 数 按 丹 酚 酸 B 峰 计算 应 不 低 
于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 酚 酸 B 对 照 品 适 盘 ,精密 称 
定 ,加 水 制 成 每 Iml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 0. 15g, fé E ERE, t 50ml 其 瓶 中 ,加 水 适 
量 ,超声 处 理 (功率 300W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 水 至 
刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 每 片 含 丹参 以 丹 酚 酸 BCCs Hso 016 ) 计 ,规格 (1) 、 规 

格 (3) 不 得 少 于 5. 0mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 15. 0mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 ,理气 止痛 。 用 于 气 沾 血 瘀 所 致 
的 胸 痹 , 症 见 胸 闲 、 心 前 区 刺 痛 ; 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 澳 。 

【用 法 与 用 是 】〗】 口服 。 一 次 3 片 [ 规 格 (1)、(3)J 或 1 片 
[规格 (2)] ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 〈1) 薄 膜 衣 小 片 ” 每 片 重 0. 32g( 相 当 于 饮片 0. 6g) 

(2) 薄 膜 衣 大 片 ”每 片 重 0.8g( 相 当 于 饮片 1. 8g) 

(3) 糖 衣 片 (相当 于 饮片 0. 6g) 

【贮藏 】 密封 。 
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Fufang Danshen Keli 
[45] 丹参 1350g 
冰片 24g 
【 制 法 】 以 上 三 味 , 丹 参加 乙醇 加 热 回 流 1. 5 小 时 ,提取 
液 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,备用 ; 药 潭 加 50% 乙 醇 
加 热 回 流 1. 5 小 时 ,提取 液 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适 
量 ,备用 ;药酒 加 水 煎 煮 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适 朋 ， 
与 上 述 各 浓缩 液 合 并 ,喷雾 干燥 , 制 成 干 育 粉 。 三 七 粉碎 成 细 
粉 ,加 入 上 述 干 谊 粉 和 适时 的 糊 精 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,于 燥 。 冰 
片 研 细 ,用 无 水 乙醇 溶解 ,均匀 地 喷 于 颗粒 上 , 包 薄 膜 衣 , 制 成 
1000g, 即 得 。 
[IEIR] 
芳香 , 味 微 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 乙醚 15ml, 超 声 处 理 5 
分 钟 , 滤 过 ,药酒 备用 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 和 丹参酮 了 对 照 品 和 冰片 对 照 品 ， 
别 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2 一 4nlL、 对 照 
e 905 > 
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品 溶液 2 只 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 葵 -乙酸 乙 酯 
(19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 丹参 
BRI, 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 喷 以 2% 
香草 醛 硫酸 溶液 ,在 110C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 冰片 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 备用 药酒 , 挥 去 乙醚 ,加 甲醇 
25ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 氨 试 液 
20ml, 搅 拌 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 取 正 丁 醇 提取 液 ,用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 
次 25ml, 正 丁 醇 液 浓缩 至 干 ,残渣 加 甲醇 Iml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 三 七 对 照 药 材 0. 5g ,加 甲醇 10ml, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 三 七 皂苷 Ri 对 照 品 及 人 参 皂 背 Rb 对 
Ma ASEH Re 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 而 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 五 种 溶液 各 2jl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氨 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 分 层 的 下 层 溶液 为 
展开 剂 JEJE EU LEE LUE DIL 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 1107€ 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C) 。 

【含量 测定 】 ASMI 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 
D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (73 : 27) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 丹 参 酮 1 A 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 酮 了 A 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ， 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 棕色 瓶 中 ,精密 加 入 甲 
醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250 W ,频率 33kHz) 
15 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 渡 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 丹参 以 丹参 酮 LA (Ci His OL ) 计 ,不 得 少 
于 1.3mg。 

丹 耐酸 B” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LA FR RE - 7. JS - ER SK (30 : 10 : 1 : 59) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 286nm。 理 论 板 数 按 丹 酚 酸 也 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 酚 酸 B 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 70% 甲 醇 制 成 每 Iml 含 60kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 0. 2g ,精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 75%% 甲 醇 
£j 20ml, Z 3€ , Ed FS Jb IE (EJ) S£. 300W ,频率 50kHz)20 分 钟 ， 
放 冷 ,加 75% 甲 醇 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
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10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
ERER E HS AFER BG Ha Ois ) 计 ,不 得 少 
于 15.0mg。 
【功能 与 主治 〗 WIER KLEM. AFA i 
£5] B 3E E DA Bé Vd , C AT X RUSE ELA L EA D E RIERA o 
【用 法 与 用 量 】 OR. 一 次 1 和 袋 ,一 日 3 次 。 


【注意 】 uu. 
【规格 】 FRK 1g 
【贮藏 】 密封 。 
复方 丹参 滴 丸 
Fufang Danshen Diwan 
[451 丹参 ZE 
冰片 
【 制 法 】 以 上 三 味 , 冰 片 研 细 ;丹参 ,三 七 加 水 前 者, 前 液 


滤 过 ,滤液 浓缩 ,加 入 乙醇 , 静 置 使 沉淀 , 取 上 清 液 ,回收 乙醇 ， 
浓缩 成 稠 襄 , 备 用 。 取 聚 乙 二 醇 适 量 , 加 热 使 熔融 ,加 入 上 述 
稠 襄 和 冰片 细 粉 , 混 匀 , 滴 人 冷却 的 液体 石蜡 中 , 制 成 滴 丸 ,或 
包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 的 滴 丸 ,或 为 薄膜 衣 滴 丸 , 除 去 包 衣 
后 显 黄 棕色 至 棕色 ; 气 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 DORER 40 九 ,薄膜 衣 丸 压 破 包 衣 , 加 无 水 乙 
醇 10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 冰 片 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 5 一 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 
酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醋 
硫酸 溶液 ,在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20 丸 , 置 离心 管 中 , 加 入 稀 氨 溶液 ( 取 浓 氨 试 
液 8ml, 加 水 使 成 100ml, 混 匀 )9ml, 超 声 处 理 使 溶解 ,离心 , 取 
上 清 液 , 通 过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 0. 7cm, 柱 高 为 
5cm) ,用 水 15ml 洗 脱 , 弃 去 水 洗 脱 液 ,再 用 甲醇 洗 脱 , 弃 去 初 
洗 脱 液 约 0. 4ml, 收 集 续 洗 脱 液 约 5ml, 浓 缩 至 约 2ml, 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 三 七 对 照 药材 0.5g, 同 法 (超声 处 理 时 间 为 
15 分 钟 ) 制 成 对 照 药材 溶液 MARELE R 对 照 品 、 人 参 
fd Rb, HE m. ASEE Rg 对 照 品 ,人 参 皂 背 Re 对 照 
5h ,加 甲醇 制 成 每 1ml d —-b gd R 1mg、 人 参 皂 Rb; A 
Sd» Rg MASE Re% 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 
MAR. BH EN E RV B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
4 一 10pl、 对照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2 一 48l, 分 别 点 于 同 
一 高 效 硅 胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 :7 : 2) 
10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 展 距 12cm 以 上 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加热 至 斑点 显 


色 清 晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 .日 光 下 
显 相 同 颜色 的 斑点 ,紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 查 点 。 

(3) 取 本 品 15 丸 , 置 离心 管 中 , 加 水 lml 和 稀 盐 酸 2 滴 , 振 
摇 使 溶解 ,加 入 乙酸 乙 酯 3ml, 振 摇 1 分 钟 后 离心 2 分 钟 , 取 上 
清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 素 钠 对 照 品 ,加 75% 甲 醇 制 
成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 2pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 -甲酸 (25 : 10 : 4) 为 
展开 剂 ,展开 W RF BARAA 15 分 钟 后 , 显 淡 黄 色 
斑点 ,放置 30 分 钟 后 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 滴 丸 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I K)。 

【指纹 图 谱 】 5 含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 色谱 图 中 ,应 呈 
现 八 个 与 对 照 指纹 图 谱 相 对 应 的 特征 峰 , 按 中 药 色谱 指纹 图 
谱 相似 度 评 价 系 统计 算 , 供 试 品 指纹 图 谱 与 对 照 指 纹 图 谱 的 
相似 度 不 得 低 于 0. 90。 


000 145 290 435 580 725 870 10.15 
对 照 指 纹 图 谱 


峰 1: 丹 参 素 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 Waters Acquity UP- 
LC'" HSS T3( 柱 长 为 100mm, 内 径 为 2.1mm,1. 8um) f i£ 
柱 , 以 含 0.02% 磷 酸 的 80% 乙 有 哺 溶液 为 流动 相 A, 以 0.02% 
磷酸 溶液 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;流速 为 
每 分 钟 0. 4ml; 检 测 波长 为 280nm; 柱 温 为 40'C 。 理 论 板 数 按 
丹参 素 蜂 计算 应 不 低 于 8000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A 流动 相 B 
0~1.6 9 一 22 91—78 
1.6—1.8 22-26 78—74 
1. 8—8.0 26—39 74-61 
8.0—8.4 399 6191 
8. 4—10.0 9 91 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 素 钠 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 75% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 0. 16mg 的 溶液 (相当 于 每 lml 含 
丹参 素 0. 144mg) , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 丸 MERE, H lom E 
瓶 中 ,加 水 适量 ,超声 处 理 ( 功 率 120W, 频 率 40kHz)15 分 钟 
使 溶解 , 放 冷 ,加 水 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 2— 


复方 石 韦 片 


4pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
本 品 每 丸 含 丹参 以 丹参 素 (Cs HioO; ) 计 ,不 得 少 于 0. 10mg。 
【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 ,理气 止痛 。 用 于 气 灌 血 瘀 所 致 
的 胸 癖 , 症 见 胸闷 , 心 前 区 刺 痛 ; 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 吞 服 或 舌 下 含 服 。 一 次 10 丸 , 一 日 3 
次 。28 天 为 一 个 疗程 ;或 遵 医嘱 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 】 每 九重 25mg; 薄膜 衣 滴 丸 每 丸 重 27mg 
【贮藏 】 密封 。 
复方 石 韦 片 
Fufang Shiwei Pian 

【处 方 】 石 韦 569g 黄芪 569g 

*$ 569g Ti 569g 
【 制 法 】 以 上 四 味 , 取 石 韦 550g EE 531g. H g 550g 


及 苦 参 ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,前 液 滤 
过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ; 另 取 剩余 的 石 书 、 黄 芪 . 净 黄 粉碎 
成 细 粉 ,与 上 述 浓缩 液 和 适量 淀粉 混 匀 , 制 成 颗粒 ,压制 成 
1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 黄 
色 至 棕 褐 色 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 4 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 10ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 
别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 ,到 出 ,上 脉 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 5 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 70% 乙 醇 50ml ERE 
2. 5ml, 加 热 回 流 3 小 时 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 榭 
皮 素 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1m 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
Sul RE GA TRE HE lul ,分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 2 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 BUE SEA 1%% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ID. 

【含量 测定 】 苦 参照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
B3 SERI s A ZHR- 1% 磷 酸 溶液 (20 : 800 (用 三 乙 胺 调节 至 
pHS8. 0) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 苦 参 碱 峰 
计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苦 参 碱 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
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甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 组, 取 约 0. 6g, 精 密 称 定 , 置 100ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 浓 氨 试 
液 1. 0ml, 再 精密 加 入 三 氢 甲 烷 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,浸泡 过 夜 ， 
再 称 定 重量 ,用 三 氯 甲 烷 补足 减 失 的 重重 , 摇 匀 ,用 铺 有 少 且 无 水 
硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 绫 滤液 10ml , 蒸 于 ,残渣 用 适量 甲 
醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 苦 参 以 苦 参 碱 ( 人 Ca H N O 〇 ) 计 ,不 得 少 
于 2.0mg。 

黄芪 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 克 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LA ZAA- C35 : 65 ) 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 背 峰 计 算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 .精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 ,党 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W .频率 40kHz)45 分 
钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 25ml, 蒸 干 , 残 酒 加 水 25ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 5 次 (20ml,20ml,20ml,20ml,15ml) ,合并 正 丁 醇 提 
取 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 用 
适量 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml ROB LUCR BE S ZU E 3€ 5] , BD 03. 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 Sul 和 10ypl、 供 试 品 溶液 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄芪 以 黄 苞 甲 背 (G Ha Oi ) 计 ,不 得 少 
于 0.18mg。 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 ,利尿 通 淋 。 用 于 下 焦 湿 热 所 
致 的 热 淋 , 症 见 小 便 不 利 、. 尿 频 . 尿 急 . 尿 痛 . 下 肢 浮肿 ;急性 肾 
小 球 肾炎 . 肾 备 肾炎 S Ge .尿道 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 片 ,一 日 3 次 。 


[RE] (1) 薄膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 4g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0.4g) 

【贮藏 】 密封 。 

复方 仙鹤 草 肠炎 胶 喜 
Fufang Xianhecao Changyan Jiaonang 

【处 方 】 Ag 1250g 黄连 375g 
KF 375g bd 375g 
A^ üi 375g 桔 醒 250g 


【 制 法 】 以 上 六 味 , 木 香 . 石 营 薄 提取 挥发 油 ;提取 挥发 
油 后 的 水 溶液 及 药酒 与 其 余 仙 鹤 草 等 四 味 加 水 煎 者 三 次 ,第 
* 908 。 


一 次 1.5 小 时 ,第 二 .三 次 每 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ， 
V i ZEABXE SE BED 1.30—1. 35(25'C) ,加 入 乙醇 使 含 醇 量 达 
76% , 搅 匀 , 静 置 48 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,并 浓缩 至 适 
量 , 加 入 适量 的 辅料 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 喷 加 挥发 油 , 密 闭 2 小 
FE REAL BE AE , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 褐 棕 色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 味 苦 、 涩 。 

[51]. (1) 取 本 品 内 容 物 0. 1g, 加 甲醇 10ml, 加 热 回 流 
15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 右 碱 对 照 
品 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 
溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,用 醋酸 异 成 酯 -无 水 
乙醇 -甲酸 (7 : 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 硫酸 乙醇 溶液 (7 一 100)- 水 (1: 
3) 的 混合 溶液 20ml, 加热 回流 3 小 时 , 放 冷 ,用 三 氨 甲 烷 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 毛 甲 烷 提取 液 , 用 水 30ml 洗涤 ， 
弃 去 水 洗 液 ,三 氧 甲烷 液 用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ， 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桔 梗 对 照 药 
材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 深 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10ml, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 乙醚 -三 毛 甲 烷 (1 : DARAM EA, WH AFA 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 完 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; LZ, 8-0. 033mol/l 磷酸 二 毛 钾 溶液 (40 : 60) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 2655nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 充 碱 峰 计 算 
应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 些 碱 对 照 品 约 10mg ,精密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 沸水 60ml 使 溶解 ,加 入 稀 盐 酸 
1. 2ml, 摇 匀 ,超声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 ,转移 至 100ml ER P, 
加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 重 取 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 m ARIER 8pg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 250ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,用 沸水 150ml 
溶解 ,加 稀 盐 酸 3ml, 摇 匀 , 超 声 处 理 ( 功 率 250W, 频率 
33kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 转移 至 250ml 量 瓶 中 ,加 水 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 
至 刻度 E] BD, 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄连 以 盐酸 小 繁 碱 (Czo Hir NO, © HCD èH, 
不 得 少 于 8. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 , 健 脾 止 泻 。 用 于 脾虚 湿热 内 
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痛 ; 急 .慢性 肠炎 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 ,一 日 3 次 . 饭 后 服用 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 4g 
【贮藏 】 密封 。 
复方 瓜子 金 颗粒 
Fufang Guazijin Keli 
【处 方 】 瓜子 金 150g 大 青 叶 350g 
野 菊花 200g 海 金沙 250g 
白花 蛇 舌 草 250g 紫花 地 本 200g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 加 水 部 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 , 煎 液 


滤 过 ,滤液 合并 , 减 压 浓缩 至 适量 ,加 入 适量 的 蔗糖 及 糊 精 , 制 
成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g 或 700g; 或 加 入 适量 的 糊 精 及 甜菊 
素 0.75g, 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 250g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 至 棕 宰 色 的 颗粒 ; 味 甜 \ 微 苦 , 或 味 
微 甜 . 微 苦 (无 蔗糖 颗粒 ) 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20g( 规 格 (1)、(2))、14g[ 规 格 (3)] 
或 5g[ 规 格 (4)), 研 细 , 加 三 所 甲烷 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 ,小 
过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 靛 玉 红 对 照 品 ， 
加 三 握 甲 烷 制 成 每 lm d lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 20p1、 对 照 品 溶 
液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -三 握 甲 烷 - 
丙酮 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,立即 观察 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20g5 规 格 (1)、(2)] 1M g OL C302 3X, 5g[ 规 格 
(4)]，, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ， 
残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 20ml 振 揪 提取 ,分 取 乙 酸 乙 
MR RT , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
秦皮 乙 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 Sul 分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 
甲酸 (5 : 3 ; 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 于 , 喷 以 226 — SU 
铁 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAEN: AZ 0. 1% 磷 酸 溶 液 (8 : 92) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 350nm。 理 论 板 数 按 秦 皮 乙 素 峰 计算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 秦 皮 乙 素 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ， 
加 50% 甲 醇 制 成 每 1ml & loug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 4g[ 规 格 (1)、(2)]、2. 8gC 规 格 (3)] 或 lg[ 规 格 


(4)] ,精密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 1 小 
时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 10m 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 3€ 5] B8. 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 紫花 也 丁 以 秦皮 乙 素 (Cs HeO ) 计 ,规格 (1)、 
(3) 不 得 少 于 1. 2mg; 规 格 (2) (4) 不 得 少 于 2. 4mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 咽 , 散 结 止 痛 , 祛 痰 止咳 。 用 于 风 
热 袭 肺 或 痰 热 雍 肺 所 致 的 咽 部 红肿 . 咽 痛 、 发 热 . 咳 嗽 ;急性 咽 
炎 、 慢 性 咽炎 急性 发 作 及 上 呼吸 道 感染 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 规 格 (1)、(2): 一 次 20g; 规 
格 (3): 一 次 14g(7g/ 袋 ); 规 格 (4): 一 次 5g(5g/ 袋 ) ,一 日 3 
次 。 儿 童 酌 减 。 

【规格 】 DERE 10g( 相 当 于 饮片 14g) 

(2) 8 £& 20g (RB 4 Fik 28g) 

(3) 8 $83 7g( 相 当 于 饮片 14g) 

OFRE SARER ”相当 于 饮片 28g) 

【贮藏 ” 密封 。 


复方 血栓 通 胶 喜 


Fufang Xueshuantong Jiaonang 


[45] 三 七 黄芪 
丹参 玄 参 

USE] 以 上 四 味 ,三 七 粉碎 ,用 5026 Z BEVETRORI E UE 
提取 二 次 ,浸渍 液 滤 过 ,滤液 合并 ,回收 乙醇 并 浓缩 成 清 育 , 药 
ART ,粉碎 成 细 粉 ,备用 ;其 余 黄芪 等 三 味 , 用 50% 乙 醇 回 流 
提取 二 次 ,提取 液 滤 过 ,滤液 合并 , 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,与 
ERW TF . 细 粉 及 适量 的 淀粉 和 滑石 粉 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 
HARER , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 野 ,内 容 物 为 灰 黄 色 至 灰 褐 色 的 粉 
末 ; 味 苦 . 微 甘 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 内 容 物 0.6g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱 
和 正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲 
BF 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 七 对 照 药材 0. 3g, 加 
甲醇 10ml, 加 热 回流 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作 为 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 洲 液 
各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -乙酸 乙 栈 -水 
(4:1: 5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 6g, 加 乙醇 30ml, 加 热 回流 20 分 钟 , 滤 
过 BART RE 0. 3% 氢 氧化 钠 溶液 20ml 使 溶解 ,用 稀 盐 
酸 调 节 pH 值 至 5 一 6, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 分 

。 909 。 


复方 扶 芳 茧 合剂 


取 乙 酸 乙 酯 液 , 用 铺 有 适量 无 水 硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 ,滤液 蒸 干 ， 
残渣 加 乙酸 乙 酯 Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 对 照 
药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氯 甲烷 -甲醇 (10 : D 28 RE ERE REF ME ATF JH RC 
气 里 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 1.5g, 加 70% 甲 醇 25ml, 超声 处 理 
(250W,40kHz)30 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 10ml, 蒸 至 近 干 ,加 水 
10ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 
LRA RT , 残 酒 用 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 隐 丹参 
Bx Hn FERES LA 对 照 品 . 丹参酮 T 对 照 品 . 哈 巴 俄 董 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 20pg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 以 十 八 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 
下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 270nm。 理 论 板 数 
按 哈巴 俄 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 


时 间 ( 分 钟 ) 
0~40 


流动 相 ACA) 
31—81 


流动 相 BC(%) 
69 一 19 


分 别 吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 。 供 试 
品 色谱 中 应 是 现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 UL ZR Zo RAE A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 三 七 皂 
T Ri 峰 计算 应 不 低 于 5000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACA 流动 相 BOA) 
0~12 19 81 
12—60 19—36 81—64 


对 照 品 溶液 的 制备 ”分别 取 人 参 皂 苷 Rg 对 照 品 . 人 参 
BË Rb 对 照 品 和 三 七 皂 芽 Ri 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 人 参 皂 苷 Rg; 0. 2mg、 人 参 皂 苷 Rb, 0. 2mg、 
三 七 皂苷 Ri 50ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内容 物 , 研 
细 , 混 匀 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲 
醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250 W ,频率 40kHz) 
45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 揪 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 济 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 三 七 以 人 参 皂 苷 Rg (Cs HO) AAEH 
Rb; CC, HusOxs ) 和 三 七 皂苷 Ri (Cir Ha Ois ) 的 总 量 计 , 不 得 
少 于 9. 0mg, 

* 910 > 


【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 益 气 养 阴 。 用 于 血 次 兼 气 阴 
两 虚 证 的 视网膜 静脉 阻塞 , 症 见 视力 下 降 或 视觉 异常 .眼底 次 
MER HEZI 、 咽 干 、 口 干 ;以 及 用 于 血 瘀 兼 气 阴 两 虚 的 稳 
定性 劳累 型 心绞痛 , 症 见 胸闷 、 胸 痛 、 心 尾 、 心 慌 、 气 短 、 乏 力 、 
心烦 , 口 干 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 5g 

【贮藏 3 密封 , 置 阴 凉 干燥 处 。 
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【 制 法 】 以 上 三 味 , 红 参 用 65% 乙 醇 加 热 回流 提取 三 
次 ,每 次 2 小 时 ,合并 提取 液 , 滤 过 ,滤液 备用 ;药酒 加 水 前 者 
三 次 ,每 次 1. 5 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 约 
为 1.06(60C ), 放 冷 ,冷藏 48 小 时 以 上 , 滤 过 ,滤液 备用 ; 扶 
芳 芯 和 黄芪 加 水 项 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ， 
浓缩 至 相对 密度 约 为 1. 14(60C), 放 冷 , 加 2 倍 量 乙醇 , 搅 
5] , FREE 48 小 时 以 上 , 滤 过 ,滤液 与 红 参 的 乙醇 提取 液 合 并 ， 
回收 乙醇 ,加 水 至 适量 , 混 匀 ,加 适量 的 50% 鸡 蛋清 溶液 , 搅 
匀 , 者 沸 , 滤 过 ,滤液 与 红 参 的 水 前 液 合 并 ,加 入 芒 糖 ,者 沸 使 
溶解 ,加 适量 茶 甲 酸 钠 .香草 醋 和 水 ,者 沸 , 滤 过 ,加 水 至 规定 
量 , 搅 匀 , 灌 装 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 红 棕色 的 澄清 液体 ; 气 芳 香 , 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 OD BU i 30ml, 用 三 毛 甲 烷 30ml 振 摇 提取 ， 
分 取 上 层 溶液 ,用 乙酸 乙 酯 40ml REER ,分 取 乙 酸 乙 酯 液 ， 
AT RAMZEZ A 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 
乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 扶 芳 芯 对 照 
药材 10g, 加 水 煎 煮 2 次 ,第 一 次 40 分 钟 ,第 二 次 30 分 钟 , 合 
FR, , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 20ml, 加 乙醇 40ml, 搅 匀 , 静 置 2 
小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 至 无 醇 味 ,用 三 氯 甲烷 15ml 振 摇 提 
取 , 分 取 上 层 溶液 ,用 乙酸 乙 酯 20ml 振 播 提 到, 分 取 乙 酸 乙 酯 
WRT ,残渣 加 乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1001, 4 
别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 
20:10:1:1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ,用 碘 
RAM 10 分 钟 , 立 即 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

(2) 取 人 参 对 照 药材 0. 8g, 加 三 握 甲 烷 40ml, 加 热 回 流 1 
小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,药酒 挥 去 溶剂 ,用 水 0. 5ml 湿润 ,加 水 饱和 
的 正 丁 醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ,放置 , 吸 取 上 清 液 ,加 3 4 
REGE ES ,放置 使 分 层 , 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
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2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 [含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 和 上 述 对 照 药 材 深 
液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 [ 正 丁 醇 -乙酸 乙 
酯 -水 (4 : 1 : 5) 的 上 层 溶液 ]- 甲 醇 (10 : 1) 为 展开 剂 EAR 
气 饱和 的 展开 和 饶 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶 
液 , 在 100 必 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 三 个 
或 三 个 以 上 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1. 20( 附 录 W A). 

pHÍí& AAH 4.0—6.0C(f3*& G. 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J). 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 20ml, 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 
2 次 ,每 次 30ml, 分 取 上 层 溶 液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 了 到 
5 次 ,第 一 次 30ml, 其 余 每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 
试 液 提取 2 次 (100ml, 80mD ,分 取 正 于 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 
10% Z, BE 5m] 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 ( 内 径 为 
1. 5cm, 柱 高 为 12cm), 用 水 50m 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 再 用 
40% 乙 醇 30ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 70% 乙 醇 50ml 洗 脱 ， 
收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 并 转移 至 2ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 黄芪 甲 苷 对 照 品 ; 
量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml $& Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,精密 吸取 供 试 品 溶液 
Aul XE RR d iE 2pl 与 6p1, 分 别 交 叉 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 [ 正 丁 醇 -乙酸 乙 酯 -水 (4 : 1: 5) 的 上 层 溶液 ]- 甲 醇 
(10 : DARF N, E ARAMA MEF AA, JRR, RE 
16cm LA E , Bt d , BEF, EA 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 100°C hi 
热 至 斑点 显 色 清 晰 , 放 冷 ,在 薄 层 板 上 覆盖 同样 大 小 的 玻璃 
板 , 周 围 用 胶布 固定 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B 薄 层 色谱 扫描 
法 ?进行 扫描 ,波长 : Xs =530nm, àr =700nm, W E HR i R 
光度 积分 值 与 对 照 品 吸光 度 积分 值 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 黄 芪 以 黄芪 甲 背 (Cu Ha O14 ) 计 ,不 得 少 
于 50pg。 

【功能 与 主治 】 益 气 补血 , 健 脾 养 心 。 用 于 气 血 不 足 , 心 


脾 两 虚 , 症 见 气短 胸闷 、 少 气 懒 言 、 神 疲乏 力 、 自 汗 ,心性 健忘 、 


失眠 多 梦 ,面色 不 华 . 纳 谷 不 世 、 腕 腹胀 满 , 大 便 注 软 、 舌 淡 胖 
或 有 齿 痕 、 脉 细弱 ;神经 衰弱 .白细胞 减少 症 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 15ml, 一 日 2 次 。 
【注意 】 周岁 以 内 婴儿 禁 服 ;外 感 发 热 患 者 鼠 服 。 
【规格 】 (1) 每 支 装 15ml (2) 每 瓶装 120ml 
【贮藏 】 密封 。 
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海马 肉桂 
KECER) 核桃 仁 

【 制 法 】 以 上 六 味 ,海马 ,大 束 于 75 一 80C 烘 干 ,粉碎 成 
细 粉 ;核桃 仁 捣 碎 ,与 其 余 西 洋 参 等 三 味 粉碎 成 细 粉 ,与 上 述 
粉末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 未 加 炼 蜜 50~ 60g 制 成 小 
蜜 丸 , 包 活 性 炭 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黑 色 至 黑 褐色 的 小 蜜 丸 ; 气 特异 , 味 
甜 . 微 苦 、 微 汲 。 

[350] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 果皮 表皮 细胞 黄 
棕色 或 棕 红 色 ,表面 观 多 角形 ,断面 观 角质 层 厚 约 10pnm( 大 
惠 )。 横 纹 肌 纤维 无 色 或 淡 黄 色 , 有 细密 横 纹 ,明暗 相间 , 横 纹 
平 直 或 微波 状 (海马 )。 种 皮 表皮 细胞 多 角形 ,有 时 可 见 扁 圆 形 
气孔 , 宽 约 66pm, 保 卫 细 胞 广 肾 形 ; 脂 肪 油 滴 其 多 (核桃 仁 )。 石 
细胞 类 圆 形 或 类 长 方形 ,直径 32 一 88kum, 壁 一 面 菲 薄 ( 肉 桂 )。 

(2) 取 本 品 2g, 剪 碎 , 加 水 20ml, 加 稀 盐 酸 1 滴 , 振 摇 , 滤 
过 ,滤液 显 硫酸 盐 ( 附 录 信 ) 和 亚 铁 盐 ( 附 录 轩 ) 的 鉴别 反应 。 

(3) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 硅 菠 土 3g, 研 匀 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,加 乙醚 30ml, 密 塞 , 冷 浸 20 分 钟 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 浓 
缩 至 约 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 醛 对照 品 ,加 乙醇 制 
成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 5pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 酝 (60~90'C)- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 景 干 , 喷 以 二 硝 基 蔡 肘 试 液 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 12g, D WE, MERE 4g, 研 匀 , 加 70% 乙 醇 
40ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 40ml 
使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 
丁 醇 提取 液 , 用 氨 试 液 120m 洗涤 ,再 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 
15ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 液 减 压 回收 至 干 "残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 西 洋 参 对 照 药 材 1g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 1 一 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 
甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 1005— 10 C H E 12 小 
时 以 上 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 , 薄 层 板 在 展开 饶 内 预 平 衡 15 分 
钟 ,展开 (10~25C ;相对 湿度 小 于 60%), 取 出 ,有 景 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,立即 于 110'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 
在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相同 颜色 的 斑点 ,紫外 光 
下 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 17.0%%( 附 录 区 H). 

其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 硫 酸 亚 铁 对 照 品 
0. 4g ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 硫酸 溶液 (1 一 20)1ml 和 
水 80ml 使 溶解 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 lml 中 含 硫酸 亚 铁 80ug) 
〈 临 用 配制 ) 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 1ml、2ml、4ml、 

* 911 。 
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6ml,8ml, 4: E S 25m] 量 瓶 中 ,加 水 至 10ml, 再 加 196 i5 Be Es 
RAR im 及 0.2962,.2-NK ME UE Z, ER TA YR 1mi, 混 名 ,加 水 至 
刻度 , 摇 匀 ;以 相应 的 溶液 为 空白 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(附录 V A), 在 522nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,以 吸光 度 为 纵 
坐标 ,浓度 为 模 坐 标 绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 30 丸 ,精密 称 定 ,前 碎 , 取 2g, 精 密 称 
定 , 置 500ml 量 瓶 中 ,加 硫酸 溶液 (1 一 20)5ml 和 水 200ml, 超 
声 处 理 至 全 部 溶 散 , 加 水 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 约 
20ml, 精 密 量 取 续 滤液 10ml, & 100ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 ， 
揪 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 重 瓶 中 , 照 标 准 曲 线 制 备 项 下 的 
方法 , 自 “ 加 水 至 10ml” 起 ,依法 测定 吸光 度 , 从 标准 曲线 上 读 
出 供 试 品 溶液 中 硫酸 亚 铁 的 重 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 皂 砚 以 硫酸 亚 铁 (FeSO, .7H:O) 计 ,不 得 少 
于 30. 0mg。 

【功能 与 主治 】 温 肾 健 艇 , 益 气 养 阴 , 生 血 止 血 。 用 于 再 
生 障 碍 性 贫血 ,白细胞 减少 症 , 血 小 板 减 少 症 ,骨髓 增生 异常 
综合 征 及 放疗 和 化 疗 引 起 的 髓 损伤 .白细胞 减少 属 肾 阳 不 
足 . 气 血 两 虚 证 者。 

【用 法 与 用 量 】 
后 即 服 。 

【注意 】 xXx. 

【规格 】 ILS 0. 2g 

【贮藏 》 密封 。 


口服 。 一 次 7~~9 丸 ,一 日 3 次 , 饭 
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(4751 阿胶 红 参 
熟地 黄 党 参 
山楂 
【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 至 黑 褐 色 的 液体 ; 味 甜 。 


【鉴别 ] (1) 取 本 品 2ml, 置 具 塞 试管 中 ,加 盐酸 2m, E 
塞 , 轩 105C 烘 箱 中 加 热 6 小 时 ,加 水 6mil, 摇 匀 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 ,残渣 加 1026 Z, RE 10ml 使 溶解 .作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 
AM I E m L-A A A E m A 10% 乙 醇 制 成 每 1ml 各 
含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2p1、 对 照 品 溶液 1p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 苯酚 -0. 5% 硼 砂 溶液 (4 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 .取出 .本 干 , 喷 以 0.2% 节 三 酮 乙醇 溶液 ,在 105 "C fin 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 用 正 丁 醇 20m REER, RART. 
RAME TAAI 45% 乙 醇 溶 液 20ml, 加热 回 流 1 小 时 ， 
于 80C 挥 去 乙醇 ,用 环 已 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 提 
取 液 ,用 适量 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作为 

e 912 。 


供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 三 醇 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 
A 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 20ul、 对 照 品 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -丙酮 (2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
B BUT LRL 10% 硫 酸 乙 醇 深 液 ,在 105'C 加 热 5 分 钟 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 加 乙醇 40ml, 混 匀 , 静 置 约 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 去 乙醇 ,加 水 10ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 播 提取 3 
次 ,每 次 15ml, 合 并 提取 液 RT ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 党 参 对 照 药材 2g, 加 乙醇 20ml, 加 热 回 
流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,自用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 20p1、 对 照 药 材 溶液 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 
甲酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C Jnd. 10 分钟, 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 蓝 色 荧 光斑 点 。 

(4) 取 本 品 40ml, 加 聚 酰胺 (30 一 60 目 )4g, 混 匀 , 静 置 30 
分 钟 ,用 脱脂 棉 滤 过 , 聚 酰胺 用 水 洗 至 洗 脱 液 近 无 色 , 加 乙醇 
40ml, £8 P: 4E E 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 山 楂 对 照 药材 2g, 加 水 40ml, 3x 
泡 30 分 钟 后 ,加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 聚 酰胺 4g, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 六 B) 试 验 , 取 上 
述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 诊 酰 胺 薄膜 上 ,以 丁 酮 -乙酸 
乙 酯 -甲酸 -水 (4:4:2:1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 
194 — 4 4618 Z. EE EE HE E 105 C 加热 5 分 钟 , 置 柴 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 


【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.08 或 1.06( 无 蔗糖 ) 
(ORE WM AD. 
pH HX 4.5—6.5(K& G. 


其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J) 。 

【 正 丁 醇 提 取 物 〗 精密 量 取 本 品 20ml, 用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提取 4 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 到 液 , 置 已 干燥 至 
恒 重 的 蒸发 下 中 , 蒸 干 ,于 105 C CF 4 3 小 时 , 置 干 燥 器 中 冷 
却 30 分 钟 ,迅速 精密 称 定 重量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 含 正 丁 醇 提取 物 不 得 少 于 0. 8096. 

【含量 测定 】 AE 精密 量 取 本 品 2ml, 照 氮 测 定 法 
(附录 区 L 第 一 法 ) 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 总 氨 (N) 不 得 少 于 5. 5mg。 

【功能 与 主治 】 补 气 养 血 。 用 于 气 血 两 虚 , 头 举目 有 眩 , 心 
层 失 眠 ,食欲 不 振 及 白细胞 减少 症 和 贫血 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 20ml, 一 日 3 次 。 

【规格 〗 (1) 每 瓶装 20ml 〈2) 每 瓶装 200ml 
装 250ml 〈4) 每 瓶装 20ml IG RED 


(30 4 XR 


【贮藏 】 密封 。 
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Fufang Chenxiangwei Pian 
[4h51 陈皮 84g 木 香 20g 
石 草 蒲 llg 大 黄 20g 
碳酸 毛 钠 17g 质 碳酸 镁 17g 
氢 氧 化 铝 84g 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 陈 皮 、 木 香 、 石 曹 蒲 ,大 黄粉 碎 成 细 


粉 ; 氧 氧化 铝 .碳酸 氧 钠 、 重 质 碳 酸 镁 分 别 过 100 目 得 后 ,与 上 
述 细 粉 及 适量 的 蔗糖 .淀粉 . 糊 精 、 二 氧化 硅 、 硬 脂 酸 镁 混 匀 ， 
制 颗粒 ,压制 成 1000 片 或 500 片 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 浅 棕 红色 的 片 ; 气 香 , 味 淡 ，。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 研 细 , 取 1. 5g, 灼 烧 后 , 放 冷 ,加 稀 
盐酸 10ml 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 加 氨 试 液 至 生成 白色 胶 
状 沉淀 , 滴 加 昔 素 磺 酸 钠 指示 液 数 滴 ,沉淀 即 显 樱 红 色 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 滤液 Iml, 加 氢 氧 化 钠 试 液 2ml， 
即 生成 胶 状 沉淀 。 该 沉淀 在 过 量 的 毛 氧 化 钠 试 液 中 不 溶 。 

(3) 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 5. 6g, 加 甲醇 25ml, 置 温水 中 浸 
Wi 1 小 时 ,并 时 时 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 浓 缩 至 2ml, 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 
照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
2yul, 对照 品 洲 液 5p1, 分 别 点 于 同一 高 效 硅 胶 G 薄 层 板 上 ,以 
乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 
于 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 ,加 热 数 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) F 
检视 。 供 试 吕 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 2. 2g, 加 乙醇 20ml, 加 热 回流 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 去 氮 木 香 内 酯 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 
Im 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -丙酮 (10 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
WE VA 2. 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 2. 8g, 加 甲醇 25ml, E SE 1 小 
时 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 蒸 干 , 残 渣 加 水 10ml 使 溶解 ,加 盐酸 
lml, 加 热 回流 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙 醋 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 lml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 加 甲醇 5ml, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(30—60'C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
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谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 五 个 橙黄 色 
荧光 主 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ID. 

【含量 测定 】 和 氢 氧 化 铝 ， 取 重量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 ， 
取 适 量 ( 约 相当 于 氧 氧化 铝 60mg) ,精密 称 定 , 加 盐酸 2ml 与 水 
50ml, 煮 沸 , 放 冷 , 滤 过 ,残渣 用 适量 的 水 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 
液 , 滴 加 氨 试 液 至 恰 析 出 沉淀 ,再 滴 加 稀 盐酸 使 沉淀 恰 洲 解 , 加 
醋酸 -醋酸 铵 缓冲 液 (pH6. 0)10ml, 精 密 加 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 
定 液 (0.05molL)25ml, 煮 沸 10 分 钟 , 放 冷 ,加 二 甲 酚 橙 指 示 液 
0. 5ml ,用 锌 滴定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 自 黄色 转变 为 橘红 
色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml Z, — Rz Uu ES — 
钠 滴 定 液 (0. Ob mol/L) fH 34 F 2. 549mg 的 Ab Os 。 

本 品 每 片 含 氢 氧 化 铝 按 氧 化 铝 (Al O,) 3E SURE CD p ON 
32~48mg; 规 格 (2) 应 为 64 一 96mg。 

陈皮 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DWE., 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -4% 栈 酸 溶液 (35 : 65) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 ml 含 60ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重 
f ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 25kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 10ml, E 
50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 勾 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

A i d Hr D He UL BEP CC HO ) 计 ,规格 (1) 不 得 
WF 2.60mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 5. 20mg. 

大 黄 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 而 DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶 液 (85 : 15) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 洲 液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 .大黄 酚 对 照 品 
县 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 大 黄 素 15yg、 大 黄 酚 18ug 的 混合 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重 
县, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 
县 , 揪 匀 , 滤 过 ,精密 县 取 续 滤液 5ml, 挥 去 溶剂 ,加 8%% 盐 酸 洲 
液 10ml, 超 声 处 理 2 分 钟 ,再 加 三 氧 甲烷 10ml, 加 热 回 流 1.5 
小 时 , 放 冷 ,转移 至 分 液 漏斗 中 ,用 少量 三 氨 甲 烷 洗涤 容 器 , 洗 
液 并 人 分 液 漏斗 中 , 振 摇 , 分 取 三 质 甲 烷 液 ,水 溶液 再 用 三 氯 
甲烷 振 摇 提取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 氯 甲 烷 提 取 液 , 减 压 回 
KAMET ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
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1041, £k A WAA C 1E C MESE SEDE 

本 品 每 片 含 大 黄 以 大 黄 素 (Cu Hio Os) 和 大 黄 酚 (Cu Hio 
O,) 的 总 量 计 ,规格 (1) 不 得 少 于 90pg; 规 格 (2) 不 得 少 
于 180pg。 

【功能 与 主治 】 FAME, HRILA. ATERA H r 
AARRE KERA LUE ACER IE A RtH PES IEE 
胃炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 规 格 (1) 一 次 4 片 ;规格 (2) 一 次 
2 月 5 一 且 3 次 ; 

【注意 】 孕妇 慎 服 ; 胃 大 出 血 时 禁用 ; 忌 酒 及 辛辣 油腻 、 
不 宜 消化 的 食物 。 

【规格 】 (1) 每 片 重 0. 28g( 含 碳酸 氢 钠 17mg、 重 质 碳酸 
& 17mg、 氨 氧化 铝 84mg) 

(2) 每 片 重 0. 56g( 含 碳酸 氢 钠 34mg\ 重 质 碳酸 镁 34mg、 
氢 氧 化 铝 168mg) 


【贮藏 】 密封 。 
87553 EX 
Fufang Qingdai Wan 

[4:5] T 40g 乌梅 133. 3g 

薄 公 英 53. 3g 紫 草 53. 3g 

白芷 66.7g 丹参 66.7g 

白 鲜 皮 66. 7g 建 曲 40g 

绵 马 贯 众 40g 土 茯苓 133. 3g 

马 齿 苋 133.3g ER 66.7g 

焦 山楂 40g 南 五 味 子 ( 酒 藻 )66. 7g 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 青 贷 和 土 茯苓 4. 4g 混合 粉碎 成 细 
粉 , 混 匀 ,备用 ;剩余 的 土 茯苓 和 丹参 等 十 二 味 混 合 粉碎 成 细 
粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 丸 ,用 上 述 备用 细 粉 包 衣 ,于 爆 , 制 成 
1000g, 即 得 。 

LERI 本 品 为 深蓝 色 的 包 衣 水 丸 ; 除 去 包 衣 后 显 灰 袜 
色 , 气 微 , 味 微 苦 MR. 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 种 皮 表 皮 石 细胞 
淡 黄 棕色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细密 , 胞 腔 含 瞳 棕色 
物 ( 南 五 味 子 ) 。 不 规则 块 片 或 颗粒 蓝 色 ( 青 焦 ) 。 

(2) 取 本 品 20g, 研 细 , 加 石油 醚 (30 一 60C )50ml, 加 热 回流 
1 小 时 , 滤 过 , 弃 去 石油 醚 液 , 残 汗 挥 尽 石油 本 ,加 乙醇 50ml, 加 
热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 碱 压 回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 
2ml, 微 热 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 靛 蓝 对 照 品 和 靛 玉 红 
对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ; 取 丹 参 
BIA 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml € img 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 (9 : D 
为 展开 剂 ,展开 , 展 距 15cm, 取 出 , 晾 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
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对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 15g, 研 细 , 加 三 氯 甲烷 50ml, 加热 回流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 五 味 子 甲 素 对 照 品 适量 ,加 三 毛 甲 烷 制 成 每 1ml 
A 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 W B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFss 薄 
层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C ) -甲酸 乙 酯 -甲酸 (17 : 5: 0.5) 
的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 15cm, 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 哺 -水 (47 : 53) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 289nm。 
理论 板 数 按 靛 玉 红 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 靛 玉 红 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml loug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
2g, 精 密 称 定 , 加 中 性 氧化 铝 2g, 混 匀 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 乙 
酸 乙 酯 100ml, 加 热 回流 提取 8 小 时 ,保持 每 小 时 回流 3 一 4 
次 ,提取 液 回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 适量 , 微 热 使 溶解 ， 
转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 乙酸 乙 栈 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

ARRES A RE EHA Cs Hio N: 0;) 计 ,不 得 少 
F 0. 25mg. 

【功能 与 主治 】 ARRI, AERE. F dA E 8g 
白净 i XU , 症 见 皮疹 色 鲜 红 EAR Hb dl B3 E E e n a E 
明显 ,或 皮疹 为 圆 形 RS JE ZEE, E RRE ROR BEJE UE BERE, 
AR JL tT HI KR JG ERRE e 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 


【规格 】 每 袋 装 6g 
【贮藏 】 €. 
复方 苦 参 肠炎 康 片 
Fufang Kushen Changyankang Pian 

【处 方 】 苦 参 黄连 

AU BA 

车 前 子 金银花 

甘草 Wii E 
【 制 法 】〗 取 部 分 白 芍 粉 碎 成 细 粉 ; 黄 苓 加 水 前 者 三 次 ,前 


液 滤 过 ,滤液 合并 ,在 80C 时 用 2mol/L 盐酸 调 pH E 2.0, 


警 置 24 小 时 , 滤 过 , 取 沉 淀 , 用 乙醇 洗涤 ,离心 ,分 离 沉淀 , 干 
有 曼 . 粉 碎 ,得 黄 芬 苷 粗 品 ; 苦 参 粉碎 成 粗 粉 ,用 0. 1mol L 盐酸 
和 溶剂 , 浸 涡 24 小 时 后 进行 渗 渡 ,至 无 生物 碱 反应 时 为 止 , 收 
集 渗 渡 液 ,用 10% 氧 氧化 钠 溶液 调 pH 值 至 5. 0, 减 压 浓 缩 至 
活 量 ,备用 ;黄连 加 水 前 者 二 次 ,再 用 水 洗 梁 药 洒 , 前 液 与 洗涤 
法 滤 过 ,滤液 合并 , 减 压 浓缩 至 适量 ,备用 ;甘草 与 白 芍 150g 
MKAA 2 小 时 , 煎 液 滤 过 ,药酒 与 车 前 子 ( 包 前 ) 加 水 前者 1 
小 时 ,前 液 滤 过 , 药 注 再 加 入 金银花 前 者 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,三 
次 滤液 合并 , 减 压 浓缩 至 适量 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 65% , 静 置 
12 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,备用 。 将 上 述 各 浸 吝 合并， 
LA B S VILE ,充分 搅拌 均匀 , 减 压 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,再 加 
A & Fi B5 FAS Zio A A A HER i , 混 匀 ,用 乙醇 制 颗粒 ,加 入 
脂 酸 镁 适量 , 混 匀 ,压制 成 1000 Hr , 包 糖 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 糖衣 后 , 显 棕 黄色 至 棕 褐 
色 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 3 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醇 20ml， 
超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 盐 酸 小 尼 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 
酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 : 7 : 1 : 0. DX JEJE 8L E JE XH Li 
干 ,四 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 12 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 40ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 
摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 乙醚 液 , 继 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
摇 提 取 3 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 
水 洗涤 2 次 ,每 次 30m, IE T BEHRZRCT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
E img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氢 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (8 : 1 : 4 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫 酸 溶液 ,在 105°C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 再 
取 蒜 草 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7: 2) 
的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 queden 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 条 斑 。 

【检查 】 KERRE 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 , 置 
有 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 100ml, 称 定 重量 , 摇 匀 ,超声 处 
理 (功率 500W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲 
醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 ,精密 量 取 续 滤液 
50ml, 蒸 干 ,残渣 加 5% 硫酸 溶液 30ml 使 溶解 ,用 三 氯 甲烷 


20ml fg f£ SEHR , AE — SP bci , 酸 水 液 滴 加 浓 氨 试 液 使 pH 
值 至 10~11, 用 三 握 甲 烷 振 摇 提 取 5 次 (20ml, 20ml, 20ml， 
10ml,10ml), 合 并 三 氯 甲 烷 液 ,加 水 20ml 洗涤 , 弃 去 水 层 ,分 
取 三 氯 甲烷 液 RT ,残渣 用 乙醇 溶解 ,转移 至 5ml BOR n 
乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 硫 
酸 阿 托 品 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 
ud BEER GL HETE CIR E VI D) 试 验 ,以 十 八 烷 

烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 , 以 乙 有 哺 -0.033mol/L 8$ Re AA 
B 85) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 220nm, 理 论 板 数 按 硫酸 
阿托品 峰 计算 应 不 低 于 2000。 分 别 吸 取 对 照 品 溶液 和 供 试 
品 溶液 各 5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 。 供 试 品 液 相 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 应 的 位 置 上 ,出 现 的 色谱 峰 应 小 于 对 
照 品 色谱 峰 , 或 不 出 现 色谱 峰 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

jer 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 DWE. 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
nm. 3. 402g TA fit 
于 1000ml 水 中 ,用 磷酸 调节 至 pH3. 00 C7 : 93) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 氧 化 苦 参 碱 峰 计 算 应 不 低 
于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 苦 参 碱 对 照 品 20mg、 氧 化 
苦 参 碱 对 照 品 12mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓冲 液 稀 
释 至 刻度 385] , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 三 氮 甲 烷 
S0m KARA 2ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 轻 轻 摇 匀 ,超声 处 理 ( 功 
Æ 500W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 三 氮 甲 
烷 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 转 移 
至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5ul, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 苦 参 以 苦 参 碱 (Cs Ha N:O) 和 氧化 苦 参 碱 
(Cis HxNzO:) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 5. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 止 泻 。 用 于 湿热 泄 海 , 症 见 泄 
泻 急迫 或 泻 而 不 灰 .肛门 灼热 .腹痛 .小便 短 赤 ; 急 性 肠炎 见 上 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 
程 ,或 遵 医 嘱 。 

【注意 】 青光眼 患者 慎 用 。 

【规格 】 片 芯 重 0. 4g 

【贮藏 3 密封 。 


一 日 3 次 ,每 次 4 片 ,3 天 为 一 疗 


复方 金黄 连 颗粒 


Fufang Jinhuanglian Keli 


[4:5] 连 把 TX 
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复方 鱼 腥 草 片 


黄花 金银花 
板蓝根 

【 制 法 】 以 上 五 味 , 连 帮 蒸馏 提取 挥发 油 , 收 集 挥发 油 ， 
备用 ;蒸馏 后 的 水 溶液 另 器 收集 . 药 渣 备用 ;其 余 蒲 公 英 等 四 
ER JU ZK Ri E 1. 5 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 备用 ; 药 渣 与 连 想 药 湘 
合并 ,加 水 煎 者 1.5 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 与 上 述 两 种 水 溶液 
合并 , 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1.14~1.16(50'C), 加 入 适量 
糊 精 、. 环 拉 酸 钠 12. 5g, 混 匀 , 制 成 颗粒 , 喷 加 上 述 挥发 油 , 混 
匀 , 密 闭 , 制 成 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐 色 的 颗粒 , 味 微 苦 、 微 甜 。 

【上 鉴别】 (1) 取 本 品 8g, 研 细 , 加 乙醇 25ml, 超 声 处 理 25 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 加 中 性 氧化 铝 1g. YEZK I8 Ed 
匀 , 干 燥 , 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100~200 目 ,2g, 内 径 为 15mm) 
上 ,以 无 水 乙醇 40ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 诱 对 照 药材 1g, 同 
法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 2— 541.45: 3 A TF [8] — EE E G 薄 层 板 上 ,以 
三 毛 甲 烷 -甲醇 (14 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 
香草 醛 乙醇 溶液 与 硫酸 的 混合 溶液 (18 : 1) ,在 105C 加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑 点 。 

(2) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 甲醇 15ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 静 
告 , 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 共 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 1ml & Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
U B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (9 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
上 肪 干 , 喷 以 1% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 2g, 加 水 60ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 加 水 至 100ml, 
1E] , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 60ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 
(附录 如 D) 试 验 , 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 甲醇 - 磷 
酸 二 氢 钠 缓冲 液 [ 取 磷酸 二 氢 钠 (NaH:PO, * 2H; 0)7. 8g, 加 水 至 
1000ml, 用 磷酸 调节 至 pH2.7](25 : 75) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 
327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 3000。 分 别 吸取 
对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5p1, 注 人 液 相 色谱 仪 。 供 试 品 色 
谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C. 

【含量 测定 】 HA REDEGIT CON DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 :以 乙 且 - 水 (23 : 77) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 277nm。 
理论 板 数 按 连 诱 背 蜂 计 算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 连 旋 并 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 适 量 , 研 细 ， 
取 约 1g ,精密 称 定 , 壮 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50m, 密 
3E , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 160 W ,频率 50kHz230 分 钟 , 放 
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冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 25ml, ZR T ,残渣 加 0.5% 氢 氧化 钠 溶液 10ml 使 溶 
解 , 用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 6 次 ,每 次 20ml, 分 取 三 氯 甲烷 液 ， 
用 铺 有 无 水 硫酸 钠 0. 5g 的 漏斗 滤 过 ,合并 三 毛 甲 烷 液 RTF, 
残渣 用 适量 甲醇 洲 解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
1l0n1l, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

E 8 f$» YEGEDUI YE ELE (Cs Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 5.6mg。 

黄花 ” 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 YI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 28 96 BERE YE HL CAS : 52) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 276nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 荐 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”到 黄 芬 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml & 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 适 量 , 研 细 ， 
取 约 0. 1g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 甲 醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 160W ,频率 50kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 勾 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

EMERE RZ ARSH C Ha O11) 计 ,不 得 少 于 160mg。 

【功能 与 主治 】 清热 疏 风 ,解毒 利 咽 。 用 于 风 热 感冒 GE 
JUR I EUER . 流 浊 涕 .咳嗽 . 咽 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 8g, 一 日 3 次 。 

【注意 】 (1) 空 腹 服 用 时 偶 有 胃 肠 不 适 。 

(2) 对 本 品 过 敏 者 禁用 。 

(3) 外 感 风 寒 者 不 宜 使 用 。 

(4) 脾胃 虚 寒 者 慎 用 。 

【规格 】 每 袋 装 8g( 无 芒 糖 ) 

【贮藏 】 密封 ,于 阴凉 处 。 


复方 鱼 腥 草 片 


Fufang Yuxingcao Pian 
【处 方 】 鱼 腥 草 583g 
板蓝根 150g 
金银花 58g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 取 鱼 腥 草 200g, 与 连 旋 .金银花 粉碎 成 
细 粉 ,剩余 的 鱼 腥 草 与 黄 蕉 ,板蓝根 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ， 
合并 击 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 襄 ,加 入 上 述 细 粉 , 混 匀 ,干燥 , 粉 
碎 成 细 粉 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 
DERI 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 棕 神色 ; 味 微 涩 。 


黄 苓 150g 
H 58g 


复方 珍珠 散 ( 珍 珠 散 ) 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 25 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 .加 乙醚 
20ml, 5E 24 小 时 , 滤 过 ,药酒 用 乙醚 洗涤 2 次 .每 次 10ml， 
滤 过 , 药 渣 备用 ;滤液 低温 挥 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 鱼 腥 草 对 照 药材 5g, 加 乙醚 30ml, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 妇 B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石 
iti EE C30—60'CO-Z, Re Z, BR C17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 乙醚 提取 后 的 药酒 , 挥 尽 乙 醚 ,加 乙 
醇 30ml, 加热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 适量 
水 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 
12cm) ,用 水 100ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 30% 乙 醇 50ml tik 
脱 , 收 集 洗 脱 液 ,备用 ; 继 用 70% 乙 醇 60ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
RAT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 
竹 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5 一 10 岂 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 
甲酸 (9 : 1: 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 30%% 乙 醇 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 254b 3 T f 
一 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 
酯 -甲酸 -水 (14 :5 : 5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -磷酸 (45 : 55 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 315nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im  40ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 Hr ,除去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 0. 5g, t 100ml 量 瓶 中 ,加 7026 ZA 60ml, 超 声 处 理 
(功率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 70% 乙 醇 至 刻度 ， 
播 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄 芬 以 黄 芬 背 (CC Hi On) 计 ,不 得 少 
于 2.7mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 。 用 于 外 感 风 热 所 致 的 急 喉 
JE Lc LA , 症 见 咽 部 红肿 、 咽 痛 ; 急 性 咽炎 .急性 扁桃 体 炎 见 
上 述 证 候 者 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 6 片 , 一 日 3 次 。 
【贮藏 】 密封 。 


复方 珍珠 散 ( 珍 珠 散 ) 


Fufang Zhenzhu San 


【处 方 】 BARH 750g JE Tr C80 150g 
HAANS 90g Un TE 60g 
珍珠 7. 5g ATER 7. 5g 
冰片 30g 

【 制 法 】 以 上 七 味 , 除 人 工 麻 香 .冰片 外 ,珍珠 水 飞 或 粉 


碎 成 极 细 粉 ; 其 余 燃 石 决 明 等 四 味 粉碎 成 细 粉 ;人 工 磨 香 、 冰 
片 分 别 研 细 ,与 上 述 粉 未 配 研 ,过 筛 , 混 匀 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 白色 至 淡 灰 色 的 粉末 ; 气 微 香 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎 块 无 色 
或 淡 绿 色 , 半 透 明 , 具 光泽 ,有 时 可 见 细密 的 波状 纹理 (珍珠 )。 
不 规则 片 状 结晶 无 色 , 有 平 直 纹 理 ( 爆 石 痛 )。 

(2) 取 本 品 0. 5g, 加 稀 盐酸 10ml, 即 泡 沸 , 将 产生 的 气体 
通信 氢 氧化 钙 试 液 中 , 即 产生 白色 沉淀 。 

(3) 取 本 品 0. 5g, 加 稀 盐酸 10ml 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 ， 
照 钙 盐 和 铝 盐 的 鉴别 方法 (附录 本) 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(4) 取 本 品 2g, 加 乙醚 5ml, 超 声 处 理 ( 功 率 160W ,频率 
40kHz)10 分 钟 , 离 心 (转速 为 每 分 钟 5000 转 ), 上 清 液 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 磨 香 酮 对 照 品 ,加 乙醚 制 成 每 1ml 仿 20pg 的 
尝 液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 YL E) 试 验 , 聚 乙 
二 醇 20000 (PEG -20M) 毛细管 柱 ( 柱 长 为 30m, 柱 内 径 为 
0. 53mm, 膜 厚度 为 0.25pm), 柱 温 为 200'C 。 分 别 吸 了 到 对 照 
品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 lp1, 注 入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色 谱 中 
应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E. 

【 含 测量 】 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 X HB 20000 
(PEG -20M) 毛 细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 柱 内 径 为 0.25mm, 膜 厚 
度 为 0.25ym) ; 柱 温 为 140'C 。 理 论 板 数 按 龙 脑 峰 或 异 龙 脑 
峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 冰 片 对 照 品 适 其 ,精密 称 定 , 加 乙 
酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 0.8g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 詹 
形 瓶 中 ,精密 加 入 乙酸 乙 酯 25ml, 密 塞 , 称 定 重 第, 超声 处 理 
(功率 160W ,频率 40kHz)15 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 乙酸 
乙 酯 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
2p1, 注 人 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 冰片 以 龙 脑 (Ci。His O) 80 5 JE Bii CCo His O) 
的 总 量 计 ,不 得 少 于 20. 0mg。 
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【功能 与 主治 】 KERA EMKA. HFA E a i 
致 的 溃疡 , 症 见 疮 面 鲜 活 、 脓 腐 将 尽 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 。 取 药粉 适量 EUR AR. 

【注意 】 肿 疡 阴 证 者 禁用 ;孕妇 禁用 ; 忌 食 辛辣 食物 。 

【规格 】 每 瓶装 1. 5g 

【贮藏 》 密封 。 


复方 珍珠 暗疮 片 


Fufang Zhenzhu Anchuang Pian 


【处 方 】 山 银 花 28g 蒲公英 28g 
XC 106g 黄柏 28g 
猪 胆 粉 0. 65g 地 黄 84g 
* ££ 56g 水 牛角 浓缩 粉 10g 
山羊 角 3g 当归 尾 28g 
J^ 50g 酒 大 黄 56g 
川 木 通 112g 珍珠 层 粉 3g 


北 沙 参 50g 

【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 除 猪 胆 粉 . 水 牛角 浓缩 粉 、 珍 珠 层 
粉 外 ,山羊 角 雏 研 成 细 粉 ; 黄 芬 50g、 赤 芍 、 北 沙 参 粉碎 成 细 
粉 ;剩余 的 黄 芬 及 其 余 山 银 花 等 九 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1 小 
时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,加 入 猪 胆 粉 , 搅 匀 ,浓缩 至 相对 密度 
X 1. 10—1. 15C60'C) ,干燥 ,与 山羊 角 及 黄 芬 等 三 味 的 细 粉 、 
水 牛角 浓缩 粉 .珍珠 层 粉 及 适量 的 淀粉 等 辅料 制 颗粒 ,干燥 ， 
压制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 
色 ; 气 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : HEHA TE TA 
色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 芬 )。 草 酸 钙 簇 晶 直 径 7~38pm 
〈 赤 芍 ) 。 不 规则 碎 块 无 色 , 半 透明 ,有 时 可 见 细密 波状 纹理 
(珍珠 层 粉 ) 。 分 泌 道 内 含 黄 棕 色 物 ,多 破碎 , 呈 团 块 状 ( 北 
沙 参 ) 。 

(2) 取 本 品 10 Fr , 研 细 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗 
Wk 2 次 ,每 次 30ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 0. 5m 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 赤 区 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 30ml， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 
lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RVU B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (20 : 2.5:5: 
0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5 中 香草 醛 硫酸 溶液 ， 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
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DExI.UEYE TF 3E GE DK 10ml 使 溶解 ,加 盐酸 1ml.zK 18 JN 
3A 30 分 钟 , 放 冷 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 
ART , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 大 黄 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 洲 液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (30~60'C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 
5: 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 的 橙黄 色 荧 光斑 点 ;用 氨 蒸 气 趟 后 ,在 日 光 下 
检视 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

(4) 取 本 品 5 片 , 研 细 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ， 
滤 过 , 取 滤 液 10ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,5g, 内 径 
为 lem) E ,用 甲醇 40ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 繁 碱 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 V B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 :7 :1: 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 .。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ID. 

【含量 测定 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2% 磷 酸 溶液 (45 : 55) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 70pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 NUR 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 0. 3g ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 80ml, 超 声 
处 理 ( 功 率 300 W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca His Ou ) 计 ,不 得 少 
于 6.0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 消 斑 。 用 于 血 热 草 阻 肌 
肤 所 致 的 粉刺 、 湿 疮 , 症 见 颜面 部 红斑 .粉刺 疙 瘤 、 脓 疱 , 或 皮 
肤 红斑 丘疹 .瘙痒 ; 闪 疮 ,红斑 丘疹 性 湿疹 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 及 脾胃 虚 寒 者 愤 服 ; 鼠 食 辛 辣 .油腻 及 海鲜 
之 品 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0.33g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 

【贮藏 】 密封 。 
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复方 草 珊瑚 含 片 


Fufang Caoshanhu Hanpian 


[4:5] HERRA 
薄荷 素 油 

【 制 法 】 以 上 三 味 , 肿 节 风 漫 育 系 取 肿 节 风 ,加 水 前 者 二 
元. 第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓 
宪 至 相对 密度 为 1.15(80C), 加 乙醇 至 含 醇 量 达 65%, 静 置 
-- 小 时 , 滤 过 ,滤液 减 压 回收 乙醇 ,并 浓缩 成 相对 密度 为 
1.21—1. 26 的 清 膏 。 取 肿 节 风 浸 膏 ,加 和 辅料 适量 , 制 成 颗 
磊 .干燥 ;将 薄荷 脑 与 薄荷 素 油 混 合 使 溶解 ,与 上 述 颗 粒 混 匀 ， 
时 关 成 片 , 或 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 粉红 色 至 棕 红色 的 片 , 或 为 薄膜 衣 片 , 除 
云 包 衣 后 显 粉 红色 至 棕 红 色 ; 气 香 , 味 甜 .清凉 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 5g. X 250ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 
50ml, 连 接 挥发 油 测 定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 
地 并 滋 流 入 烧瓶 时 为 止 , 再 加 乙酸 乙 酯 1ml, 连 接 回 流 冷凝 
癌 . 加 热 至 沸 ,并 保持 微 沸 30 分 钟 , 放 冷 ,水 溶液 备用 ;乙酸 乙 
佬 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 薄 荷 脑 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 
5 lml 含 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
V B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 Sul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
ZEME, 以 葵 - 乙 酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 防 
干 . 喷 以 香草 醛 硫酸 试 液 -乙醇 (1 : 4) 的 混合 溶液 ,在 
孜 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
详 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 备用 水 溶液 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 
柄 振 扬 提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 肿 节 风 对 照 药材 
?2g. 加 水 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 
沽 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 异 嗪 皮 啶 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 1ml 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅 
WEG 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (9 : 4 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 ; 置 氨 蒸 气 中 需 10 分 钟 后 ,日 光 下 检视 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄 绿色 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;! 以 乙 且 -0. 1% 磷 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 344nm。 理 论 板 数 按 异 哄 皮 啶 峰 计算 应 不 低 于 1200。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 异 嗪 皮 啶 对照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml d 4ug 的 溶液 , 即 得 。 


薄荷 脑 


供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 
lg, 精 密 称 定 ,加 水 约 10ml, 超声 处 理 ( 功 率 300W, 频率 
25kHz)10 分 钟 ,转移 至 分 液 漏斗 中 ,用 三 氧 甲烷 振 摇 提 取 5 
次 (必要 时 离心 ) ,每 次 10ml, 合 并 三 人 氨 甲 烷 提取 液 ,回收 三 所 
PRET ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 
20kl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

A Eh E A M LAS EE CC HieOs ) 计 ,小 片 不 得 
少 于 40ug, 大 片 不 得 少 于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 〗 玻 风 清热 , 消 肿 止痛 , 清 利 咽喉 。 用 于 外 
感 风 热 所 致 的 喉 兽 , 症 见 咽喉 肿 冯 、 声 哑 失 音 ; 急 性 咽喉 炎 见 
上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 含 服 。 一 次 2 片 (小 片 ) ,或 一 
片 ), 每 隔 2 小 时 1 次 ,一 日 6 次 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


次 1 片 (大 


【规格 】 每 片 重 〈1)0. 44g( 小 片 ) (2)1. 0g( 大 片 》 
【贮藏 】 密封 。 
复方 牵 正 高 
Fufang Qianzheng Gao 
[451 白 附子 地 龙 
全 蝎 mÆ 
川 营 白芷 
当归 赤 芍 
防风 生姜 
樟脑 冰片 
薄荷 脑 磨 香草 酚 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 除 樟脑 .冰片 .薄荷 脑 和 麻 香 草 酚 
外 ,其 余 白 附子 等 十 味 粉 碎 成 粗 粉 ,用 8524 乙醇 作 溶剂 ,浸渍 ， 
渗 渡 ,收集 渡 液 2200ml, 渡 液 回收 乙醇 并 浓缩 至 相对 密度 为 
1. 05—1. 10(55'C) ,与 樟脑 冰片、 薄荷 脑 和 厅 香 草 酚 混 匀 ,加 
和信 约 4 税 量 重 的 由 橡胶 .松香 .氧化 锌 .凡士林 和 羊毛 脂 制 成 的 
基质 , 制 成 涂料 ,进行 涂 膏 , 切 段 , 盖 衬 , 切 成 小 块 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 浅 棕 色 的 片 状 橡胶 育 ; 气 芳香 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 130cm? ,除去 盖 衬 ,加 乙醇 50ml, 加 
热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 欧 前 胡 素 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 
每 lml $ 0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶 液 20p1、 对 照 品 溶液 5pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 , 以 石油 醚 (30 一 60C)- 乙 酸 乙 酯 

: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， ee 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 26cm? ,除去 盖 衬 ,加 乙醚 30ml, 振 播 提取 5 分 
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复方 夏天 无 片 


钟 ,离心 (转速 为 每 分 种 4000 950 RC E TE GL TRECE LXI LR 
BF 15ml, 超 声 处 理 使 溶解 ,低温 浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 川 营 对 照 药材 、 当 归 对 照 药 材 各 1g, 分 别 加 甲醇 
10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 JW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10py1、 对 照 药材 溶 
液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 
O: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 65cm? ,除去 盖 衬 ,加 乙醇 30ml, 加 热 回 流 30 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
浪 液 。 另 取 芍药 背 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 
供 试 品 溶液 154l、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 所 甲烷 -甲醇 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
香草 醛 硫酸 试 液 , 在 105 它 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 65cm ,除去 盖 衬 ,加 乙醇 10ml, 冷 浸 30 分 钟 ， 
浸 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 、 薄 荷 脑 对 照 品 ,加 无 
水 乙醇 制 成 每 1ml 各 含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 试 验 , 硝 基 对 茉 二 酸 改 性 的 聚 
乙 二 醇 20000(PEG -20M) 毛 细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 柱 内 径 为 
0. 25mm, f JEE HE X 0. 25umD ; E ifa y. 1207C ; 进 样 口 温度 为 
250'C ;检测 器 温度 为 300'C ;分 流 进 样 。 分 别 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 1pl, 注 入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色 谱 中 ,应 呈现 与 对 照 
品 色 谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 & EH ” 取 本 品 ,用 乙醚 作 溶 剂 ,依法 ( 附 
RI Digit. 4 100cm: 含 育 县 不 得 少 于 1. 6g。 

其 他 ”应 符合 贴 痛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I 工 D. 

【功能 与 主治 〗 ARRI GAER., HATART, O 
B SE E ILARA MAR. 

【用 法 与 用 量 】 外 用 , 贴 歼 于 患 侧 相关 穴位 。 贴 甫 前 ,将 
相关 穴位 处 用 温水 洗 净 或 酒精 消毒 。 

【注意 】 使 用 过 程 中 如 有 皮肤 过 敏 ,可 暂停 用 药 ; 贴 甫 期 
间 应 防 受 风寒 ;开放 性 创伤 鼠 用 。 

【规格 】 (1)4cmX6.5cm (2)6. 5cmX 10cm 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 


复方 夏天 无 片 


Fufang Xiatianwu Pian 


KIARA AREA MEZ AIRE NE 
NC IAE IN Ee] RA FHE I6 R HE 、 鸡 血 
3 ilii n ARS 33 味 经 加 工 制 成 的 片 。 

CERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 袍 
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EARR RE LEER. 

【鉴别 1 (1) 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 用 浓 氨 试 液 
5ml 湿润 ,再 加 三 握 围 烷 50ml 1€ 5] ,浸渍 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 lm 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 原 阿片 碱 对 照 品 ,加 三 毛 
甲烷 制 成 每 Im 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WL B ) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -二 乙 胺 (16 : 2: 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 馆 钾 试 液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 斑点 。 

(2) 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醚 30ml, 超声 处 
理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 泻 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 苍 术 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B ) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
20p1l、 对 照 药材 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 
己 烷 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 含 5% 对 二 甲 氨基 莱 甲 
醛 的 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 。 

(3) 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 正己 煤 20ml, 超 声 
处 理 15 4r eb UE GE UE RECTE RE LN ZL RR 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 独 活 对 照 药材 0. 5g, 加 正己 烷 10ml， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB ) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 药材 溶液 lp1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
菏 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 影 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

(4) 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 置 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 
200ml, 照 挥发 油 测 定 法 (附录 X D) 试 验 , 自 测定 器 上 端 加 水 
使 充满 刻度 部 分 ,并 滋 流 人 烧瓶 为 止 ,再 加 乙酸 乙 酯 1ml, 连 
接 回流 冷凝 管 ,加 热 至 沸 ,并 保持 微 沸 3 小 时 , 放 冷 ,分 取 乙 酸 
乙 酯 液 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 
Flm A 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 洲 层 色谱 法 ( 附 
3x VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10p1l、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 (30 一 60C)- 甲 茶 - 乙 酸 乙 
酯 (12 : 1: DARRA, RF, WH RFA 59608 CIE 
酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

《5) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 分 
别 取 当归 对 照 药材 、 川 营 对 照 药材 各 0. 5g ,加 乙酸 15ml, 同 法 
制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B ) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 lul 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 
烷 - 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 BARRE 取 本 品 40 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 置 
有 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 50ml SARA 4ml, 密 塞 , 摇 匀 ,放置 
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工时, 滤 过 , 药 潭 加 乙醚 50ml, 振 摇 1 小 时 . 滤 过 .药酒 再 用 
LEAR 3 一 4 次 ,每 次 15ml, 滤 过 , 洗 液 与 滤液 合并 .低温 蒸 
ToOXEHEIL- SUP Et 2ml 使 溶解 ,转移 至 分 液 漏斗 中 .用 三 毛 
& f£ 3ml 分 次 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 分 液 漏斗 中 ,用 0. 05 mol/L 
aH UR FE SERO 3 次 ,每 次 5ml, 提取 液 分 别 用 三 氯 甲 烷 
m 洗涤 ,合并 提取 液 , 用 氮 试 液 调节 至 pPH9. 再 用 三 毛 甲 烷 
EZAR 3 次 ,每 次 10ml, 三 毛 甲 烷 液 分 别 用 水 20ml 洗涤 ， 
生 二 三 氯 甲 烷 液 ,低温 蒸 干 ,残渣 用 适量 无 水 乙醇 溶解 ,转移 
ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 分 次 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ， 
水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 
无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 

ak Rd GEMEONOEVI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10p1l、 对 
医 圣 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 
世 栈 -二 乙 胺 (4 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 稀 碘 
公演 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
全 更 的 斑点 应 小 于 对 照 品 斑点 ,或 不 出 现 斑 点 。 

士 的 宁 限 量 取 士 的 宁 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 
全 1.0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
EU B) 试 验 ,吸取 乌 头 碱 限 其 检查 项 下 的 供 试 品 溶液 5pl 及 
上 上 述 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
化 -乙酸 乙 酯 -二 乙 胺 (6 : 1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ， 

一 以 稀 碘 化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
外 位置 上 ,出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
完 半 充 剂 ;以 乙 且 - 三 乙 胺 醋酸 溶液 (每 1000ml 水 溶液 中 含 冰 
ER 30ml, — Z Bk 8ml) (13 : 87) 为 流动 相 ; 检测 波长 为 
?2snm。 理 论 板 数 按 原 阿片 碱 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”有 取 原 阿 片 碱 对 照 品 10mg, 精 密 称 
定 . 置 50ml 量 瓶 中 ,加 1% 盐酸 溶液 5ml 及 少量 甲醇 使 溶解 ， 
gc 70% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 3ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
7% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 含 原 阿 片 碱 24pyg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
三 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 精 密 加 入 70% 8 BE 50ml, 称 定 重 
旦 .加 热 回 流 40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 补 足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 夏天 无 和 夏天 无 总 碱 以 原 阿片 碱 (Coo Hi NO; ) 
计 , 不 得 少 于 0. 30mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 逐 湿 , 舒 筋 活络 , 行 血 止 痛 。 用 于 风 
湿 瘀 血 阻 滞 ,经络 不 通 引 起 的 关节 肿 痛 、 肢 体 麻木 、 届 伸 不 利 、 
步履 艰难 ;风湿 性 关节 炎 、 坐 骨 神 经 痛 、 脑 血栓 形成 后 遗 症 及 
小 儿 麻 痹 后 遗 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 片 ,一 日 3 次 ,小 儿 酌 减 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ;不 宜 久 服 。 
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【规格 〗】 (1) 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0. 32g 
(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 
LER] 密封 。 


附 : 夏 天 无 总 碱 


[ 制 法 ] 夏天 无 粉碎 成 粗 粉 ,用 1% 盐 酸 浸泡 48 小 时 后 
进行 渗 滤 ,至 生物 碱 提取 完全 ,所 得 渗 渡 液 通过 阳离子 交换 树 
睛 进行 离子 交换 , 当 交 换 柱 流出 液 呈 现 生物 碱 阳性 反应 时 ,分 
别 用 少量 的 水 和 乙醇 依次 洗涤 ,将 树脂 晾 干 ,再 用 碱 性 乙醇 
(用 氨 试 液 调 至 pH9~10) 分 次 回流 洗 脱 ,至 洗 脱 液 呈 现 生物 
碱 阴性 反应 时 为 止 ,合并 洗 脱 液 ,回收 乙醇 ,在 80'C 以 下 干 
燥 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 棕 褐 色 的 固体 ; 味 苦 。 

[鉴别 ] 取 本 品 20pg, 加 水 10ml 与 盐酸 1ml, 加 热 振 摇 
使 溶解 ,冷却 , 取 溶 液 各 2ml, 分 置 3 支 试 管 中 , 一 管 中 加 碘 化 
饼 钾 试 液 2 滴 , 即 生成 棕 红 色 沉 淀 ;一 管 中 加 硅 钨 酸 试 液 2 
滴 , 即 生成 淡 黄 色 沉 淀 ; 另 一 管 中 加 碘 化 东 钾 试 液 2 滴 , 即 生 
成 淡 黄 色 沉 淀 。 

[含量 测定 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 为 
填充 剂 ; 以 乙 哺 -三 乙 胺 醋酸 溶液 (每 1000ml 中 加 入 冰 醋 酸 
30ml = Z ik 8ml) (18 : 82) 为 流动 相 ;检测 波长 为 289nm。 
理论 板 数 按 原 阿片 碱 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 原 阿片 碱 对 照 品 10mg, 精 密 称 
定 , 置 5ml 量 瓶 中 ,用 1% 盐 酸 溶液 5ml 溶解 ,加 水 至 刻度 , 播 
^) ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 
(每 1ml 含 原 阿 片 碱 40kg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 50kg, 精密 称 
5E É 100ml 量 瓶 中 ,加 0.2% 盐 酸 溶液 30ml, 超 声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 25kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 0.2% 盐 酸 溶液 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 
10 一 20nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 原 阿 片 碱 (Cz His NO; ) 不 得 少 
于 13.0. 

(贮藏 ] 密封 , 置 干燥 处 。 
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【 制 法 】 以 上 二 十 八 味 , 除 人 工 牛 黄 外 ,牡丹 皮 . 柴 胡 E 
枝 . 香 附 粉 碎 成 细 粉 ; 野 菊 花 、. 蝉 旷 、 苦 杏仁 . 胡 黄 连 . 大 黄 、 红 
db ARE ARR 38 P1 m ALES 五味子 粉 碎 成 细 粉 ;其 余 龙 胆 等 
十 二 味 加 水 鹿 痢 三 次 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,与 野 
菊花 等 十 一 味 的 细 粉 混 匀 ,在 60C 干 燥 , 粉 碎 成 细 粉 ; 取 牡 丹 
皮 等 四 味 的 细 粉 ,与 人 工 牛 黄 泥 合 均 匀 , 再 与 上 述 粉 末 配 研 ， 
泥 匀 。 每 100g 粉末 加 炼 蜜 15g, 制 成 浓缩 水 蜜 丸 1000g, 包 
衣 , 干 燥 , 打 光 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐 色 的 浓缩 水 蜜 丸 , 气 香 , 味 苦 而 后 甜 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 圆 球形 或 
椭圆 形 ,直径 约 60pm, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 几 丁 
质 皮 壳 碎 片 淡 黄 棕 色 , 半 透明 ,密布 乳头 状 或 短 刺 状 突起 ( 蝉 
BD. IESPRSSIUDL, ,直径 24 — 34pm, 外 壁 有 刺 ,长 3 一 5pm， 
具 3 个 萌发 孔 ( 野 菊花 )。 

(2) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 石油 醚 (60 一 90C )100ml, 加 热 回 
流 1.5 小 时 , 滤 过 , 药 漆 挥 干 , 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 6mol/L 盐酸 溶液 15ml, 加 热 回流 
30 分 钟 , 放 冷 ,用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 三 
AF ERR, HK 20ml 洗涤 ,分 取 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 
加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药 
材 0. 2g, JI FH SE 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 酚 
对 照 品 .大黄 素 对 照 品 ,加 三 毛 甲 烷 制 成 每 Im 各 含 0. 5mg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W BD iX 
验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (30 : 10 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 惫 氮 蒸 气 中 赫 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

(3) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 三 氯 甲 烷 40ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 . 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,分 别 加 乙醇 制 成 
每 lml 各 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 
《附录 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 对 照 品 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -醋酸 (20 : 
25: 3 : 2) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

: 922 。 


(4) 取 本 品 4g, 研 细 , 水 蒸气 蒸 馅 ,收集 蒸馏 液 40ml, 用 乙 
醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 ,低温 挥 干 , 残 
渣 加 三 氯 甲烷 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 香 附 对 
照 药材 0. 3g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFzss 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 陈 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml, 用 盐酸 调节 pH 值 至 1 一 2, 用 
乙酸 乙 酯 25ml REER SIRAM LMA AT ,残渣 加 乙酸 
乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 对 照 药材 lg, 
加 水 50ml, RE 3€ 1 小时, 滤 过 ,滤液 用 盐酸 调节 pH 值 至 1 一 
2, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 肪 干 ， 
喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 | 

D&21 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ] A)。 

【浸出 物 】 取 本 品 适 量 , 研 细 , 取 2g, 精 密 称 定 ,用 70% 
乙醇 100ml 作 溶剂 , 照 浸 出 物 测 定 法 (附录 X A 醇 溶 性 浸出 
物 测定 法 一 热 浸 法 ) 测 定 。 本 品 每 1g 含 醇 溶性 浸出 物 不 得 少 
F 0. 38g. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 在 烷 键 合 硅胶 
AEGRIS A Z BK (38 : 62) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 碎 , 取 约 0.5g, 精 密 
称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 
率 33kHz )30 分 钟 , 放 冷 , 加 甲醇 至 刻度 35] , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (Cs Hio Os) 计 ,不 得 少 
于 0. 50mg. 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 , 玖 肝 理 脾 ,化 瘀 散 结 。 用 于 湿 
热 毒 强 所 致 的 胁 肋 胀 痛 、 黄 净 、 口 干 口 蔡 、 苔 黄 脉 弦 ; 急 、 慢 性 
肝炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4g, 一 日 3 次 , 饭 后 服用 。 

【注意 】 251.135 NIB ES A R 
食物 。 

【规格 】 

【贮藏 


每 瓶装 36g 
密封 。 
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【处 方 】 HRED 30g 木 香 116g 
RS 40g 白 芍 162g 
【 制 法 】 以 上 四 味 , 木 香 80g 与 吴 茱 黄粉 碎 成 细 粉 ,过 


逢 ,未 通过 第 的 粗 粉 与 白 芍 及 剩余 的 木 香 混 匀 ,用 70% 乙 醇 
作 溶 剂 进行 渗 渡 ,收集 渗 洲 液 , 渡 液 回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 谊 ， 
加 入 上 述 细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 ,加 入 盐酸 小 也 碱 , 混 匀 , 制 成 
侨 粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 糖衣 后 显 棕 黄色 至 棕 褐色 ; 
味 苦 AE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 4 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 水 20m, 
沸 5 分钟 , 趁 热 滤 过 ,滤液 放 冷 后 用 氨 试 液 调 节 pH f x 
9 一 10, 加 三 氯 甲 烷 10ml, 振 援 提取, 分 取 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 盐酸 -乙醇 (! : 100) 的 混合 溶液 1m 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 吴 茱 黄 对 照 药 材 0. 5g, 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 
10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 辟 碱 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (5 : 1 : 1) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 10 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 三 氯 甲 烷 20ml, 超 
声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 滤 渣 备用 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药 材 0. 5g ,加 三 所 甲烷 10ml, 同 法 
制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 
乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醋 
硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

《3) 取 (鉴别 ](2) 项 下 三 氯 甲 烷 提 取 后 的 备用 滤 渣 ,加 甲 
醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 
溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 
醇 液 , 用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, E TE A 
二 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 
照 品 ,加 乙醇 制 成 每 Im 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 541,43 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 甲 
酸 (40 : 5 : 10: 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 
草 醋 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 EDZA 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 附 


录 V DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAAR; U Z 8-0. 033mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (40 : 60) 为 
HZI REMEK Jy 265nm, Iit AR WU HE ib BE SERLO TEE 
应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 繁 碱 对 上 照 品 约 25mg ,精密 
称 定 , 置 250ml 烧杯 中 ,加 沸水 150ml 使 溶解 , 稍 冷 后 加 入 稀 
盐酸 3ml, 撑 名, 放 冷 ,转移 至 250ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 
5] ,精密 量 取 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 即 得 (每 1m] Gr SERE / NAE RR 8pg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 1 片 的 量 , 精 密 称 定 , 置 250ml 烧杯 中 ,加 沸水 150ml 
使 溶解 , 稍 冷 后 加 入 稀 盐 酸 3ml, 搅 匀 , 放 冷 ,转移 至 250ml 量 瓶 
中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 (转速 为 每 分 钟 4000 86) ,精密 量 取 
上 清 液 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 盐酸 小 网 碱 (CC Hi; NO, © HCJD) 应 为 标示 量 
的 85.0%% 一 115.0%%。 

和 白 芍 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; LA Z Rf -0. OSmol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (15 : 85) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
BEA iR. 5] CO. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 
乙醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频率 
33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 白 芍 以 芍药 背 (Czs Hos On ) 计 ,不 得 少 于 0. 65mg。 

【功能 与 主治 】 ARRE, TALR LAES. MFK 
肠 湿热 , 赤 白 下 痢 , 里 急 后 重 或 暴 注 下 泻 ,肛门 灼热 ;肠炎 、 痢 
疾 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 每 片 含 盐酸 小 全 碱 30mg 

【贮藏 】 密封 。 


复方 羚 角 降 压 片 


Fufang Lingjiao Jiangya Pian 


【处 方 】 羚羊 角 8. 6g 


黄 芬 186g 


夏 枯草 582g 
榭 寄生 582g 
。 923 。 


复方 蛤 青 片 


【 制 法 】 以 上 四 昧 ,羚羊 角 、 黄 蕉 粉碎 成 细 粉 ; 夏 枯 草 Lt 
寄生 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 煎 液 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 适量 ,加 入 黄 苓 细 粉 , 搅 匀 ,干燥 , 研 细 , 过 得, 加 和 人 羚羊 
fü LE. 配 研 , 加 辅料 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 
1000 Hr ,或 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 至 棕 褐 色 的 片 ,或 为 薄膜 衣 片 , 除 
去 包 衣 后 显 黄 棕色 至 棕 福 色 ; 味 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : HAA MEA OA 
色 , 梭 形 , 壁 厚 , 筷 沟 细 ( 黄 苓 )。 不 规则 碎 块 稍 有 光泽 ,均匀 分 
布 裂缝 状 或 贺 形 孔 阶 (羚羊 角 )。 

(2) 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 热 水 30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 
MAAT ,残渣 加 甲醇 iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
夏 枯草 对 照 药材 1g, 加 水 50ml, 煎 者 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 乙 
酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 
潭 加 甲醇 m 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3l, 分别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 -甲苯 - 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (2: 3 : 
1.5: 8 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

ORE m 6 片 , 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 -甲醇 (3 : 1) 的 混合 溶 
液 30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 甲 
醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 对 照 药 材 1g, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 用 1% 草 酸 溶液 制备 的 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 (9: 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
HMF ,路 以 2%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶 液 (45 : 55) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 278nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
70% 乙 醇 制 成 每 Im 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 朋 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 70% 乙 醇 适量 ,超声 处 
理 ( 功 率 400W ,频率 50kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,加 70% 乙 醇 至 刻 
度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄 蕉 以 黄 芬 芽 (Cz, His Oi1) 计 ,不 得 少 于 13. 4mg。 

【功能 与 主治 】 平 肝 泄 热 。 用 于 肝火 上 炎 、 肝 阳 上 亢 所 
致 的 头 尝 . 头 胀 .头痛 .耳鸣 ;高 血压 病 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服。 一 次 4 片 ,一 日 2~3 次 。 

【规格 】 (1) 素 片 ”每 片 重 0. 35g 

，924 * 


(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.31g 
(3) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 35g 


【贮藏 】 密封 。 
复方 蛤 青 片 
Fufang Haqing Pian 
【处 方 】 180g EE 225g 
白果 90g 紫苑 112.5 g 
车 杏仁 112. 5g 前 胡 67. 5g 
附 片 22. 5g 南 五 味 子 67. 5g 
黑 胡 椒 22. 5g 


【 制 法 】 以 上 九 味 , 取 黄芪 112. 5g 粉碎 成 细 粉 ;剩余 黄 
蕊 与 其 余 于 蟾 等 八 味 加 水 煎 煮 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 
1.5 小 时 ,第 三 次 1 小 时 , 煎 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ， 
加 入 黄芪 细 粉 及 淀粉 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 硬 脂 酸 镁 适 
量 , 混 名 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 糖衣 后 显 棕 黄色 至 棕 褐色 ; 
气 微 , 味 微 苦 . 涩 。 

DE) (1) 取 本 品 15 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 
40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 水 20ml, 超 
声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 通过 聚 酰胺 柱 (80 一 100 目 ,38g, 内 
径 为 1 一 1.5cm, 湿 法 装 柱 ), 用 水 40ml 洗 脱 ,收集 流出 液 及 洗 
脱 液 , 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙酸 乙 酷 液 ,水 
液 再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 
RAAT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
紫苑 对 照 药材 0. 5g, 加 水 100ml,3£ 9e 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 通 
过 聚 酰胺 柱 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
V B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 Sul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 - 水 (7 : 1 ; 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,105 尼 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 主 斑点 。 | 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 ,用 甲醇 稀释 至 Sml, 
摇 匀 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 昔 禁 仁 车 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml d 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (附录 VW D) 试 验 ,以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ,以 甲醇 -0.05% 醋酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 
210nm, 理论 板 数 按 苦 杏 仁 昔 峰 计算 应 不 低 于 3000。 分 别 吸取 
供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10 yl, 注 人 液 相 色 谱 仪 。 供 试 品 
色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 SARRE RER 50 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 
ARA 15ml, 乙 醚 150ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz) 
15 分 钟 ,放置 2 小 时 ,分 取 乙 醚 液 , 用 稀 盐 酸 振 摇 提取 3 次 ,每 
次 15ml, 合 并 提取 液 ,用 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 10 ,用 乙醚 振 摇 


提取 4 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙醚 液 ,低温 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 适量 .加 
无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 12jl、 对 照 品 溶液 
5ul, 4r 91] A TF [8] ER G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -二 乙 
胺 (21 : 6: 1.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脉 干 , 喷 以 稀 碘 化 馆 钾 
试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,出 现 的 
斑点 应 小 于 对 照 品 的 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAEA; UZAE- C32 : 68) 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0.7mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 60 片 ,除去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 混 匀 , 取 约 6g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 100ml, 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)1 小 时 , 放 冷 ,用 甲醇 
补足 减 失 的 重量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 50ml, 蒸 干 , 残 渣 加 
水 15ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 4 次 ,每 次 30ml, 合 
并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 1% 氢 氧化 钠 溶液 洗涤 2 次 ,每 次 30ml， 
合并 碱 液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 20ml 振 播 提取 ,分 取 正 丁 醇 提 
取 液 ,与 上 述 正 丁 醇 液 合并 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 
次 40ml( 乳 化 时 可 放置 过 夜 ) ,每 次 洗涤 液 用 同一 水 饱和 的 正 
T BE 20ml 提取 ,合并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 甲醇 溶解 并 转移 
至 Sm 基 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5pl、15pl 与 供 试 品 
溶液 10~15p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方 
程 计算 , 即 得 。， 

本 品 每 片 含 黄芪 以 黄芪 甲 苷 (Cu Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 补 气 敛 肺 ,止咳 平 喘 , 温 化 痰 饮 。 用 于 肺 
虚 咳 嗽 ,气喘 痰 多 ;老年 慢性 气管 炎 、 肺 气 肿 .喘息 性 支气管 炎 
见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 密封 。 


573 ROS IRE BS (975 38 LIRE RE ) 


Fufang Dianjixueteng Gao 


【处 方 】 AWRA 218. 75g 川 牛 膝 59. 5g 
续 断 53g 红 花 5g 
黑豆 12. 5g 

【 制 法 】 以 上 五 味 , 滇 鸡 血 茧 襄 粉 系 取 汗 鸡 血 茧 ,加 水 前 


复方 滇 鸡 血 芯 膏 (复方 鸡 血 蕨 部 ) 


者 三 次 ,第 一 次 4 小 时 ,第 二 次 3 小 时 ,第 三 次 2 小时, 滤 过 ， 
滤液 浓缩 成 稠 育 , 烘 干 ,粉碎 成 细 粉 。 川 牛 膝 , 续 断 、 红 花 和 黑 
豆 加 水 前 者 三 次 ,合并 羯 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 。 取 精米 
437. 5g, 洗 净 , 藻 熟 , 烘 干 ,粉碎 成 细 粉 。 取 川 牛 膝 等 四 味 的 浓 
Ai VÀ D A GAIS ILS TEUER LE XR AUR OK) UTR SE 300g, 充 分 拌 
匀 , 制 成 块 ,干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

CERI 本 品 为 黑色 的 块 状 物 ; 气 糊 香 , 味 涩 、 微 苦 而 后 
BE GI. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,粉碎 , 肥 5g, 用 热 水 50ml 溶 
解 , 放 冷 , 取 上 清 液 , 用 乙酸 乙 酯 振 播 提取 3 次 ,每 次 50ml, 合 
并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 燕 干 , 残 渣 加 乙酸 乙 酯 0.5ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 洲 液 。 另 取 汗 鸡 血 茧 对 照 药材 2g ,加热 水 50ml, ix 
泡 , 时 时 振 摇 , 放 冷 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 异 型 南 五 
味 子 丁 素 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 了 到 上 述 三 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFos 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 
乙酸 乙 酯 (2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 竹 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 上 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 粉 末 5g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 燕 干 , 残 酒 用 水 10ml 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
10ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 三 氨 甲 烷 0. 5ml 使 洲 解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 牛 膝 对 上 照 药 材 0. 2g, 加 甲醇 10ml, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 VB) 试验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(60—90'C)- Z, RR Z, BR C3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 粉 末 5g, 加 甲醇 50ml 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 续 断 对 照 药材 0. 2g ,加 甲醇 10mj, 同 法 制 成 对 照 药材 洲 液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (4 : 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 香草 醛 硫酸 试 液 , 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

【功能 与 主治 】 活血 养 血 , 益 凤 。 用 于 瘀 血 阻 络 、 肾 失 所 
养 所 致 的 月 经 不 调 , 症 见 经 水 后 错 、 经 量 少 有 血块 , 腰 疫 、 小 
EFTA .手足 麻木 .关节 疲 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 将 音 研 碎 , 用 水 、 酒 各 半 炖 化 服 。 一 次 
6—10g,—H 2X. 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 SEX 200g 

ER 密封 。 
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复方 鲜 竹 源 液 


复方 鲜 竹 沥 液 
Fufang Xianzhuli Ye 
【 处方】 hrii 400ml 鱼 腥 草 150g 
生 半 夏 25g 生姜 25g 
枇杷 叶 150g 桔梗 75g 
薄荷 素 油 1ml 


【 制 法 】 以 上 七 味 ,生姜 压榨 取 汁 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 
65%  BEPE MUR 24 小 时 , 取 上 清 液 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 , 备 
用 ; 鱼 胆 草 加 水 蒸馏, 收集 蒸馏 液 150ml, 备 用 ;生姜 和 鱼 腥 草 
的 药 渣 与 生 半 夏 . 枇 杷 叶 .桔梗 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 1.5 小 
时 ,第 二 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 420ml, 放 
冷 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 65%, 搅 拌 ,放置 24 小 时 , 取 上 清 液 ， 
滤 过 ,滤液 回收 乙醇 至 无 醉 味 , 加 鲜 竹 浙 及 蔗糖 150g, 加 热 者 
Wb 20 分 钟 , 趁 热 滤 过 ,滤液 放 冷 LAE ETE LER REIR 
薄荷 素 汕 和 葵 甲 酸 钠 3g, 搅 匀 ,加 水 至 1000ml, 混 匀 , 即 得 。 


【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 至 棕色 的 液体 ; 气 香 , 味 甜 。 
【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 20ml, 用 氨 试 液 调 节 pH 值 至 


11 一 12, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30mil, 合 并 乙酸 乙 酯 
RRT ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 鱼 腥 草 对 照 药 材 0. 5g, 加 水 50ml, 前 者 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 约 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XV B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -98%% 甲 酸 (8 : 3 : 0.5) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(2) 取 本 品 30ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 60ml 振 摇 提取 , 正 
丁 醇 液 用 氨 试 液 洗 桨 2 次 ,每 次 60m, ETER T, RA 
无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枇 杷 叶 对 照 药 
材 1g, 加 水 60ml, 煎 者 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 30ml, [e] 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 
供 试 品 溶液 5 — 10,1] .对 照 药材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 :2)10C 以 下 放置 的 
下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶 
液 -无 水 乙醇 (1 : 9) 的 混合 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 主 斑 点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 , 蒸 二 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 桔 梗 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 
处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 
醇 -甲酸 (16 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 于 , 喷 以 10% 硫 
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酸 乙 醇 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 。 
【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.050 3€ VI AD. 
pH 值 3 4.8—6.0( 3X V G. 
其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J. 
【功能 与 主治 】 清热 化 痰 ,止咳 。 用 于 痰 热 咳 嗽 , 痰 黄 
黏稠 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 20ml, 一 日 2 一 3 X. 
【规格 】 每 瓶装 (1)10mi (2)20ml (3)30ml 
(4)100ml (5)120ml 
【贮藏 】 密封 。 


复方 熊 胆 滴 眼 液 


Fufang Xiongdan Diyanye 


【处 方 】 熊 胆 粉 天 然 冰 片 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 取 熊 胆 粉 ,用 10 倍 量 水 溶解 ,加 乙醇 
使 含 醇 量 达 50% ,加 热 回 流 1 小 时 后 ,回收 乙醇 至 无 醇 味 , 滤 
过 ,滤液 备用 ;硼砂 .硼酸 . 氯 化 钠 、 羟 葵 乙 酯 0.25g 搅拌 深 于 
水 中 , 滤 过 ,滤液 备用 ;将 天 然 冰片 溶 于 乙醇 中 ,再 加 入 等 量 的 
水 , 待 微 晶 析出 后 , 滤 过 ,用 水 冲洗 微 晶 至 无 醇 味 ,天 然 冰 片 微 
品 备用 ;将 靶 甲 基 纤 维 素 钠 2g 加 入 适量 水 中 , 静 置 24 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 备用 。 将 天 然 冰片 微 晶 与 上 述 三 种 滤液 混 匀 ,加 水 
至 1000ml, 混 匀 , 灭 菌 ,分 装 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 的 混 悬 液 ; 气 清香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 2ml, 加 30% 氨 氧化 钠 溶液 1. 5ml, 置 沸 
KEKE 10 小 时 , 放 冷 , 滴 加 盐酸 调节 pH 值 至 1 一 2, 用 乙 
酸 乙 酯 振 摇 提取 4 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 熊 去 氧 胆 酸 对 
照 品 和 牲 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 0. 6mg 的 混 
合 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 
辛 烷 - 异 丙 醚 - 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (6:3:1.8:3:0.6) 的 上 层 
溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 20% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105 仿 加热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧 
光斑 点 。 

【检查 】 pH 值 iX 7.4—8.0(H3& G. 

其 他 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 
(附录 ITY) 。 

【含量 则 定 】 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 03mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (62 : 380 (用 
磷酸 调节 pH 值 至 4.4) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 210nm。 理 论 


熊 胆 粉 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DO 


Et GERE d: SUIERE IE AMDT 1000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 牛 磺 能 去 氧 胆 酸 对 照 品 适 量 , 精 
过 元 定 , 加 甲醇 制 成 每 Im img 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 ,作为 供 试 品 溶液 。 

党 定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
3. 注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 能 胆 粉 以 牛 磺 能 去 氧 胆 酸 (Cx Has NO: S) 
二 -不 得 少 于 0.55mg。 

天 然 冰 片 ” 照 气相 色谱 法 (附录 VI EE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 聚 乙 二 醇 20000 (PEG - 
sD 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内径 为 0.25mm, 膜 厚度 为 
25pm) ; 柱 温 为 130'C , 进 样 口 温度 为 200'C ,检测 器 温度 为 
2Y 。 理 论 板 数 按 右 旋 龙 脑 峰 计算 应 不 低 于 10000。 

校正 因子 测定 ” 取 十 五 烷 适 量 ,精密 称 定 , 加 乙酸 乙 酯 制 

X8 Iml g 1mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 右 旋 龙 脑 对 照 
去 适量 ,精密 称 定 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml E lmg 的 溶液 , 作 
六 村 照 品 溶液 。 精 密 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2ml, 置 25ml EROR 
对 .加 乙酸 乙 酯 至 刻度 , 摇 匀 , 取 1pl, 注 入 气相 色谱 仪 ,计算 校 
三 因 子 。 

测定 法 ” 取 装 重 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 ,精密 量 取 Sml, 
习 乙 酸 乙 酯 振 摇 提 取 4 次 , 轻 轻 振 摇 后 ,放置 30 分 钟 ,每 次 
Fml. 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 ,于 25m 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶 
$ 2ml, 用 乙酸 乙 酯 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 取 lpl, 注 人 气相 色谱 
GER HIS. 

本 品 每 1ml 含 天 然 冰片 以 右 旋 龙 脑 (Ce HisO) 计 ,不 得 
>F 0. 45mg。 


ERE 
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【功能 与 主治 】 清热 降 火 , 退 轿 明 目 。 用 于 肝火 上 炎热 - 


毒 伤 络 所 致 的 白 睛 红 赤 .上 胸 多 、 羞 明 流 泪 ;急性 细菌 性 结膜 炎 、 
AITEAL ERRERA. 


【用 法 与 用 量 】〗】 滴 眼 ,一 次 1 一 2 滴 , 一 日 6 次 ,或 遵 
医嘱 。 
【注意 】 忌 食 辛辣 油腻 食物 。 
【规定 】 (1) 每 瓶装 5ml 〈2) 每 瓶装 8ml (DEM 
装 12ml 
【贮藏 3 氮 光 ,密封 , 置 阴凉 处 。 
E&EIETAUU 
Fuqizhihan Keli 
【处 方 】 X & 330g 党 参 400g 
麻黄 根 160g 炒 白术 160g 
HFEA 500g TOT (Z )80g 
【 制 法 〗 以 上 六 味 , 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 1 小 时 ,第 二 次 


0.5 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.03 
(80C ) , 静 置 , 取 上 清 液 ,浓缩 至 适量 ,加 和 蔗糖 600g 和 适量 糊 
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精 , 制 粒 ,干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 棕 色 的 颗粒 ; 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 40g, 加 水 100ml 使 溶解 , 静 置 , 取 上 
清 液 ,用 乙酸 乙 酯 30ml 振 摇 提 取 , 分 取 乙酸 乙 酯 液 ,加 无 水 硫 
酸 钠 适量 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 0.5ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
黄芪 对 照 药材 3g、 白 术 对 照 药材 2g, 分 别 加 水 150ml, 者 沸 1 
小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W 8B) 试验, 吸取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 GF 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (1 : 1) 为 展开 剂 ， 
RF WHAT, ARTHA, 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

(2) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 2ml, 置 10ml CER 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 党 参 类 背 对 
照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI D) 试 验 , 以 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
210nm; 理论 板 数 按 党 参 块 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000。 分 别 精 
密 吸 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10ul, 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 供 试 品 色 谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 
同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 1] C)。 

【含量 测定 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 射 检 测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄 芪 甲 苷 峰 计 算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 芽 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 4mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 
50g, 研 细 ,精密 称 定 ,精密 加 水 100ml, 称 定 重量 , 置 水 洽 上 加 
热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 水 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 ,离心 ,精密 量 取 上 清 液 50ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 播 提取 
5 次 ,每 次 50ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 氢 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 
50ml, 弃 去 洗 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 用 适量 甲醇 溶解 ,转移 
至 Sm 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 E53 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 8pl、16pl 与 供 试 品 溶液 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得。 

E h AS Gp XH OEEULGA E E (Ca Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
F 1. 0mg. 

【功能 与 主治 】 益 气 , 固 表 , 敛 汗 。 用 于 气虚 不 同 , 多 汗 ， 
RE ,乏力 。 

【用 法 与 用 量 】 用 开水 冲服 。 儿 童 五 岁 以 下 一 次 20g， 
一 日 2 次 ;五 岁 至 十 二 岁 一 次 20g, 一 日 3 次 ;成 人 一 次 40g， 
一 日 2 次 。 

【注意 〗 人 向 供 病 结核病. 甲状 腺 功能 亢进 .更 年 期 综合 
征 等 患者 ,服用 本 品 同时 应 作 病 因 治疗 。 

【规格 】 FRE 20g 
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【贮藏 】 密封 , 捅 干燥 处 。 
& 88 H 
Fuming Pian 
[451 羚羊 角 lg KH 40g 
AH 25g 菊花 50g 
车 前 子 25g 夏 枯草 25g 
决明子 40g 人 参 15g 
WRA 25g Af 40g 
枸杞 子 40g AF 25g 
女 贞 子 25g 石 决 明 50g 
黄连 10g 谷 精 草 25g 
木 通 25g 熟地 黄 25g 
山药 25g iiS 10g 
IRE 25g 牡丹 皮 25g 
地 黄 25g 槟 李 25g 


HGAI UEZ URK, ER AR AE ET RAF, 
HRA AS ARR RAK. M 0857 ;羚羊 角 粉 碎 成 细 粉 ， 
与 上 述 细 粉 混 匀 ;其余 枸杞 子 等 十 五 味 , 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 
时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 , 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1. 12 一 1.15 
(60C) ,与 上 述 细 粉 及 聚 维 酮 15g, 喷 雾 制 颗粒 ,加 入 硬 脂 酸 镁 
1. 5g, 混 匀 , 压 制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄 棕 
色 至 棕 褐 色 ; 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 果皮 纤维 木 化 ， 
上 下 层 纵 横 交 错 排 列 ( 获 蒙 )。 种 皮 栅 状 细胞 1 列 , 侧 面 观 呈 
长 方形 ,可见 光辉 带 (决明子 )。 纤 维 表面 类 圆 形 细胞 中 含 细 
ANBAE SE ER ER. HEFIR AT CO RD. 

(2) 取 本 品 15 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 40ml, 超声 处 
38 25 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,10g， 
内 径 为 cm) 上 ,收集 洗 脱 液 , 置 水 浴 上 蒸 至 近 干 ,加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 竖 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 YL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 葵 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 液 
(12:6:3:5:2) 为 展开 剂 , 置 所 蒸气 预 饱和 的 展开 缸 内 展 
开 , 展 距 约 15cm, 取 出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 25 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 浸 渍 1 
小 时 ,并 时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 用 水 10ml 溶解 ,加 入 
盐酸 1ml, 加 热 回流 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙 配 提取 2 次 ,每 
次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 大 黄 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 Img 的 
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溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 
RE C30 — 60'C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (4: 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 景 干 , 司 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z 8-0. 05 6 磷酸 溶液 (39 : 61) (每 100ml 中 加 
和 50mg 十 二 烷 基础 酸 钠 ) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 349nm。 理 
论 板 数 按 盐 酸 小 万 碱 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 汪 碱 对 照 品 适 盘 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 6ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 2g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 - 甲 
醇 (1 : 100) 混 合 溶液 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 
250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 盐酸 -甲醇 
(1 : 100) 混 合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dh Hm EXE UL SE BRI SES CCS Hir NO, © HCD òH, 
不 得 少 于 50ug. 

【功能 与 主治 】〗 滋补 肝 肾 , 养 阴 生 津 , 清 肝 明 目 。 用 于 肝 
肾 阴 虚 所 致 的 盖 明 县 光 、 视 物 模糊 ;青光眼 , 初 . 中 期 白内障 见 
上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 片 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ; 鼠 食 辛辣 刺激 食物 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 31g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 

【贮藏 】” 密封 ,防潮 。 


FRERE 

Fumaiding Jiaonang 
【处 方 】 党 参 SR 

AS 

【 制 法 】 以 上 五 味 , 用 85% 乙 醇 回 流 提取 三 次 ,提取 液 滤 

过 ,滤液 合并 , 减 压 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,加 水 溶解 ,者 沸 5 
分 钟 , 静 置 48 小 时 使 沉淀 , 取 沉 淀 ,与 适量 淀粉 混 匀 ,干燥 , 粉 
碎 。 将 上 清 液 通过 D101 型 大 孔 吸附 树脂 柱 , 用 9026 乙醇 洗 
脱 , 收 集 洗 脱 液 , 减 压 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,与 适量 淀粉 混 
匀 ,干燥 , 粉碎 ,与 上 述 粉 末 混 匀 , 装 人 胶 襄 , 制 成 1000 粒 ， 
即 得 。 


fas 


【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 黄 褐色 或 深 褐 色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 味 苦 , 微 麻 。 

【鉴别 】 〈1) 取 黄芪 对 照 药材 2g, 同 [含量 测定 ?项 下 供 
试 品 溶液 方法 制备 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 [含量 测定 ] 项 下 的 
供 试 品 溶液 ul ONE BR ES PEE HE loul 及 上 述 对 照 药材 溶液 5pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 - 甲 醇 -水 
(13 : 6:2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
RF WA 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 100C 加热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm)? 下 检视 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 2g ,加 盐酸 -70%% 乙 醇 (1 : 19) 混 合 洲 液 
30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 水 30ml, 用 三 氯 甲 
烷 30ml 振 摇 提 取 , 分 取 三 氯 甲 烷 液 ,用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 波 
LAT RAEMP Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 远 
志 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4ul1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (14 : 4 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 乙醚 25ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 照 药材 
0. 5g; 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 环 己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 , 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 树脂 有 机 物 残留 ” 取 本 品 内 容 物 1g, 精 密 称 
定 , 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 1% 二 甲 基 亚 砚 溶液 10ml, 密 
封 , 超 声 处 理 10 分 钟 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 分 别 取 正 已 烷 、 
$ .甲苯 .二 甲苯 . 葵 乙 烯 .二 乙烯 葵 各 适量 ,精密 称 定 , 加 二 甲 
HEDER HRE lM S IE Le E LER ARS, HAE RE LR. 
二 乙烯 茶 各 为 2. 9mg、20pg、8. 9mg. 21. 7mg. 0. 2mg、0. 2mg 
的 混合 对 照 品 储备 液 。 精 密 量 取 上 述 储备 液 1ml, E 100ml 
量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 
品 溶液 10ml, 置 20ml MZP, EE. RAR EA NN E A 
(二 部 附录 出 了 第 二 法 ) 测 定 , 以 1496 SLT E -86% — IB 
基 聚 硅 氧 烷 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 
0. 32mm, 膜 厚度 为 lm), 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温度 为 
40'C ,保持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 6C 的 速率 升温 至 150°C ,再 以 每 
分 钟 10C 的 速率 升温 至 200 ,保持 1 分 钟 ; 顶 空 进 样 , 顶 空 
瓶 平衡 温度 为 100°C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 分 别 顶 空 进 样 上 
述 两 种 溶液 的 项 空气 体 各 lml, 测 定 , 即 得 。 

品 含 正己 烷 不 得 过 0.029% 、 莱 不 得 过 0. 000296 PÆ 
不 得 过 0.089% 二 甲 茶 不 得 过 0.217%, 含 茶 乙 烯 、 二 乙烯 莱 
均 不 得 过 0. 002%. 


其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【浸出 物 】 取 本 品 内 容 物 2g, 精 密 称 定 , 用 85% 乙 醇 作 
溶剂 , 照 浸 出 物 测定 法 (附录 X A 醇 溶性 浸出 物 测定 法 一 热 
RAWE. 

本 品 含 醇 溶性 浸出 物 不 得 少 于 52.0% 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 哺 -水 (35 : 65) 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄 芪 甲 形 蜂 计算 应 不 低 于 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 粒 的 内 容 物 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 混 勾 , 取 约 2g, 精密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 
40ml, 冷 浸 过 夜 , 再 加 甲醇 适量 ,加 热 回 流 4 小 时 ,提取 液 回收 
溶剂 并 浓缩 至 干 ,残渣 加 水 10ml, 微 热 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 40ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 充分 
洗涤 2 次 ,每 次 40ml, REAR, ETEA TF, FR HEEL KC 
10ml 使 溶解 ,通过 D101 型 大 我 吸附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm， 
柱 高 为 12cm) ,用 水 50ml 洗 脱 ,再 用 4096 Z, BE 30ml 洗 脱 , 弃 
去 洗 脱 液 , 继 用 7096 7, RE 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 
渣 用 甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ， 
即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 lul 20u 与 供 试 品 溶液 5 一 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄芪 以 黄花 甲 背 (Cs Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0.30mg。 

【功能 与 主治 】 AWM, TOZ. HFA E h 
BAIE DES MARR PERERA PE RUPEE TUR E 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 1) 多 源 性 室 性 早搏 、R 在 T 上 的 室 性 早 博 及 
其 他 严重 心律 失常 者 非 本 品 的 适应 症 。 

(2) 长 期 应 用 西药 而 不 能 停 药 者 , 非 本 品 的 适应 症 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 35g 
【贮藏 】 密封 ,防潮 。 
保 心 HB 
Baoxin Pian " 

【处 方 】 —- 45g 丹参 540g 

JI 2$ 360g 山楂 450g 

制 何首乌 157. 5g 何首乌 292.5g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 三 七 和 制 何首乌 粉碎 成 细 粉 , 混 勾 ; 


何首乌 粉碎 成 粗 粉 ,用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 24 小 时 后 ,组 
ZPE ,收集 渗 渡 液 ;丹参 先后 用 70% 乙 醇和 50% 乙 醇 加 热 
: 929 。 


保 妇 康 栓 


回流 提取 ,每 次 1. 5 小 时 ,合并 两 次 提取 液 及 上 述 渗 渡 液 , 回 
收 乙 醇 ,备用 ;药酒 加 水 前 者 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 备用 ; 川 
莹 提取 挥发 油 ,药酒 与 山楂 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 , 合 
前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适 且 , 静 置 , 取 上 清 液 , 滤 过 ,滤液 与 上 
述 药 液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 入 三 七 和 制 何首乌 细 粉 , 拌 匀 , 干 
燥 , 研 细 , 加 入 淀粉 适量 , 混 匀 , 制 颗粒 ,干燥 , 喷 加 川 营 挥 发 
油 , 混 匀 , 压 制 成 1000 片 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐色 的 片 ; 气 香 , 味 微 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 片 , 研 细 , 加 水 100ml 搅拌 使 溶解 ， 
滤 过 , 取 滤液 Iml, 加 水 至 25ml, 摇 义 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (附录 V A) 测 定 , 在 283nm 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 取 本 品 10 片 , 研 细 , 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 5 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 备用 ,药酒 挥 去 乙醚 ,用 水 湿润 ,加 水 饱和 的 正 于 醇 
20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 ,残渣 再 加 水 饱和 的 
正 丁 醇 20ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 ,合并 正 丁 醇 
液 ,用 正 丁 醇 侈 和 的 氨 试 液 洗 涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 氨 洗 液 ， 
再 用 正 丁 醇 亿 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 
BART RAME ?ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 
参 皂 背 Re 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
WE 2— 1041 O4 BUS PER 5 册 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40: 22 : 10010 C 以 下 放 
置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 陈 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105 忆 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 (2) 项 下 的 备用 滤液 ECT RAZM ZA 
1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 酮 [4 对 照 品 ,加 乙 
酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10ul、 对 照 品 溶液 
5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 (19 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 大 黄 素 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 lmg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 
[鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 5~10pl 及 上 述 对 照 品 溶液 
2 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 
(15: 2: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 DD)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 哺 -1.7%% 甲 酸 溶液 (25 : 10 : 65) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 286nm。 理 论 板 数 按 丹 酚 酸 B 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 酚 酸 B 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 50% 甲 醇 制 成 每 Iml 含 0. 14mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 WE RA 
- 930 > 


0.5g. MERE , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% HERE 50m, 
密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 150W ,频率 33kHz230 分 钟 ， 
取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 ， 
静 置 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 Sul 与 供 试 品 溶液 
5 一 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 丹参 以 丹 酚 酸 BCC Ho O16 ) 计 ,不 得 少 
F 2. 0mg. 

【功能 与 主治 】 ITE S Ee. BFAA E 
Jf. P3 45 Er E 86 69 38. , AE DA B] P] Voc RU DXC 3L 88 sebo s Co 2e A L 
上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4~6 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 每 片 重 0. 52g 

【贮藏 】 密封 。 


RORE 


Baofukang Shuan 


[45] HRH 82g 冰片 75g 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 加 入 适量 乙醇 中 ,搅拌 使 溶解 。 另 取 
便 脂 酸 聚 烃 氧 (40) 酯 1235g 和 聚 乙 二 醇 4000 200g, 加 热 使 熔 
化 ,加 入 聚 乙 二 醇 200 120g 和 月 桂 氮 曹 酮 17. 5g, 搅 匀 , 加 入 上 
述 药 液 , 搅 匀 , 灌 人 栓剂 模 中 ,冷却 后 取出 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 呈 乳白 色 、 乳 黄色 或 棕 黄 色 的 子弹 形 。 

【鉴别 】 取 本 品 1 粒 , 加 适量 的 水 , 置 水 浴 上 加 热 使 熔化 ， 
Jic ,加 石油 醚 (30 一 60C )15ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ,分 取石 油 
醚 层 ,浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 式 术 对 照 药材 1g, 
加 石油 醚 (30 一 60C )15ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10nl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90°C ) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
HRT EA 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 两 个 粉红 色 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 Wo. 

【含量 测定 】 著 术 油 ” 照 气相 色谱 法 (附录 刀 EE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 聚 乙 二 醇 20000 (PEG - 
20M) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 柱 内 径 为 0.32mm, 膜 厚度 为 
0. 25m) ; 柱 温 为 程序 升温 ,初始 温度 为 140%C ,保持 35 分 钟 ， 
以 每 分 钟 10 必 的 速率 升温 至 200'C ,保持 3 分 钟 , 再 以 每 分 钟 
10C 的 速率 升温 至 200'C ,保持 5 分钟。 理论 板 数 按 莪术 二 
酮 蜂 计算 应 不 低 于 10000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 式 术 二 酮 对 照 品 适 其 ,精密 称 定 ， 
加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 2. 4mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 5 粒 , 置 1000ml 圆 底 烧瓶 
中 ,加 水 300ml 与 玻璃 珠 数 粒 , 照 挥发 油 测定 法 (附录 X DR 


葵 , 加 乙酸 乙 酯 3ml, 加热 至 沸腾 并 保持 微 沸 5 小 时 . 放 冷 ,分 
及 乙酸 乙 酯 液 , 测 定 器 用 乙酸 乙 酯 洗涤 3 次 ,每 次 5ml, 合 
乙酸 乙 酯 液 ,通过 铺 有 无 水 硫酸 钠 的 漏斗 ,转移 至 25ml OR 
字 , 用 少量 乙酸 乙 酯 洗涤 漏斗 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 中 ,加 乙酸 
乙 酯 至 刻度 , 摇 匀 ，, 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
Lal AAH ERA, ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 闵 术 油 以 式 术 二 酮 (Cs Ha O, ) 计 ,不 得 少 
于 5. 0mg。 

冰片 ” 照 气相 色谱 法 (附录 YE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
?0M) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 10%; 柱 温 为 130C 。 理 论 板 数 
孩 葵 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

校正 因子 测定 ” 取 茶 适量 ,精密 称 定 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 
iml 含 20mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶 液 。 另 取 冰 片 对 照 品 75mg， 
AERE E lom 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 2ml, 加 乙酸 乙 酯 
至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 lpl, 注 入 气相 色谱 仪 , 测 定 , 计 算 校正 因子 。 

测定 法 ”精密 量 取 式 术 油 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 
Sml, Æ 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 2ml, 加 乙酸 乙 酯 至 
刻度 , 摇 匀 ,吸取 ipl, 注 入 气相 色谱 仪 , 测 定 , 以 龙 脑 、 异 龙 脑 
话 面积 之 和 计算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 冰片 (Co HisO) 应 为 60. 0 一 90. 0mg。 

【功能 与 主治 】 TARR, EER. MF A i 
致 的 带 下 病 , 症 见 带 下 量 多 、 色 黄 `. 时 有 阴部 瘙痒 ;霉菌 性 阴道 
X ,老年 性 阴道 炎 .宫颈 糜烂 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 洗 净 外 阴部 ,将 栓剂 塞 人 阴道 深部 ;或 在 
医生 指导 下 用 药 。 每 晚 1 粒 。 

【规格 】 每 粒 重 1. 74g 

【贮藏 】 密闭 , 避 光 ,在 30C 以 下 保存 。 


保 AN BR 
Baochi San 
【处 方 】 六 神曲 ( 炒 )250g Ei 150g 
天 南星 ( 制 )400g 朱砂 250g 
【 制 法 】 以 上 四 味 ,朱砂 水 飞 成 极 细 粉 ; 六 神曲 .天 南星 


粉碎 成 细 粉 ;巴豆 霜 研 细 , 与 上 述 粉 末 配 研 ist E BD 8. 
【性 状 】 本 品 为 粉红 色 至 橙 红 色 的 粉末 ; 味 淡 、 微 辛 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 晶 成 束 

或 散在 ,长 约 至 90pm( 天 南星 )。 草 酸 钙 簇 晶 直径 8 一 24pm， 

存在 于 类 圆 形 薄 壁 细胞 中 (巴豆 钉 )。 不 规则 细小 颗粒 棕 红 

色 , 有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 ) 。 

(2) 取 本 品 约 0. 5g, 加 20% 盐 酸 溶液 5ml 与 数 块 洁净 的 

钢 片 , 直 火 加 热 数 分 钟 ,取出 铜 片 ,用 水 冲洗 , 铀 片 表面 显 银白 

色 , 再 将 铜 片 用 小 火 烘 烤 ,银白 色 即 消失 。 


4 2 2L 


【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E. 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 250ml 锥 形 
瓶 中 ,加 硫酸 10ml 与 硝酸 钾 1. 5g, 加 热 使 朱砂 溶解 , 放 冷 ,小 
心 加 入 1% 确 酸 溶液 50ml, 摇 匀 , 再 放 冷 后 , 滴 加 1%% 高 锰 酸 
钾 溶 液 至 显 粉 红色 (以 2 分 钟 不 消失 为 度 ) ,再 滴 加 226 B BR 
亚 铁 溶液 至 红色 消失 后 ,加 硫酸 铁 铵 指示 液 2ml, 用 硫 氰 酸 铁 
滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml Wü SCR ek i E Hx (0. 1mol/ 
L) 相 当 于 11. 63mg 的 硫化 汞 (HgS)。 

品 每 1g 含 朱 砂 以 硫化 汞 (HgS) 计 ,应 为 0. 21—0. 25g. 

【功能 与 主治 】 消食 导 滞 ,化 痰 镇 惊 。 用 于 小 儿 冷 积 , 停 
乳 停 食 , 大 便秘 结 ,腹部 胀 满 , 痰 多 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 小 儿 六 个 月 至 一 岁 一 次 0. 09g， 
二 岁 至 四 岁 一 次 0. 18g。 


【注意 】 汇演 者 忌服 。 
【规格 】 每 瓶装 0. 09g 
【贮藏 密闭 ,防潮 。 
BRA 
Baohe Wan 

[4:51 焦 山 楂 300g 六 神曲 ( 炒 )100g 

半 夏 ( 制 )100g 茯苓 100g 

陈皮 50g XE 50g 

RIET 50g 炒 麦芽 50g 
【 制 法 】 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 每 100g 粉 


AJ SE 125— 155g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 褐色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 微 酸 、 
涩 、 甜 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 过 水 合 毛 醋 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6pm( 人 茯苓 ) 。 果 皮 石 细胞 淡 紫 红色 、 红 色 或 黄 棕 色 , 类 圆 形 或 
多 角形 ,直径 约 125pm( 焦 山楂 )。 草 酸 钙 针 唱 成 束 ,长 32 ~ 
144km, 存 在 于 黏液 细胞 中 或 散在 ( 半 夏 )。 草 酸 钙 方 晶 成 片 
存在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 内 果皮 纤维 上 下 层 纵横 交错 , 纤 
维 短 梭 形 ( 连 狠 )。 表 皮 细 胞 纵 列 ,由 1 个 长 细胞 与 2 个 短 细 
胞 相间 连接 ,长 细胞 壁 厚 , 波 状 弯曲 , 木 化 ( 炒 麦 芽 )。 种 皮 碎 
片 黄 色 或 棕 红色 ,细胞 小 ,多 角形 , 壁 厚 ( 炒 莱 戎 子 ) 。 

(2) 取 本 品 30g, 剪 碎 ,加 水 80ml, 加 热 回流 1 小 时 , 趁 热 用 
纱布 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 20ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 
Ao PROEX RH 1g, 加 水 20ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲 烷 -甲醇 (20 : 3) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 醋 醋 -硫酸 (20 : 1) 的 混合 溶液 ,在 105 "C fm 

* 931 * 


保 和 丸 ( 水 丸 ) 


热 10 分 钟 , 放 冷 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, DERE, JL EE E E 10g. DE] , 置 索 氏 提取 器 
中 ,加 石油 醚 (30 一 60C )50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 弃 去 石油 醚 ， 
加 甲醇 40ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 提 取 液 置 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 
加 甲醇 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 
苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 洲 液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
HERU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同 
一 用 0.5%% 所 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 
酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 3cm, 取 出 , 晾 
干 ;再 以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20: 10 : 1 : 1) 的 上 层 溶液 
为 展开 剂 ,展开 , 展 距 8cm, o HH F, PEDAL 196 — CIC ER B 
醇 溶液 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 -醋酸 -水 (42 : 4 : 54) 为 流动 相 ; 柱 温 为 40'C ; 检 
测 波长 为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 约 10mg, 精 密 称 
定 , 置 50ml 最 瓶 中 ,用 甲醇 溶解 (必要 时 超声 处 理 ) 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml Arf REP 40kg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
SRA 5g ,精密 称 定 ,加 硅 菠 土 适 量 , 研 匀 , 置 索 氏 提取 器 
中 ,加 石油 醚 (60 一 90C)80ml, 加 热 回 流 2 一 3 小 时 , 弃 去 石油 
Kt Zo E ECT D F BR 80ml, 加 热 回流 至 提取 液 无 色 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 中 ,用 少量 甲醇 分 次 洗涤 容器 , 洗 液 滤 
和 同一 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 援 匀 , 精 密 量 取 5ml, 置 10ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 陈皮 以 橙 皮 苷 (Ca Hau Os ) 计 ,不 得 少 
于 7.0mg。 

【功能 与 主治 】 消食 , 导 滞 ,和 胃 。 用 于 食 积 停滞 , 腕 用 
胀 满 , 咀 腐 吞 酸 , 不 欲 饮食 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 .一 次 1 一 2 丸 , 一 日 2 次 ;小 儿 酌 减 。 

【规格 】 每 丸 重 9g 

【贮藏 】 密封 。 


保 和 丸 ( 水 丸 ) 


Baohe Wan 


【处 方 】 焦 山 村 300g 


半 夏 ( 制 )100g 


六 神曲 ( 炒 )100g 
茯苓 100g 
。 932 。 


陈皮 50g EE 50g 
kb 3E HET. 50g 炒 麦芽 50g 

【 制 法 】 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 丸 ， 
TREO. 

【性 状 】 
酸 、 涩 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醋 试 液 深化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6um( 茯 苓 ) 。 果 皮 石 细胞 淡 紫 红色 、 红 色 或 黄 棕色 ,类 圆 形 或 
多 角形 ,直径 约 125um( 焦 山楂 )。 草 酸 镍 针 晶 成 束 ,长 32— 
144pm, 存 在 于 黏液 细 胸 中 或 散在 ( 半 夏 )。 草 酸 钙 方 晶 成 片 
存在 于 落 壁 组 织 中 (陈皮 )。 内 果皮 纤维 上 下 层 纵横 交错 , 纤 
维 短 梭 形 ( 连 竹 ) 。 表 皮 细 胞 纵 列 ,由 1 个 长 细胞 与 2 个 短 细 
胞 相间 连接 ,长 细胞 壁 厚 ,波状 弯曲 , 木 化 ( 炒 麦 芽 ) 。 种 皮 碎 
片 黄色 或 棕 红 色 ,细胞 小 ,多 角形 , 壁 厚 ( 炒 莱 项 子 ) 。 

(2) 取 本 品 16g, 研 细 , 加 水 80ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 趁 热 用 
纱布 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 连 旋 对 照 药材 1g, 加 水 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ， 
WART , 残 酒 加 乙醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲醇 (20 : 3) 为 展开 剂 , 展 
JF GB T, UN-A (20 : 1) 的 混合 溶液 ,在 105" C Jon 
3A 10 分 钟 , 放 冷 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 研 细 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 石油 醚 (30 一 
60C)50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 弃 去 石油 醚 ,加 甲醇 40ml, 加 热 
回流 30 分 钟 , 提取 液 置 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 10ml 使 溶 
解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 到 柚 皮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 
制 成 他 和 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 用 0. 5 26 SCC 
化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
(100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 3cm, HU LIU SEED RB 
葵 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 10:1: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ， 
展开 , 展 距 gcm, 取 出 , 晾 干 , 喷 以 1%% 三 毛 化 铝 甲醇 溶液 , 景 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 祝 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -醋酸 -水 (42 : 4 : 54) 为 流动 相 ; 柱 温 为 
40'C ;检测 波长 为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 
于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 D H E A 10mg ,精密 称 
定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 溶解 (必要 时 超声 处 理 ) 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml ARRE 40pg) 。 


本 品 为 灰 棕 色 至 神色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 微 


保 胎 丸 


供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 2g, 研 细 , 精 密 称 定 . 置 索 氏 
提取 器 中 ,加 石油 醚 (60 一 90C)80ml, 加 热 回流 2 一 3 小 时 , 弃 
EAMA, ETE S BE 80ml, 加 热 回 流 至 提取 液 无 色 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 中 ,用 少量 甲醇 分 次 洗涤 容器 ， 
洗 液 滤 人 同一 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 Sm, E 
10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 陈 皮 以 橙 皮 苷 (Ca Ha Oi ) 计 ,不 得 少 
F 1. 8mg. 

【功能 与 主治 】 消食 , 导 滞 ,和 胃 。 用 于 食 积 停滞 , 腕 腹 
B s RR ERR ,不 欲 饮食 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 一 9g; 小 儿 酌 减 。 

【贮藏 】 密封 。 


OB X 


Baotai Wan 


【处 方 】 熟地 黄 125g KE X 200g 
HFFR 50g PNE 100g 
榭 寄生 150g 莫 丝 子 ( 酒 炙 )200g 
黄芪 200g 炒 白术 200g 
Bk kb 7E 150g 砂 仁 125g 
RS 100g 姜 厚 朴 50g 
甘草 25g 川 车 150g 
白 芍 200g 羌活 25g 
当归 200g 


LHI 以 上 十 七 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 泥 匀 。 每 100g 
3r sk Dn d SE 100— 120g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 至 黑 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 味 甘 、 微 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 石 细胞 分 枝 状 ， 
壁 厚 , 层 纹 明 显 ( 姜 厚 朴 )。 花 昔 表 皮 细 胞 淡 黄 色 , 垂 周 壁 波状 
弯曲 ; 非 腺 毛 1~6 A, KEREGI). PUER RE TELE 
4 BL Es, o, ET E E, e TEIL e AE, E, EAS RE FR ER 
(〈 砂 仁 ) 。 种 皮 栅 状 细胞 2 98 AL FUSE ARTIS REESE Co 24 
子 )。 果 皮 表 皮 细胞 表面 观 多 角形 、 类 方形 或 长 方形 ,草酸 钙 
方 晶 成 片 存在 于 薄 壁 细胞 中 ( 获 炒 可 沉 )。 

(2) 取 本 品 18g, 剪 碎 ,加 乙醚 80ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 , 取 药 渣 , 挥 去 溶剂 ,加 甲醇 80ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
DEVE ECT: , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 氨 试 液 洗 
Wk 2 次 ,每 次 50ml, 弃 去 洗 液 ,再 用 水 20ml 洗涤 , 弃 去 水 液 ， 
iE T BERE ZECT ,残渣 加 40 96 FB RE 10ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 
48: (100 H 5g, HX 1. 5cm), Hi 4096 Z, BE 150ml 洗 脱 , 收 
FABR ECT REM ERE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 


另 取 黄芪 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 黄 艾 
甲 昔 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 
(13:6:1)10C 以 下 放置 的 下 层 深 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BT ,再 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 
同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,药酒 挥 去 乙醚 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 
ART ,残渣 加 水 15ml 微 热 使 溶解 ,用 盐酸 调节 pH 值 至 1— 
2, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 
T RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 荐 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml E lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 3 一 6pl、 对照 
品 溶液 2l. 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 
酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1: DARF F, JE OT UHR BUT LEA 
2% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 18g, 剪 碎 ,加 乙醚 80ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,药酒 挥 干 溶剂 ,加 浓 氨 试 液 约 lml 使 湿润 ,加 三 氮 甲 烷 
40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 去 溶剂 , 残 酒 加 无 水 乙 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 苟 对照 药材 、 当 归 对 
照 药材 各 0. 5 g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
V B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 蔡 -乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 -水 (4:2:1:1: 
0. 2) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 饱 和 的 展开 生 中 ,展开 ,取出 ,及 干 ， 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z RR- A2 : 88) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 Im 5O0ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 重 有 量 差 异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 
5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 100ml, 加 热 回 流 提取 2 
小 时 , 滤 过 , 弃 去 乙醚 液 ,滤纸 连同 药 渣 挥 尽 乙醚 , 置 具 塞 锥 形 
瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 100ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 加 热 回流 提取 2 
小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 
15 分 钟 (转速 为 每 分 钟 3000 转 ) ,精密 量 取 上 清 液 50ml, 蒸 干 ， 
残渣 用 适量 水 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 (内 径 为 
1. 5cm, 柱 高 为 12cm) ,用 水 洗 至 洗 脱 液 无 色 , 弃 去 水 洗 脱 液 , 继 
用 稀 乙醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 落 干 ,残渣 用 适量 甲醇 溶解 ， 
转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
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测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 白 芍 以 芍药 苷 (Ce Ha Oi ) 计 ,不 得 少 于 4. 6mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 养 血 , 补 肾 安 胎 。 用 于 气 血 不 足 、 肾 
气 不 固 所 致 的 胎 漏 .胎动 不 安 , 症 见 小 腹 坠 痛 , 或 见 阴道 少量 
出 血 , 或 屡 经 流产 , 伴 神 疲 乏力 . 腰 膝 疲软 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 。 


【规格 】 每 九重 9g 
【贮藏 》 密封 。 
R ÉA 
Baoji Wan 
[451 5 菊花 
Dx 厚 朴 
木 香 苍术 
天 花粉 TER 
葛根 化 橘红 
白芷 3B 
稻 芽 薄荷 
茯苓 广东 神曲 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 
丸 ,干燥 ,以 胭脂 红 ` 滑 石粉 及 红 氧 化 铁 的 混合 物 为 着 色 剂 和 
包 衣 材料 ,以 糊 精 为 恭 合剂 , 包 衣 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 朱红 色 的 水 丸 ; 气 芳香 , 味 微 苦 、 辛 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氧 醛 试 液 溶 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 49 
6um( 茯 苓 )。 草 酸 钙 针 晶 细小 ,长 10 一 32prm, 不 规则 地 充 塞 
于 薄 壁 细胞 中 (苍术 )。 花 粉 粒 类 圆 形 ,直径 24~34um, / RE 
AHK 3~5pm, 具 3 个 萌发 孔 ( 菊 花 )。 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醇 40ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 少量 乙醚 洗涤 3 次 , 弃 去 乙醚 液 ， 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 葛根 素 对 照 
品 和 柚 皮 苷 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 
述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 用 0. 5% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 
的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烧 - 甲 醇 -水 (14 : 5 : 0.8) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 葛根 素 对 照 品 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
JE JG BE P SEDI 5% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 ,在 与 柚 皮 苷 对 照 品 色 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WEDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HARA: UZ RE ZK UK BERE (60 : 40 : 4) 为 流动 相 ; 检 测 波 
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长 为 294nm。 理 论 板 数 按 厚 朴 酚 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分别 取 厚 朴 酚 对 照 品 .和 厚 朴 酚 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 厚 朴 酚 90pg、 和 厚 
朴 酚 120ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 1g, 精 密 称 定 , 置 
有 具 塞 锥 形 瓶 中 ,用 石油 醚 (30 一 60C ) 作 溶剂 ,超声 处 理 ( 功 率 
500W ,频率 33kHz)2 次 (100ml,50ml) ,每 次 30 分 钟 , 提 取 液 
滤 过 ,滤液 合并 ET ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml EMF, 
加 甲醇 至 刻度 $55] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg AJE h AJE kh CC Hi O) 与 和 厚 朴 酚 
(Ci; His Oz) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 0. 40mg。 

【功能 与 主治 】 ARR MH. ATARBA ELE 
热 头痛 .腹痛 腹泻 、 恶 心 呕吐 .肠胃 不 适 ; 亦 可 用 于 晕车 晕船 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1.85 一 3.7g, 一 日 3 次 。 

【注意 】 外 感 燥热 者 不 宜 服用 。 


【规格 】 每 瓶装 (1)1.85g (2)3.7g 
【贮藏 】 密封 。 
追 风 透 骨 丸 
Zhuifeng Tougu Wan 

[45751 WJS 100g 白芷 100g 
制 草 乌 100g 香 附 ( 制 )100g 
甘草 100g 白术 ( 炒 )50g 
没 药 ( 制 )20g 麻黄 100g 
JI 3$ 100g 乳香 ( 制 )50g 
Z& JL 50g 地 龙 100g 
当归 50g 茯苓 200g 
赤 小 豆 100g 羌活 100g 
天 麻 50g 赤 芍 100g 
细 辛 100g 防风 50g 
天 南星 ( 制 )100g 桂 枝 50g 
甘 松 50g 

【 制 法 】 以 上 二 十 三 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 


100g 粉末 用 炼 蜜 55~65g 加 适量 水 泛 九 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 。 
另 将 滑石 粉 、 红 氧化 铁 、 胭 脂 红 适 量 , 混 匀 , 作 包 衣 材料 , 包 衣 ， 
干燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 红 宰 色 的 水 蜜 丸 ,除去 包 衣 后 显 褐 棕 色 
至 黑 棕色 ; 气 微 香 , 味 若 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氨 醛 液 渐 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6pm( 茯 苓 )。 气 孔 特异 ,侧面 观 保卫 细胞 呈 哑 铃 状 (麻黄 )。 种 
皮 栅 状 细胞 成 片 ,红色 ,侧面 观 细胞 狭长 ,长 约 50pm, 细 胞 壁 上 
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部 有 细 纵 沟 纹 , 胞 腔 明 显 , 内 含 红 棕 色 物 ;表面 观 呈 类 多 和 角形， 
胞 腔 小 , 孔 沟 细 密 ( 赤 小 豆 )。 草 酸 钙 簇 晶 直径 7 一 38pm, 散 在 
或 存在 于 薄 壁 细胞 中 ,常数 个 纵向 排列 成 行 ( 赤 芍 )。 纤 维 成 
束 , 周 围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 ( 甘 草 )。 分 沁 细 
胞 呈 类 圆 形 ,直径 35 一 72pm 内 含 淡 黄 棕 色 至 红 棕 色 分 沁 物 ， 
其 周围 5 一 8 个 薄 壁 细胞 作 放射 状 环 列 ( 香 附 )。 斜 纹 肌 纤维 无 
色 , 散 在 或 相互 绞 结 ,弯曲 或 稍 平 直 ,直径 4~26pm( 地 龙 )。 

(2) 取 本 品 15g, 研 细 , 加 1% 盐酸 溶液 50ml, 加热 回 流 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 40ml, 酸 水 液 备 
用 ,合并 乙醚 提取 液 ,低温 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 羌 活 对 照 药材 0. 4g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 
(1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 备用 的 酸 水 液 ,用 浓 氨 试 液 调 节 pH 
值 至 10, 用 三 氯 甲 烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 三 氯 甲烷 
ART RAMEK 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
盐酸 麻黄 碱 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 m d 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 落 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
Wi loul XIR RR 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
毛 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 氨 试 液 (4 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 
干 , 喷 以 草 三 酮 试 液 , 于 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 密 塞 ,超声 处 理 10 分 
钟 , 取 出 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 照 药材 .当归 对 照 药材 各 0. 5g, 分 别 
加 乙醚 20ml, 3 3€ ,超声 处 理 10 分 钟 ,取出 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 
干 ,残渣 分 别 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 -乙酸 乙 酯 (6 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 SARRE 取 本 品 40g, 研 细 , 用 适量 10% 碳 
酸 钠 溶液 润 湿 后 ,加 乙醚 200ml, 超 声 处 理 (功率 300W, 频 率 
40kHz)15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 以 2%% 盐 酸 溶液 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
30ml, 合 并 酸 水 液 , 用 浓 氨 试 液 调 pH 值 至 12, 用 乙醚 振 摇 提取 
2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 液 ,再 以 2%% 盐 酸 溶液 振 摇 提 取 2 次 ， 
每 次 30ml, 合 并 酸 水 液 , 用 浓 氨 试 液 调 pH 值 至 12, 用 乙醚 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 液 , 置 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 
成 每 Iml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3X VI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 20p1, 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -二 乙 胺 (8 : 6 : 1) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 , 喷 以 稀 碘 化 饼 钾 试 液 , 日 光 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ,不 得 出 现 


斑点 或 出 现 的 斑点 不 得 大 于 对 照 品 色谱 斑点 。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;甲醇 -水 (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计算 应 不 低 于 1500. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
稀 乙醇 制 成 每 lml 60ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 粉 碎 成 细 
粉 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 加 入 等 且 硅 藻 土 拌 匀 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 稀 乙醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
300W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙醇 补 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg & JA ZW Os Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0.70mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 除 湿 , 通 经 活络 , 散 寒 止痛 。 用 于 风 
SE SLE LIBUS YER LODS RIO v 

【用 法 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 2 次 。 


【注意 】 不 宜 久 服 , 属 风 热 痹 者 及 孕妇 忌服 。 
【规格 】 每 10 丸 重 1g 
【贮藏 】 密封 ,防潮 。 
胆石 通 胶 喜 
Danshitong Jiaonang 
【处 方 】 蒲公英 水 线 草 
绵 菌 陈 广 金 钱 草 
溪 黄 草 大 黄 
iR 柴 胡 
Lo RS JE $) 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 取 部 分 大 黄粉 碎 成 细 粉 ,剩余 大 黄 加 
水 温 浸 三 次 ,合并 浸渍 液 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓 缩 至 适量 ,加 入 大 
黄 细 粉 , 混 匀 , 减 压 干燥 ,粉碎 ,备用 ; 黄 芬 加 入 沸水 中 前 者 二 
次 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 , 醇 沉 , 搅 匀 , 静 置 , 滤 过 ， 
滤液 回收 乙醇 ,浓缩 至 适量 ,备用 ; 除 鹅 胆 粉 外 ,其 余 薄 公 英 等 
七 味 加 水 前 者 二 次 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 , 醇 沉 ， 
搅 匀 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,浓缩 至 适量 ,与 黄 蕉 浓缩 液 
混合 ,干燥 , 粉 粹 ,加 入 上 述 大 黄粉 和 鹅 胆 粉 , 混 匀 , 装 人 胶 帮 ， 
制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 于 ,内 容 物 为 黄 褐色 至 棕 褐 色 的 粉 
末 ; 味 略 咸 、 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 内 容 物 , 置 显微镜 下 观察 ;草酸 钙 簇 
晶 大 ,直径 60 一 140pkm( 大 黄 ) 。 
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(2) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
RART , 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 乙醚 振 援 
提取 2 次 ,每 次 15ml, 水 溶液 备用 ,合并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 
无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 
0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 
上 ， 以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 
溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) F 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
的 橙黄 色 荧 光斑 点 ; 置 氨 燕 气 中 聂 后 ,在 日 光 下 检视 , 显 相同 
的 红色 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 水 溶液 ,加 稀 盐酸 调 pH 值 
至 1 一 2, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙酸 乙 酯 
液 , 蒸 干 , 残 酒 用 无 水 乙醇 2ml 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
柚 皮 苷 对 照 品 . 黄 劳 戎 对 照 品 ,分别 加 无 水 乙醇 制 成 每 1m 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 
土 , 以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -醋酸 -水 (10 : 4 : 5 : 3) 的 上 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 黄 芬 苷 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 喷 以 三 氢化 铝 试 液 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 柚 皮 背 对照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 到 本 品 内 容 物 3g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
xl UEYRGECT XR HE SUL IAE 15ml 分 次 溶解 ,溶液 用 水 
饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 
丁 醇 饱和 的 氨 试 液 100ml 洗涤 , 弃 去 氨 洗 涤 液 ,再 用 正 丁 醇 饱 
和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 50ml, 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 
乙醇 1ml 使 洲 解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柴 胡 对 照 药 材 1g， 
加 水 20ml, 加热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 自 “ 用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 2 次 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 HH 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 -水 (30 : 10 : 1) 为 展开 剂 ， 
RF RH EF BELE 2% 对 二 甲 氨 基 葵 甲醛 的 硫酸 乙醇 
(0-10) RA, E 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 2. 5g, 加 无 水 乙醇 25ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 40% 氨 氧化 钠 溶液 Sm 溶解 ， 
在 120°C Jin f K fi 5 小 时 , 放 冷 ,加 水 10ml, 用 二 氯 甲烷 25ml 
振 摇 提 取 , 弃 去 二 氢 甲 烷 液 ,水 溶液 用 盐酸 调 pH 值 至 1, 用 二 
MERRER 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 二 毛 甲 烷 液 ,用 无 水 硫 
酸 钠 脱水 . 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 笋 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 
lm 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (8 : 8 : 0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 人 加热 至 斑点 显 色 
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清晰 ,分 别 在 日 光 及 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 在 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 斑点 ， 
紫外 光 下 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 禾 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I DO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0.1%% 磷 酸 溶液 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 288nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 大 黄 素 对 照 品 , 大 黄 酚 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml EKAR Sug, K 
X long 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 研 细 , 取 约 0. 12g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 盐酸 乙醇 (3 一 100) 
溶液 20ml, 称 定 重量 ,加热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
盐酸 乙醇 (3 一 100) 溶 液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 2ml, 加 硅胶 2g(100— 200 BD ,在 100 干燥 30 分 
9b. 19, 1865], Dn vk GE c dE (100 ~ 200 目 ,1.5g; 内 径 为 
1. 7em) E , Fa il E C60—90"C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (50 : 50: D 
的 混合 溶液 20 m1 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 低 温 蒸 干 ,残渣 用 无 水 乙 
醇 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 38] , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 各 20pl, 注 
人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 大 黄 以 大 黄 索 (Cis Ho 0) 5S X REI 
(Cis Hio0s) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 2. 3mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 , 利 胆 排 石 。 用 于 肝胆 湿热 所 
致 的 胁 痛 、 胆 胀 , 症 见 右 胁 胀 痛 、 辣 满 呕 恶 、 永 黄 口 苦 ;胆石 症 、 
ABRE Z m ERRE. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 6 粒 , 一 日 3 次 。 


【注意 】 孕妇 愤 服 。 严 重 消 化 道 溃疡 .心脏 病 及 重症 肌 
无 力 者 忌服 。 忌 烟 酒 及 辛辣 油腻 食物 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 65g 
【贮藏 】 密封 。 
BB R R OX 
Danle Jiaonang 
[45] BE 5g 陈皮 75g 
南山 植 600g 郁 金 240g 
连 钱 草 600g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 郁 金 .山楂 、 连 钱 草 分 别 加 水 前 者 二 


次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 静 置 , 滤 过 , 滤 
液 减 压 浓缩 成 稠 育 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ;陈皮 、 猪 胆汁 酸 分 别 
粉碎 成 细 粉 ,与 上 述 细 粉 混 匀 , 装 人 胶 变 , 制 成 1000 粒 ， 
即 得 。 


【性 状 】 
Li 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 3g ,加 无 水 乙醇 25ml. 加 热 回 
ui 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 猪 去 氧 胆 酸 对 
照 品 ,加 乙醇 制 成 每 m 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 注 层 色 谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 

10: 10 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 
溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 陈皮 对 照 药材 0.75g, 同 [鉴别 ](1) 项 下 供 试 品 溶 
液 的 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 另 取 枪 皮 苷 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 ( 附 
录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 与 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -中 
醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 三 
氧化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 WL DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 2% 磷 酸 溶液 (19 : 81) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 284nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 背 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 收 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 35pg 的 溶液 , 即 得 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 3g ,精密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 适量 ,加 热 回 流 6 小 
时 ,提取 液 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dh BEL ER Re A E HEP CC Hs Os ) 计 ,不 得 少 
于 2. 6mg。 

【功能 与 主治 】 理气 止痛 , 利 胆 排 石 。 用 于 肝 郁 气 滞 所 
致 的 胁 痛 . 朋 胀 , 症 见 胁 肋 胀 痛 、 纳 果 屎 黄 ;慢性 胆 巍 炎 、 胆 石 
症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 3g 

LER] 密封 。 


本 品 为 硬 胶 改 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕色 的 粉末 ; 


附 : 猪 胆汁 酸 


本 品 为 猪 科 动物 猪 Sus scrofa domestica Brisson 的 胆汁 
经 提取 加 工 制 成 。 
[ 制 法 ] 取 猪 胆 粉 ,用 水 溶解 .用 和 揽 氧 化 钠 调 节 pH 值 至 


ETA 


10 以 上 ,加热 煮 沸 2—3 小 时 使 皂 化 , 滤 过 ,滤液 用 盐酸 调节 
pH 值 至 1, 取 沉淀 物 , 用 水 洗涤 至 洗涤 液 为 bpH3.5 以 上 ,在 
80C 以 下 干燥 , 即 得 。 

性状] 本 品 为 棕 黄 色 或 棕 褐 色 的 粉末 ; 味 苦 , 有 引 
湿性 。 

本 品 在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 难 溶 。 

[鉴别 】 取 本 品 0. 5g, 加 乙醇 25ml, 加 热 回流 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 洲 液 。 另 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 
制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
B G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 栈 -甲醇 -醋酸 (2: 16:1: 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 BAT, MEL 10% 磷 钥 酸 乙醇 溶液 ,在 
105 人 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 考点 。 

[检查 ] 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 浓度 为 1% 的 溶液 , 依 
AWER G)。 应 为 pH3.5—5.0, 

干燥 失重 不 得 过 5.0%( 附 录 区 OD. 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 KO. 

[含量 测定 ] 取 本 品 0. 5g, 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 20ml， 
加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 潭 用 无 水 乙醇 10ml 洗涤 , 洗 液 与 
滤液 合并 , 蒸 干 ,加 15%% 氢 氧化 钠 溶 液 30ml 及 乙醇 1ml, 加 热 
回流 6 小 时 ,再 加 水 30ml, $$ 51 , 滤 入 分 液 漏 斗 中 ,容器 及 滤 
潭 用 热 水 20ml 洗涤 , 洗 液 与 滤液 合并 ,用 稀 硫 酸 调节 pH 至 
酸性 , 放 冷 ,用 乙醚 振 摇 提 取 4 次 (50ml,50ml,30ml,30ml)， 
合并 乙醚 提取 液 , 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 乙 醚 液 滤 过 , 滤 
器 用 10ml 乙醚 洗涤 , 洗 液 与 滤液 合并 于 干燥 至 恒 重 的 铁 形 瓶 
中 ,回收 乙醚 ,在 105 人 干燥 至 恒 重 ,计算 , 即 得 。 

本 品 含 猪 胆汁 酸 不 得 少 于 55.09. 
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陈皮 郁 金 


山楂 

【 制 法 】 以 上 七 味 , 大 黄粉 碎 成 细 粉 ;陈皮 提取 挥发 油 ; 
其 余 虎 杖 等 五 味 用 70% 乙醇 加 热 回流 提取 2 次 ,每 次 1 小 
时 ,提取 液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 , 减 不 干燥 ,粉碎 ,加 入 大 黄 
细 粉 .陈皮 挥发 油 及 适 虽 的 辅料 , 混 匀 , 制 颗粒 ,压制 成 片 , 包 
薄膜 衣 , 即 得 。 | 

【性 状 〗 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐色 , 味 
Wd. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 3 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 10ml， 
超声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 下 虎 杖 对 
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独 一 味 片 


照 药材 0.5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XVI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (4 : DHARM, ETE LEUR LE 
干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 ; 置 氨 蒸 气 中 桂 后 ,斑点 变 成 红色 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 2ml, 蒸 干 ,加 乙酸 乙 
酯 4ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 
山林 对照 药材 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
燕 干 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 mA lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WY B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 8p1l、 对 照 药 材 溶 液 和 对 照 
品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 
酯 -甲酸 (20 : 4 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 硫酸 
乙醇 (1 一 10) 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 置 日 
光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 斑 
点 ;紫外 光 下 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 橙 皮 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 
供 试 品 溶液 Aud 及 上 述 对 照 品 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 三 握 化 铝 试 液 , 置 紫 外 光 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1%% 磷 酸 溶液 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 索 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 和 大 黄 酚 对 照 品 ; 
量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 大 黄 素 128g. KEM 
l.6ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 0. 35g, 精 密 称 定 , 置 贺 底 烧瓶 中 , 缓 缓 加 和 30% 硫 酸 
溶液 10ml, 超 声 处 理 使 溶 散 均匀 ,在 70C 水 浴 中 用 三 氯 甲烷 
加 热 回 流 提取 3 次 (30ml, 20ml, 20ml。 在 提取 过 程 中 ,应 时 
时 振 播 烧瓶 ,避免 供 试 品 黏附 在 烧瓶 壁 上 ) ,第 一 次 2 小 时 ,第 
二 .三 次 每 次 30 分 钟 , 合 并 三 氯 甲 烷 提 取 液 ,用 适量 的 水 洗 
涤 ,三 氯 甲 烷 液 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,加 三 毛 甲 烷 至 刻度 LE 
5] ,精密 量 取 3ml, 蒸 干 , 残 潮 用 甲醇 溶解 ,并 转移 至 10ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10 岂 ,注入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 虎 杖 和 大 黄 以 大 黄 素 (Cus Ho O; ) 和 大 黄 酚 
(Cis HioO; ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 3. 2mg。 

【功能 与 主治 】 朴 肝 利 胆 ,清热 通 下 。 用 于 肝 郁 气 滞 UR 
热 未 清 所 致 的 右上 腹 隐 隐 人 和 作痛 、 食 人 作 胀 .、 胃 纳 不 香 ,暖气 、 便 
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秘 ;慢性 胆 宫 炎 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 片 , 一 日 3 次 。 饭 后 服用 。 
【注意 】 服用 本 品 后 ,如 每 日 排便 增 至 3 次 以 上 者 ,应 酌 
情 减 量 。 
【规格 】 每 片 重 0. 36g 
[LER] 密封 。 


独 一 味 片 


Duyiwei Pian 


【处 方 】 独 一 味 1000g 

【 制 法 】 将 独 一 味 粉碎 ,加 水 前 者 三 次 ,每 次 1 小 时 , 合 
并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,在 80'C 以 下 干燥 ,粉碎 ,加 入 
适量 的 淀粉 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 薄 膜 衣 或 糖 
衣 , 即 得 。 

【性 状 】 
色 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 10 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 , 混 匀 , 取 
1g, 加 乙醇 5ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 独 一 味 对 照 药材 1g, 加 水 20ml, 加 热 回流 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 乙醇 5ml 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 
Mii. BRNO E E FB BEEF RE S .8-O- 7. BELL a EE P BEER 
品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml & d 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5~ 
10p1l、 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 5l. 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 三 握 甲 烷 -甲醇 (4 : 1) 为 展开 剂 , 展 


本 品 为 薄膜 衣 片 或 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 深 棕 


” 开 , 取 出 , 逐 干 , 喷 以 磷 钼 酸 试 液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 


晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I DD)。 

【含量 测定 】 总 黄酮 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芦 丁 对 照 品 0. 2g ,精密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 70%% 乙 醇 70ml, 置 水 滩 上 微 热 使 溶解 , 放 
冷 , 加 70% 乙 醇 至 刻度 , 摇 负 。 精 密 量 取 10ml, 置 100ml XR 
中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 含 芦 丁 0. 2mg)。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 1ml、2ml、3ml、 
4ml,5ml,6ml, 分别 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 至 6ml, 加 5% 亚 确 
酸 钠 溶液 1Iml, 混 匀 ,放置 6 分 钟 , 加 10% 硝 酸 铝 溶液 1ml, fé 
5) ,放置 6 分 钟 , 加 氢气 化 钠 试 液 10ml, 再 加 水 至 刻度 ES, 
放置 15 分 钟 ; 以 相应 的 溶剂 为 空白 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (附录 V AD ,在 500nm 波长 处 测定 吸光 度 ,以 吸光 度 为 纵 
坐标 `. 浓 度 为 横 坐 标 绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 糖 衣 片 除去 糖衣 ,精密 称 定 , 研 
细 , 取 0. 6g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 70% 乙 醇 70ml， 
置 水 浴 上 微 热 并 时 时 振 摇 30 分 钟 , 放 冷 ,加 70% 乙 醇 至 刻 
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度 , 摇 匀 , 取 适量 ,离心 (转速 为 每 分 钟 4000 转 )10 分 钟 ,精密 
量 取 上 清 液 lml, 置 25ml 量 瓶 中 , 照 标准 曲线 的 制备 项 下 的 
方法 , 自 “ 加 水 至 6ml” 起 ,依法 测定 吸光 度 ,从 标准 曲线 上 读 
出 供 试 品 溶液 中 芦 丁 的 量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 总 黄酮 以 芦 丁 (Cz Ho Ox ) 计 ,不 得 少 
于 26mg。 

LL fe H FR BE .8-O- Z Bc iL e E FR ES 
(附录 WE DOSE, 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ; 检 测 波长 为 235nm。 理 论 板 数 按 山 析 苷 
甲 酯 峰 计算 应 不 低 于 3000, 


照 高 效 液 相 色 谱 法 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 BO 
0—11 9 91 
11—14 9 一 15 91—85 
14-35 15 85 


对 照 品 溶液 的 制备 Mul E E EP BEER SA L8-O- Z, Bit LL 
杖 苷 甲 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml & 
30ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 Hr ,糖衣 片 除去 糖衣 ,精密 
称 定 , 研 细 , 混 匀 , 取 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
70%% 甲 醇 25ml, 称 定 重 量 ,加 热 回 流 60 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 70% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 1E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 洲 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 独 一 味 以 山 板 背 甲 酯 (C1; Has Oui ) 、8-O- 乙 酰 
L PE E FP Bi CC; Ho O12 ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 3.0mg。 

【功能 与 主治 】 活血 止痛 ,化 瘀 止血 。 用 于 多 种 外 科 手 
术 后 的 刀口 疼痛 、 出 血 , 外 伤 骨折 ,筋骨 扭伤 ,风湿 痹 痛 以 及 崩 
漏 、 痛 经 、 牙 眼 肿 痛 、 出 血 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 片 ,一 日 3 次 。7 日 为 一 
疗程 ;或 必要 时 服 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 28g 

〈2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 26g) 

【贮藏 】 密封 。 
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Duyiwei Jiaonang 


【处 方 】 独 一 味 1000g 

【 制 法 】 将 独 一 味 粉碎 ,加 水 前 者 三 次 ,每 次 1 小 时 , 合 
并 语 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,在 80°C 以 下 干燥 ,粉碎 加 入 
适量 的 淀粉 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 装 人 胶囊 . 制 成 1000 粒 , 即 得 。 


【性 状 】 
味 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 内 容 物 1g, 加 乙醇 5ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 独 一 味 对 照 药材 1g ,加 
水 20ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 用 乙醇 5m. 
溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 山 板 背 甲 酯 对 照 
品 .8-O- 乙 酰 山 板 背 甲 酯 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 各 含 
0. Smg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI 
B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5 一 10nl 对照 药材 溶液 和 对 照 品 
液 各 Sul 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 ,以 三 氯 甲 
烷 - 甲 醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 磷 钥 酸 试 液 ， 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 

【检查 】 应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IIL)。 

【含量 测定 】 总 黄酮 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芒 丁 对 照 品 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 7096 乙醇 70ml, 置 水 浴 上 微 热 使 溶解 , 放 
冷 , 加 70% 乙 醇 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 10ml, 置 100ml BER 
中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 含 芦 丁 0. 2mg)。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 1ml, 2ml, 3ml， 
4ml,5ml,6ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 至 6ml, 加 596 Sy má 
酸 钠 溶液 1ml, 混 匀 , 放 置 6 分钟 ,加 10% 硝 酸 铝 溶液 1ml, 扬 
匀 , 放 置 6 分 钟 , 加 氢 氧 化 钠 试 液 10m, 再 加 水 至 刻度 , 摇 匀 ， 
放置 15 分 钟 ;以 相应 的 溶液 为 空白 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (附录 V A), 在 500nm 波长 处 测定 吸光 度 ,以 吸光 度 为 纵 
坐标 ,浓度 为 横 坐 标 绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 匀 , 研 细 , 取 
约 0. 6g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 70% 乙 醇 70ml, 置 水 
浴 上 微 热 并 时 时 振 摇 30 分 钟 , 放 冷 ,加 70 只 乙醇 至 刻度 3€ 
匀 , 取 适量 ,离心 (转速 为 每 分 钟 4000 转 )10 分 钟 ,精密 量 取 
上 清 液 1ml, 置 25ml 量 瓶 中 , 照 标准 曲线 制备 项 下 的 方法 , 自 
“加 水 至 Gm” H ,依法 测定 吸光 度 ,从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 
溶液 中 芦 丁 的 量 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 总 黄酮 以 芒 丁 (Cs: Hso Oa) H, zb 
F 26mg。 

ui Se t EB RE .8-O- Z RE di a d$ FR Bl 
(R3 VI DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 235nm。 理 论 板 数 按 山 板 若 
甲 酯 峰 计算 应 不 低 于 3000, 


本 品 为 硬 胶 宫 , 内 容 物 为 深 棕 色 的 颗粒 和 粉末 ; 


照 高 效 液 相 色谱 法 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BOARD 
0—11 9 91 
11—14 9—15 91—85 
14—35 15 85 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 山 枯 苷 甲 酯 对 照 品 .8-O- 乙 酰 山 
。039 。 
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杖 苷 甲 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 
30ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 甲 醇 
25ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 60 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
70%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 独 一 味 以 山顶 苷 甲 酯 (C Has On )、8-O- 乙 酰 
Li HE TF FP CC Hos Oo; ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 活血 止痛 ,化 六 止血 。 用 于 多 种 外 科 手 
术 后 的 刀口 疼痛 出血, 外 伤 骨 折 , 筋 骨 扭 伤 ,风湿 痹 痛 以 及 崩 
Xm ES LIP RROMURS HB IL. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 , 一 日 3 次 。7 日 为 一 
疗程 ;或 必要 时 服 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
独 圣 活血 片 
Dusheng Huoxue Pian 
! [451 三 七 FRAR) 
当归 醋 延 胡 索 
X6 ifo jfi 大 黄 
甘草 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 三 七 及 部 分 香 附 分 别 粉碎 成 细 粉 ; 


当 妇 提取 挥发 油 ,蒸馏 后 的 水 溶液 另 器 收集 ;药酒 与 剩余 的 
香 附 及 鸡 血 苹 、 大 黄 、 甘 草 加 水 前 者 三 次 ,前 液 滤 过 ,滤液 合 
并 ,浓缩 至 适量 ; 醋 延 胡 索 粉碎 成 粗 粉 ,用 三 倍 量 的 60% 乙 
醇 浸泡 24 小 时 ,加 热 回 流 提取 2 小 时 ,收集 提取 液 , 再 加 两 
倍 量 的 60% 乙 醇 加 热 回流 提取 2 小 时 ,收集 提取 液 , 与 上 述 
提取 液 合并 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,与 上 述 浓 缩 液 合并 ,浓缩 
成 稠 襄 ,加 入 三 七 和 香 附 的 细 粉 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 放 
冷 , 喷 入 当归 挥发 油 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 
衣 , 即 得 。 

Util 
色 ; 味 苦 . 辛 。 . 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 分 泌 细 胞 类 圆 
形 , 内 含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 分 洲 物 ,其 周围 细胞 作 放射 状 排列 
( 香 附 )。 

(2) 取 本 品 4 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醚 20ml, 浸 渍 过 
夜 , 滤 过 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 尽 乙醚 ,加 甲醇 20ml, 加 热 回流 
1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 氨 试 液 60ml 

* 940 > 


本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 


洗涤 ,分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
SIRE. HOA Bgm Rb, HAm ASEH Rg 对 照 品 
三 七 皂苷 Ri 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 2. 5mg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 
供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 210C 以 下 放置 的 下 层 
济 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nmy) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 
下 显 相同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 6 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 浓 氨 试 液 1ml, 拌 匀 ， 
加 乙醚 20ml, EE E 1 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 
ZAF 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 对 
照 品 ,加 三 氯 甲 烷 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对 
照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 - 乙 
醚 -三 氯 甲烷 (3 : 5 : 0.5) 为 展开 剂 ERF, KE,T, ARK 
气 中 顶 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 2 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 10ml, 浸 涡 2 小 
时 ,时 时 振 播 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐 
酸 lml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 立 即 冷 却 , 用 乙醚 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 加 甲醇 20ml, 淄 涡 1 
小 时 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 蒸 二 ,残渣 加 水 10ml, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 lmg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 出 B) 试 验 ,吸取 
供 试 品 溶液 10p1、 对 照 药 材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 4pl, 分别 点 
于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 酯 - 甲 
酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 EF EAS 
中 于 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
SERI EL Z,fI-0. 05%% 磷 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
203nm。 理 论 板 数 按 三 七 皂苷 Ri 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 三 七 皂苷 Ri 对 照 品 .人 参 皂 苷 
Rgi 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 三 七 皂苷 
Ri,0. 15mg, A £& f ff. Rg 0. 6mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 H ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 1. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 20m] EE DE 
AR , 弃 去 乙醚 液 ,残渣 挥 尽 乙 醚 ,加 甲醇 40ml, 加 热 回 流 1 
小 时 ROS , 滤 过 ,用 甲醇 少量 洗涤 残渣 及 滤器 ,洗涤 液 并 人 滤 
AFAT ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 提取 3 


次 ,每 次 20ml, 合并 正 丁 醇 液 ,再 用 氮 试 液 洗涤 3 次 ,每 次 
20ml, 摇 匀 ,分 取 正 丁 醇 液 ,回收 溶剂 至 干 ,残渣 用 适量 甲醇 
溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 . 取 上 清 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 三 七 以 三 七 皂苷 Ri (Cr Ho) 与 人 人 参 皂 苷 
Rg: (Ce Hi O41) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 2.0mg。 

【功能 与 主治 】 活血 消 肿 ,理气 止痛 。 用 于 跌 打 损伤 ,次 


血肿 胀 及 气 滞 血 瘀 所 致 的 痛经 。 
【用 法 与 用 量 】 UH. 一 次 3 片 ,一 日 3 次 。 
【注意 】 孕妇 禁用 。 
【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.41g 


DEKHO E 0. 4g) 

【贮藏 】 密封 。 

注 : 香 附 ( 四 秋 ) 的 炮 秋 方法 ” 取 净 香 附 ,加 姜 汁 酒 、 醋 、 盐 
的 混合 液 拌 匀 , 稍 闷 润 , 待 汁 被 吸 尽 后 , 照 清 炒 法 炒 至 棕 黑色 。 

每 100kg 香 附 , 用 生姜 5kg( 取 汁 ) .白酒 5kg、 盐 lkg. M 
5kg; 或 用 生姜 5kg( 取 汁 ), 黄 酒 10kg, 食 盐 2kg, 米 醋 10kg。 


独活 寄生 合剂 
Duhuo Jisheng Heji 
[4771 独活 98g AE 65g 

RH 65g 防风 65g 
细 辛 65g 当归 65g 
AA 65g JI 65g 
熟地 黄 65g 盐 杜 仲 65g 
川 牛 膝 65g 党 参 65g 
茯苓 65g 甘草 65g 
桂 枝 65g 


【 制 法 】 METER, RI. HA AEk EI, H 70% 乙 醇 
作 溶 剂 , 浸 涡 , 渗 沪 , 收 集 渗 流 液 ,回收 乙醇 ;独活 、 细 辛 、 桂 枝 、 
防风 、 川 莹 和 当归 提取 挥发 油 ; 药 渣 与 其 余 桑 寄生 等 六 味 加 水 
前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合 
并 ,浓缩 至 适量 ,与 上 述 浓 缩 液 合 并 , 静 置 , 滤 过 ,浓缩 至 约 
760ml, 放 冷 ,加 入 乙醇 240ml 和 上 述 挥 发 油 , 加 水 至 1000ml, 
搅 匀 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黑 色 的 澄清 液体 ; 气 芒 香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 50ml, 浓 缩 至 约 25ml, 放 冷 ,用 乙酸 
HEER 2 次 ,每 次 30ml, 水 溶液 备用 ;合并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 
渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 独 活 对 照 
药材 1g, 加 水 100ml, Rita 30 分钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 
30ml, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 
iE e NANI Im 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 蛇 床 子 


独活 寄生 合剂 


素 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 
各 2-— 5l, 4r 3I CF F8] — 8E RE G 薄 层 板 上 使 成 条 带 状 ,以 石 
油 配 (30~60C )- 三 氧 甲 烷 -乙酸 乙 酯 (15 : 15 : 4) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 条 斑 。 

(2) 取 当归 对 照 药材 、 川 营 对 照 药材 各 0. 5g, 分 别 加 乙醚 
30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 
lml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 
试验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 供 试 品 溶液 与 上 述 两 种 对 照 药材 溶 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 带 状 ,以 环 
己 烷 -乙酸 乙 酯 (20 : 5) 为 展开 剂 EF, DWH, ETF, E hE 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,分 别 在 与 对 照 药 材 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 条 斑 。 

(3) 取 5 鉴别 ](1) 项 下 的 备用 水 洲 液 ,加 在 聚 酰胺 柱 (80~ 
100 目 ,5g, 内 径 为 1.5cm) 上 ,用 水 洗 至 洗 脱 液 无 色 ,收集 洗 
脱 液 ,浓缩 至 约 20ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 提取 2 次 ,每 次 
30ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 芍 药 背 对照 品 , 加 乙醇 制 成 每 Im E lmg 的 
溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 
带 状 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (8: 1:4:1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 条 斑 。 

(4) 取 甘草 对 照 药材 1g, 加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 30 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](3) 项 下 的 
供 试 品 溶液 与 上 述 对 照 药材 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 使 成 条 带 状 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 
1 : 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 .5% 香 草 醋 硫酸 溶 
液 , 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.04( 附 录 W AD. 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DNE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A L HR-0. 1% 磷 酸 溶液 (14 : 86) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
水 制 成 每 1ml 含 40p g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, RE 
10ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml g AA AA i E C C Ha O41 ) 计 ,不 得 少 
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于 0. 30mg. 

【功能 与 主治 】 养 血 舒 筋 , 祛 风 除湿 ,补益 肝 肾 。 用 于 风 
寒 湿 闭 阻 . 肝 肾 两 亏 、 气 血 不 足 所 致 的 痹 病 , 症 见 腰 膝 冷 痛 、 届 
伸 不 利 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 15 一 20ml, 一 日 3 次 ;用 时 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 〗 每 瓶装 (1)20ml (2)100ml 
【贮藏 3 密封 , 置 阴凉 处 。 
急 支 糖浆 
Jizhi Tangjiang 
【处 方 】 鱼 腥 草 TFE 
EX: 麻黄 
A 前 胡 
185€ 甘草 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 鱼 腥 草 、 可 壳 加 水 蒸馏 ,收集 蒸馏 液 ， 


药 渣 与 其 余 金 荞麦 等 六 味 加 水 煎 煮 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 WE 
缩 至 适量 ; 取 适 量 芒 糖 , 加 水 煮沸 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 蒸 馅 液 和 
浓缩 液 合并 ,加 入 葵 甲 酸 和 山梨 酸 钾 适 量 , 或 加 入 葵 甲 酸 、 山 
梨 酸 钾 和 矫 味 剂 适量 ,加 水 至 规定 量 , 混 匀 ,分 装 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 黑 色 的 黏稠 液体 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 20ml, 用 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 2 一 3， 
用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 挥 去 乙 
醚 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 阿 魏 酸 对 
照 品 及 原 儿 茶 酸 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 
上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 
甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 10 : DOS REEL AF, CHR LER 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 加 水 20ml 稀释 ,转移 至 分 液 漏斗 中 ,用 
浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 10 一 12, 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
15ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻 黄 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶液 241, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 氨 试 液 (40 : 10 : DARFA, 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 功 三 酮 试 液 ,在 105 尼 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20m, 置 分 液 漏 斗 中 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ， 
每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
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Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10kl 对照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
BE G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (32 : 17 : 5) 的 下 层 溶液 
为 展开 剂 EE ROB LUE EL 2%% 三 氯 化 铝 甲醇 溶液 , 置 
紫外 光 灯 (365nm)? 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

[RE] 相对 密度 ”应 不 低 于 1.17( 附 录放 AD. 

pH M 4.0—5.5(f 3€ V G)。 

其 他 应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I H). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -1%% 醋 酸 溶 液 (40 : 60) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 283nm。 理 论 板 数 按 柚 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 柚 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 80pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 稀 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 (转速 为 每 分 钟 4000 转 )10 
分 钟 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml g BUE DUREE CCo Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0.35mg。 

【功能 与 主治 】 清热 化 痰 , 宣 肺 止咳 。 用 于 外 感 风 热 所 
致 的 咳嗽 , 症 见 发 热 , 恶 寒 、 胸 肪 满 闷 、 咳 嗽 咽 痛 ; 急 性 支气管 
炎 、 慢 性 支气管 炎 急 性 发 作 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 20~30ml, 一 日 3~4 次 ; 儿 
童 一 岁 以 内 一 次 5ml, 一 上 岁 至 三 岁 一 次 7ml, 三 岁 至 七 岁 一 次 
10ml, 七 岁 以 上 一 次 15ml, 一 日 3~4 次 。 

【规格 】 (1) 每 瓶装 100ml (2) 每 瓶装 200ml。 

【贮藏 》 密封 。 
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[451 姜 流 浸 襄 200ml 

【 制 法 】 取 姜 流 浸 襄 , 加 90% 乙 醇 , 混 匀 , 静 置 , 滤 过 , 制 
成 1000ml, 分 装 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 的 液体 ;有 姜 的 香气 , 味 辣 。 

【检查 】 乙醇 量 5 80?6—8896 CHER IX. M). 

其 他 应 符合 醒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 N). 

【类 别 】 健 胃 驱 风 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 4ml, 一 日 6 一 12ml。 

【贮藏 】 密封 。 


FUARA 
Yangxinshi Pian 
[4^5] RE 党 参 
丹参 葛根 
žE 山楂 
地 黄 当归 
黄连 醋 延 胡 索 
灵芝 AB 
KHE 


【 制 法 】 METIR AS RE MERR .山楂 与 黄芪 
60g 粉碎 成 细 粉 。 其 余党 参 等 八 味 与 剩余 黄芪 加 水 煎 煮 二 
次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 浓 
缩 至 相对 密度 为 1.06 —1.12(92'C5 Jo , Jn — f St ZEE 
沉淀 ERR LUEII URGE E Z A, TE 48 SCHBOUD UE HE 1.20 — 
1.22900 ) 的 清 襄 , 与 上 述 药 粉 混合 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 
1000 Hr (小片 ) , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 片 ,或 压制 成 500 片 (大 片 )， 
包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 
fi EE. 

【鉴别 (1) 取 本 品 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 约 2g, 加 甲醇 
25ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 , 残 酒 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 50mg, E 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 万 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 1ml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 
(12:3:6:3: DOS EE . B AAZ ^CTSURT I RE F RE P E 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 3g, 加 乙醇 50ml, 加 热 回 
流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 10mi. 浓 氨 试 液 
4ml 混 匀 ,加 乙醚 提取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 
酒 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 对 
照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 用 1% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
甲 茶 - 丙 酮 (9 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 碘 蒸 气 中 二 
至 斑点 显 色 清晰 ,取出 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 约 2g, 加 70% 乙 醇 25ml, 加 
热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 至 近 于 ,残渣 加 水 10ml 使 溶 
解 , 用 稀 盐酸 调 pH 值 至 2, 用 乙酸 乙 酯 振 播 提 取 2 次 ,每 次 


养 心 氏 片 


10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 丹 酚 酸 B 对照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 m 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
莱 - 三 氮 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (2 : 3 :4: 0.5 : 2) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 3% 三 氮 化 铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 葛根 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 [ 鉴 
别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 Sul 及 上 述 对 照 品 溶液 3p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷- 甲醇 -水 (13 : 7 : 20 RE 
下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 S 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 菊 光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DU. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HHE LL Z REOK (32 : 68 ) 为 流动 相 ;用 蒸发 光 散 射 检 测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄 芪 甲 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 25mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 规格 (1)、(3)20 片 或 规格 
(22,0010 Fr ,糖衣 片 除 去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 3g, 精 
密 称 定 ,加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 ( 功 率 500 W ,频率 40kHz) 1 
小 时 , 滤 过 ,药酒 及 滤器 用 甲醇 适量 洗涤 , 洗 液 并 人 滤液 中 , 攻 
于 ,残渣 加 水 30ml 微 热 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 
5 次 (30ml,30ml,20ml,20ml,10ml) ,合并 正 丁 醇 提取 液 ,用 浓 
氨 试 液 洗涤 3 次 (30ml, 20ml, 20ml) , FERMA, 1E T BE 
干 ,残渣 加 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10u1、20pl 与 供 试 品 
溶液 10~20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方 
程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄芪 以 黄芪 甲 背 (Cu Ha On) E SURE CD, 
(3) 不 得 少 于 50pg, 规 格 (2) (4) 不 得 少 于 100pg. 

【功能 与 主治 】 益 气 活血 ,化 瘀 止痛。 用 于 气虚 血 瘀 所 
S Er HJ , 症 见 心 惨 气 短 .胸闷 、 心 前 区 刺 痛 ; 冠 心病 心绞痛 见 
于 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 规 格 (1)、(3) ,一 次 4—6 片 ; 规 格 
(2) (4) ,一 次 2~3 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.3g 

(2) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 6g 

GEKE EE 0. 3g) 

(4) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 6g) 

【贮藏 】 €. 
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养 心 定 怪 口 服 液 


养 心 定 履 口服 液 
Yangxindingji Koufuye 
【处 方 〗 地 黄 400g ac 200g 
2$ 67g X3 200g 
阿胶 67g 黑 芝麻 167g 
桂 枝 100g 生姜 100g 
KHH 133g 


【 制 法 】 以 上 九 味 , 红 参 切 段 ,用 温水 浸泡 6 一 8 小 时 后 ， 
RE — x ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 . 滤 过 ,滤液 备用 ;生姜 绞 汁 ， 
滤 过 ,滤液 备用 ; 桂 枝 加 水 浸泡 30 分 钟 ,提取 挥 发 油 2 小 时 ; 
除 阿 胶 外 ,其 余 炙 甘草 等 五 味 与 上 述 红 参 . 生 姜 、 桂 枝 的 药酒 
加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 加 和 人 人 上述 红 
参 提 取 液 ,浓缩 至 适量 ;阿胶 加 水 溶化 ,与 上 述 浓缩 液 合并 ,加 
和 人 生姜 汗 和 桂 枝 挥发 油 , 混 匀 , 加 水 调整 总 量 至 1000ml, 搅 
色 , 灌 装 , 灭 菌 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 深 棕色 的 液体 ; 气 香 , 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 
次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,以 正 丁 醇 饱 和 的 1% 氨 氧 
化 钠 溶液 洗涤 3 次 ,每 次 25ml, 弃 去 洗涤 液 ,再 以 正 丁 醇 饱 和 
的 水 30ml 洗涤 , 弃 去 洗涤 液 ,分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲 
醇 lm 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 背 Rg 对照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 展 饭 上 ,以 三 毛 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
(15 : 40 : 22 : 10)10C 以 下 放 莹 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 . 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 ; 般 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 加 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 肉 桂 酸 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 Im 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WB) 试验, 吸 
取 供 试 品 溶液 10pl\、 对 照 品 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs， 
WERE. IECH- Z-S : 5 : 0. 1) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
下 出, 景 王 , 轩 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 直 本 品 10ml, 加 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙 
Stu KIA BEJHIE T REIS TE BH 2 次 ,每 次 15ml. 合 并 正 丁 醇 
WHERE] REL SE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 
对 照 药材 1g, 加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 . 滤 过 ,滤液 蒸 干 ， 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 VY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 0. 5pl, 分 别 点 于 同一 以 
1% 气 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 
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冰 醋 酸 -水 (15 : 1: 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 于 , 喷 以 
10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.100 S VI A). 

pH 值 4 4.5—6.5(8 3 V G)。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J) 。 

【含量 测定 〗 桂 枝 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 LA Z A-0. 3% 磷 酸 溶液 (35 : 65 ) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 285nm。 理 论 板 数 按 肉桂 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 肉 桂 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 有 量 取 本 品 5ml, 置 50ml BOR 
中 ,加 甲醇 40ml, 超声 处 理 (功率 250W, 频 率 35kHz) 30 分 
钟 , 取 出 , 放 冷 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 3€ 5) , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lm 含 桂 枝 以 肉桂 酸 (C,HsO,) 计 ,不 得 少 
于 40pg。 

总 氮 量 精密 量 取 本 品 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 有 量 取 1ml, 照 所 测定 法 (附录 区 L8 — 0 
测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 总 氨 (N) 不 得 少 于 8. 0mg。 

【功能 与 主治 】 养 血 益 气 , 复 脉 定 尾 。 用 于 气虚 血 少 , 心 
性 气短 ,心律 不 齐 ,盗汗 失眠 , 咽 干 舌 燥 ,大 便 干 结 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 20ml, 一 日 2 次 。 


【注意 】 腹胀 便 注 RODERA TR. 

[RE] (1) 每 支 装 10ml (2) 每 支 装 20ml 

【贮藏 】 密封 。 

THESE 
Yangxin Dingji Gao 

[4751 地 黄 120g 麦 冬 60g 
红 参 20g KÆ 60g 
阿胶 20g 黑 芝麻 50g 
桂 枝 30g 生姜 30g 
KHH 40g 

【 制 法 】 以 上 九 味 , 除 阿 胶 外 , 红 参 切片 ,用 温水 浸泡 1 小 


时 后 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ;生姜 绞 汁 ; 桂 
枝 提取 挥发 油 ; 其 余 匡 草 等 五 味 与 上 述 红 参 . 生 姜 和 桂 枝 的 药 
流 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 加 和 人 红 参 
的 滤液 ,浓缩 成 稠 让; 取 黄 酒 30g, 料 化 阿胶 。 另 取 巷 糖 120g， 
制 成 糖浆 ,加 入 上 述 稠 容 、 料 化 阿胶 及 炼 蜜 20g, 浓 缩 至 适 基 ， 
放 冷 ,加 入 生姜 汁 及 桂 枝 挥发 油 , 搅 匀 , 制 成 约 300g, 即 得 。 


DERI 本 品 为 棕 褐 色 的 黏稠 液体 ; 气 香 , 味 甜 。 

【鉴别 】 《1) 取 本 品 10ml, 加 水 10ml, 摇 匀 . 用 氯 化 钠 人 饱 
和 后 ,用 乙醚 15ml 振 摇 提 取 , 分 取 乙 醚 液 , 置 白色 总 下 中 ，, 挥 
干 RAH 0. 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 数 滴 , 即 显 紫 红色 。 

(2) 取 本 品 10ml, 加 水 5ml, 扬 匀 , 加 正 丁 醇 10ml, 振 摇 ， 
分 取 正 丁 醇 液 , 置 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ， 
移 至 试管 中 , 沿 管 壁 滴 加 硫酸 0. 5ml, 两 液 接 界 处 显 红色 环 。 

【检查 】 相对 密度 取 本 品 10g, 用 水 20ml 稀释 后 , 依 
法 测定 (附录 而 A) ,应 为 1.08 一 1. 10, 

其 他 ”应 符合 煎 寄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 F) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 3g, 精 密 称 定 , 照 氮 测 定 法 (附录 
IX LL 第 一 法 ) 测 定 , 即 得 。 

本 品 合 总 氮 (N) 不 得 少 于 1.0%。 

【功能 与 主治 】 养 血 益 气 , 复 脉 定 怪 。 用 于 气虚 血 少 , 心 
怪 气 短 ,心律 不 齐 , 资 汗 失 有 眠 , 咽 干 舌 燥 ,大 便 干 结 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 15~20g, 一 日 2 次 。 


【注意 】 KKE RLERE SR. 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
养 正 消 积 胶 圳 
Yangzheng Xiaoji Jiaonang 
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【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 女 贞 子 、 人 参加 70% 乙 醇 提 取 2 
次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 回收 
乙醇 至 清 育 , 药 深 备 用 ; 栽 术 、 炒 白术 、 徐 长 卿 提取 挥发 油 ,水 
溶液 及 药 渣 备 用 ;茯苓 . 土 鉴 虫 . 鸡 内 金粉 碎 成 细 粉 备用 ;其 余 
黄芪 等 八 味 与 女 贞 子 GER 5$ 09 Z6 d 3E UK BR 2 次 ,每 
次 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 与 女 贞 子 等 的 清 襄 CR E BSUK EAS 
并 ,浓缩 至 适宜 的 稠 麻 ,与 茯苓 等 细 粉 混 匀 , 减 压 干 燥 成 干 高， 
粉碎 成 细 粉 , 喷 人 上述 挥发 油 , 混 匀 , 密 闭 , 装 人 胶 陷 , 制 成 
1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 
苦涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 过 水 合 氮 醛 试 液 深化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6umCRE A), 

(2) 取 本 品 内 容 物 4g, 加 正己 烷 10ml, 密 塞 ,浸渍 10 分 


本 品 为 硬 胶 购 ,内 容 物 为 棕色 粉末 ; 气 香 , 味 
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w RE RE HO ED GREOU HEAR GARE. p ERER EUNT 
照 提 取 物 ,加 正己 烷 制 成 每 1ml gr 1041 的 溶液 ,作为 对 照 提 
取 物 溶液 ( 临 用 配制 )。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 
供 试 品 溶液 10u1l、 对 照 提取 物 溶液 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
HERE ,以 石油 醚 (60 一 90'C ) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ， 
喷 以 2% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 它 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 H 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 提 取 物 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

(3) 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 正己 烷 制 成 每 1ml 含 1mg BOTE 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 ,吸取 
[鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 Sul 及 上 述 对 照 品 溶液 1081. 4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 .上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (6 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 2% 三 氯 化 铁 乙 醇 溶液 ,在 105°C 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 4g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 溶解 ,用 三 氧 甲烷 振 摇 提 取 2 次， 
每 次 30ml, 弃 去 三 握 甲 烷 液 ,水 溶液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 
取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 氨 洗 液 ,再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗 淋 2 次 ,每 次 20ml, 
FAKA ETER T ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
WR. PRASE Rb 对 照 品 、 人 参 皂 背 Rg 对 照 品 及 黄芪 
甲 并 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 各 含 0. Smg 的 混合 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 1~2pl, 分 别 点 于 同一 高 效 硅 胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 , 以 
正 丁 醇 -乙酸 乙 酯 -水 (4 : 1 : 5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 于 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 条 斑 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 4g, 加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 于 RAK 30ml, 加 热 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 
乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 
加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 菌 陈 ( 绵 菌 
陈 ) 对 照 药材 1g, 加 水 200ml, 前 者 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 
约 30ml, 放 冷 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~ 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 -丙酮 (9:，1.5: 
0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脐 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105 忆 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 ,至 少 显 一 个 相 
同 颜 色 的 荧光 主 斑 点 。 

[RE] 应 符合 胶 几 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WE D. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -甲醇 -0. 5% 冰 醋酸 溶液 (19 : 67 : 14) 为 流 
动 相 ;流速 : 0. 33ml/min; 用 蒸发 光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 
数 按 齐 墩 果 酸 峰 计 算 应 不 低 于 28 000。 
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对 照 品 溶液 的 制备 ”分别 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 和 熊 果 酸 对 
照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 齐 墩 果 酸 0. 1mg 
和 含 能 果 酸 0. 06mg 的 混合 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0.6g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 400W ,频率 40kHz)40 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 3€] , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 Tpl 20l 与 供 试 品 
溶液 10~20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 
JF BUR RERO RE RE RE S RE , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 女 贞 子 以 齐 墩 果 酸 (Cs Ha O0 30 BE E 
(Cso HisOs ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 2.0mg。 

【功能 与 主治 】 健 脾 益 肾 、 化 瘀 解毒 。 适 用 于 不 宜 手 术 
的 脾 肾 两 虚 \ 瘀 毒 内 阻 型 原 发 性 肝癌 辅助 治疗 ,与 肝 内 动脉 介 
人 灌注 加 栓塞 化 疗 合用 ,有 助 于 提高 介入 化 疗 疗效 .减轻 对 白 
细胞 、 肝 功能 、 血 红 蛋 白 的 毒性 作用 ,改善 患者 生存 质量 .改善 
REKE ARRS HAREZ ERRA ZI GE EE .疼痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 39g 

【贮藏 】 密封 。 


注 : 获 术 ”为 姜 科 植物 温 郁 金 Curcuma wenyujin Y. H. 
Chen et C. Ling W FRE, JK ARR”. 


TEILE A2 RE d 
Yangxue Shengfa Jiaonang 
[4451 熟地 黄 当归 
羌活 木瓜 
AS B 
RTF 天 麻 
制 何首乌 


[9/75] 以 上 九 味 , 当 归 、 羌 活 . 川 营 、 制 何首乌 .天麻 粉 
碎 成 细 粉 ;其 余 熟 地 黄 等 四 味 加 水 前 者 三 次 ,第 一 、 二 次 每 次 
2 小 时 ,第 三 次 1 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,与 
Ext 451 18.5] , 制 成 颗粒 ,干燥 ,过 得, 装 人 胶 赛 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 宫 , 内 容 物 为 深 棕色 的 颗粒 和 粉末 ， 
REME o 

[530]. (1) 取 本 品 内 容 物 4g DU BE 20m, BRAK. 
滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 5% 和 握 氧 化 钠 溶液 5ml 使 溶解 ,加 盐 
酸 酸化 ,用 乙酸 乙 酯 10ml 振 摇 提 取 ,分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 作 为 供 
试 品 溶液 。 另 取 何首乌 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
541, 分 别 点 于 同一 用 0. 5% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 
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板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 2 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
出 ,上 防 于, 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 术 色 荧光 斑点 ; 置 氨 燕 
气 中 午后 ,斑点 变 成 红色 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 10g, 加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
ükxb.DEYRGACT ,残渣 用 乙醇 3ml 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 
附 树 脂 柱 ( 内 径 为 lcm, 柱 高 为 15cm) ,用 水 40ml 洗 脱 ,再 用 
40% 乙 醇 40ml 洗 脱 ,收集 40% 乙 醇 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 乙 
醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 6pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(40: 5 : 10 : 0. DARFAR, JE JT , W, BUT BEDA 5% 香 
草 醋 硫酸 溶液 ,在 105'CAndA zs Pru meg. buts gf 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 乙醚 30ml, 浸 泡 1 小 时 , 滤 过 , 滤 
液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 
对 照 药 材 1g, 加 乙醚 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 dud 对照 药材 溶液 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 
1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 


的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 
(H3 I D. 

【含量 测定 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 ( 避 光 
操作 )。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (19 : 81) 为 流动 相 ;检测 波长 为 320nm。 
理论 板 数 按 2,3,5,4'- 四 羟基 二 葵 乙 烯 -2-O.8-D- 葡 萄 糖 芽 峰 
计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 2,3,5,4'-U E 3E LEZ -2-0 
p-D- 葡 萄 糖苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 稀 乙 醇 制 成 每 1ml g 
50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
50ml, 称 定 重量 ,加热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 
醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5 一 10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 制 何首乌 以 2,3,5,4'- 四 羟基 二 葵 乙 
烯 -2-O-p-D- 葡 萄 糖苷 (Cz Ho OD) 3E RIF 1. 1mg。 

【功能 与 主治 】 养 血 祛 风 , 益 肾 填 精 。 用 于 血 虚 风 盛 、. 肾 
精 不 足 所 致 的 脱发 , 症 见 毛发 松动 或 呈 稀 朴 状 脱落 ,毛发 干燥 
或 油腻 .头皮 瘙痒 ;斑秃 .全 秃 、. 脂 滋 性 脱发 与 病 后 .产后 脱发 
见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 ,一 日 2 次 。 


养 血 荣 筋 丸 


【规格 】 每 粒 装 0. 5g 
【贮藏 】 密封 。 
FURA 
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【处 方 〗 当归 45g 35 di EE 75g 
何首乌 (黑豆 酒家 )150g 赤 芍 75g 
续 断 75g 桑 寄生 75g 
铁丝 威 灵 仙 ( 酒 炙 )45g 伸 筋 草 75g 
透 骨 草 45g 油 松 节 45g 
盐 补 骨 脂 60g 党 参 75g 
炒 白 术 60g 陈皮 45g 
木 香 45g 赤 小 豆 75g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 110 一 130g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 棕 褐色 至 黑 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 气 香 , 味 甜 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 棕 黄色 ， 
周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 ( 鸡 血 蕨 )。 联 结 乳 
管 直径 12~15pm, 含 细小 颗粒 状 物 (党 参 )。 石 细胞 类 方形 、 
类 圆 形 或 不 规则 形 , 胞 腔 内 含 草酸 钙 方 晶 或 红 棕 色 物 ( 桑 寄 
生 )。 草 酸 钙 针 晶 细小 ,长 10~~32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细 
胞 中 (白术 ) 。 种 皮 栅 状 细胞 淡 棕 色 或 红 棕色 ,表面 观 类 多 和 角 
形 , 壁 稍 厚 , 胞 腔 含 红 棕 色 物 ( 补 骨 脂 )。 草 酸 钙 方 品 成 片 存在 
于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 

(2) 取 本 品 2 丸 , 前 碎 , 加 硅 藻 土 5g, 研 匀 , 加 乙醚 80ml， 
加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 次 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醚 15ml, 
超声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶 
解 , 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 
烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 1 30. 8] 8E ,加 硅 蔬 土 4g, 研 匀 , 加 乙醇 50ml， 
超声 处 理 30 4 Bb UE SES UEA TF , 残 泻 加 水 20ml 使 溶解 ,用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 
液 ,用 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 水 液 , 取 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 
AMLE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 董 对 照 品 ， 
加 乙醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(40: 5 : 10 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 
醛 硫 酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 


(4) 取 本 品 1 3L, BE RE. JL RE E HE 4g, 研 匀 , 加 乙酸 乙醚 
50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 
Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 
旨 素 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 
乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1026 SURE 
化 钾 甲 醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

(5) 取 本 品 2 丸 , 剪 碎 ,加 硅 藻 土 5g, 研 匀 , 加 乙酸 乙 酯 
80ml .盐酸 1ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙 
酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 何 首 乌 对 照 药 材 
0.5g, 加 乙酸 乙 酯 40ml, 盐 酸 0. 5ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 
2 :1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 防 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 ; 置 氨 蒸气 中 震 后 ,斑点 变 为 
红色 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 测 定 ( 避 光 
操作 )。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
3g 3 TERI SL ZUR OK : 83) 为 流动 相 ;检测 波长 为 320nm。 
理论 板 数 按 2,3,5,4- 四 羟基 二 苯 乙 烯 -2-O-.B-D- 葡 萄 糖苷 峰 
计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 2,3,5,4~ 四 羟基 二 莱 乙 烯 -2-O-B- 
D- 葡 萄 糖苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 稀 乙 醇 
制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 适量 , 剪 碎 ， 
混 匀 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
20ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 40kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 何首乌 以 2,3,5,4- 四 羟基 二 葵 乙 烯 -2-Op- 
D- 葡 萄 糖苷 (CCzx Hz; O, ) 计 ,不 得 少 于 4. 6mg。 

【功能 与 主治 】 养 血 荣 筋 , 祛 风 通 络 。 用 于 陈旧 性 跌 打 
损伤 , 症 见 筋骨 疼痛 、 肢 体 麻 本 .肌肉 萎缩 .关节 不 利 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 一 2 丸 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 FAE 9g 

【贮藏 】 密封 。 
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[475] x RK 
MIR 玄 参 
麦 冬 Afi 
n3 
【 制 法 】 EEE, HO LIS RHE AEn CRT Fs 97K 
T CS d CTS LZ di S XX ARX OR SUCK RU KS 
第 一 次 2 小 时 ,第 二 .三 次 各 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 减 
压 浓 缩 至 适量 的 清 育 ,加 乙醇 适量 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 
回收 乙醇 至 无 醇 味 , 备 用 ;黄芪 加 水 前者 三 次 ,每 次 2 小 时 ,小 
过 ,合并 滤液 ,滤液 减 压 浓缩 至 适量 ,离心 , 取 上 清 液 ,与 上 述 
药 液 合并 , 静 置 48 小 时 , 滤 过 ; 当归 和 川 营 挥 发 油 加 10ml XE 
山梨 酯 80, 混 匀 , 加 入 上 述 滤液 中 ,加 入 出 梨 酸 钾 2.78g, 溶 解 ， 
混 匀 , 用 40% 氨 氧化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 4.55.0, ok € 
1000ml, 混 匀 , 灭 菌 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 深 棕 褐色 的 液体 ; 气 香 , 味 微 甜 \ 微 苦 。 
【鉴别 ] (1) 取 本 品 10ml, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 提 取 后 的 水 溶液 备用 ,合并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 1g, 加 乙醚 
20ml, E 1 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ， 
吸取 供 试 品 溶液 5pl、 对 照 药 材 溶液 2j, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
落 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 
(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 乙醚 提取 后 的 水 溶液 ,用 乙酸 乙 酯 
振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 于 ,残渣 加 甲 
醇 5ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,3g, 内 径 为 
lcm) E, Hi P RE 40ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 
Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 玄 参 对 照 药材 1g, 加 甲醇 
10ml, 加 热 回流 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作 为 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (5 : 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 
105 仿 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 。 
(3) 取 本 品 10ml, 加 盐酸 0. 5ml, 置 水 浴 中 加 热 回 流 10 分 
钟 , 放 冷 , 用 三 氯 甲烷 20ml 振 播 提 取 , 分 取 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 药 
材 1g, 加 水 20ml, 煎 者 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 0. 5ml, 同 
法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G RERE UZIR 
甲烷 -丙酮 (4 : DARAM EF. Ki, F, A 10% 硫 酸 
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乙醇 溶液 ,在 105 仿 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.05( 附 录 WL A). 

pH E 4.0—5.5(fH 3x W G)。 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ELLE SK (35 : 65) 为 流动 相 ;用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 和 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 4mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 用 水 饱和 的 正 
十 醇 振 摇 提取 3 次 (20ml,15ml,10ml), 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ， 
用 5% 磋 酸 氨 钠 溶液 洗涤 3 次 (10ml, 10ml, 15ml) , 弃 去 洗涤 
液 , 再 用 水 10ml 洗涤 , 弃 去 水 洗 液 , 取 正 丁 醇 液 莱 王 ,残渣 加 
水 5ml 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 (内 径 为 lcm, 柱 
高 为 12cm), 用 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 再 用 7006 乙醇 
50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 燕 干 , 残 泻 加 甲醇 适 基 使 溶解 ,并 转 
移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10p1、20pl, 供 试 品 溶 
液 10 一 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 以 外 标 两 点 法 对 数 方程 
计算 , 即 得 。 

本 品 每 lml AA E AA E P E C Hes Ow ) 计 ,不 得 少 
F 0. 15mg. 

〖 功 能 与 主治 】 养 阴 清 热 , 益 气 生 血 。 用 于 阴 虚 内 热 . 气 
血 不 足 所 致 的 口 干 咽 燥 、 食 欲 减退 、 倦 伪 无 力 ; 有 助 于 减轻 肿 
瘤 病 人 白细胞 下 降 ,改善 免疫 功能 ,用 于 肿瘤 患者 放疗 时 见 上 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 50ml, 一 日 4 次 。 放 射 治疗 
前 3 天 开始 服用 ,放疗 期 间 , 在 每 次 放射 治疗 前 1 小 时 服用 ， 
至 放疗 结束 。 


【规格 】 每 瓶装 50ml 
【贮藏 】 遮光 ,密封 。 
养 阴 降 糖 片 
Yangyin Jiangtang Pian 

[4751 黄芪 250g 党 参 110g 
葛根 145g 枸杞 子 110g 
玄 参 145g 玉 作 110g 
地 黄 180g 知 母 110g 
牡丹 皮 110g JU 145g 
AHE 180g 五 味 子 70g 


《 制 法 】 以 上 十 二 味 , 取 黄 芪 125g 粉碎 成 细 粉 ;剩余 的 
黄芪 与 党 参 等 十 一 味 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 , 合 


养 阴 清 肺 丸 


Am. ,滤液 浓缩 至 适量 的 清高 ,加 乙醇 使 含 醇 量 为 60% , 混 
习 , 静 置 使 沉淀 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 襄 . 加 入 黄 蕊 
河 粉 及 淀粉 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 硬 脂 酸 镁 适量 , 混 匀 ， 
压制 成 1000 片 (小 片 ), 包 薄膜 衣 或 糖衣 ,或 压制 成 500 片 ( 大 
革 ), 包 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 或 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 黄 
EZERRE; kE. 

DERI). (1) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 1. 5g, 加 60% Z 
E 30ml, 超 声 处 理 60 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 20ml 
EAR LU RUP pc HE HEC 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲烷 

AKARA ZAFRA LZ T, ZA LR 
1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 素 对 照 品 , 加 乙酸 乙 
EHRE lmg 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 Sul, DALAT E 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 
(15 ; 5; 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ,在 105 "C 
加 热 5 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 枸杞 子 对 照 药 材 1g, 加 水 50ml, 加 热 回 流 提 取 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 加 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 
RET ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 
注 层 色谱 法 (附录 YB) 试验, 吸取 [鉴别 ](1) 项 下 供 试 品 溶液 
及 上 述 对 照 药材 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
A iti BE C30— 60'C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 20 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 茨 光 主 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](1) 项 下 备用 水 液 , 加 水 饱和 的 正 丁 醇 30ml 
振 摇 提取 ,分 取 正 丁 醇 液 ,加 5% 氨 氧 化 钠 溶液 洗 光 2 次 ,每 次 
10ml, 再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 10ml 洗涤 , 正 丁 醇 液 置 水 浴 上 蒸 
TF ,残渣 加 乙醇 ml (ETARRE EARRA. DAAR PA 
对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml d 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 Syl, 分别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13: 7 : 2) 
10C 以 下 放置 的 下 层 深 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 和 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 5% 冰 醋酸 溶液 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
30% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 20kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 0. 2g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 30068 
醇 溶液 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 
50kHz)30 分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,加 30% 甲醇 溶 液 补 


足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 人 液 相 色谱 议 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 葛根 以 葛根 素 (C HzoOs) 计 ,规格 (1)、(2) 不 
得 少 于 0. 80mg; 规 格 (3) 不 得 少 于 1. 60mg. 

【功能 与 主治 】 养 阴 益 气 ,清热 活血 。 用 于 气 阴 不 足 、 内 
热 消 渴 , 症 见 烦 热 口 渴 、 多 食 多 饮 IERIEZZ 型 糖尿 病 见 上 
RRE. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 规 格 (1) (2) 一 次 8 片 , 规 格 (3) 
一 次 4 片 , 一 日 3 次 。 

【规格 〗】 (DRAKK 8 0. 33g) 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 36g 

(3) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.72g 

【贮藏 》 密封 。 


养 阴 清 肺 丸 
Yangyin Qingfei Wan 
【处 方 】 地 黄 200g #4 120g 
玄 参 160g 川 贝 母 80g 
HAJ 80g 牡丹 皮 80g 
薄荷 50g 甘草 40g 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 5]. E 100g 粉 
末 加 炼 蜜 20 一 40g 与 适量 水 , 制 成 水 蜜 丸 ,干燥 , 包 衣 ;或 加 炼 
蜜 70 一 90g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黑 色 至 黑色 的 大 蜜 丸 或 水 蜜 丸 , 味 甜 、 
微 苦 。 

EI). (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 周围 薄 壁 
细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 ) 。 薄 壁 组 织 灰 棕 色 至 黑 
棕色 ,细胞 多 皱 缩 , 内 含 棕色 核 状 物 (地 黄 )。 石 细胞 黄 棕色 或 
无 色 ,类 长 方形 .类 圆 形 或 形状 不 规则 ,直径 约 94pm( 玄 参 )。 
草酸 钙 针 晶 成 束 或 散在 ,长 4~ 50pm, 直 径 约 3umCE AO. 
鳞 头 部 8 细胞 , 扁 球 形 ,直径 至 90pm, 柄 短 , 单 细胞 (薄荷 ) 。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ,或 取 大 蜜 丸 1 JL. BE ED B 
醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 低温 蒸 干 ,残渣 加 水 
30ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 播 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 
A ,水 层 备用 , 醚 液 挥 于 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg BUSH 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 代 B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 
乙酸 乙 酯 (13 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 
5% 三 氧化 铁 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 乙醚 提取 后 的 水 溶液 ,通过 AB-8 型 
大 和 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 lcm, 柱 高 为 10cm) ,用 水 50ml 洗 脱 ， 

。949 * 


Jk oss dede 


弃 去 洗 脱 液 ,再 用 甲醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,加 在 中 性 氧化 
&R FE CI00— 200 目 ,2g, 内 径 为 emk ,收集 流出 液 , 蒸 于 ,残渣 
加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 玄 参 对 照 药材 2g, 
加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 Iml A 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅 
BE G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 ( 5: 3 : 1 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DIE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z RÉ-K-UK B 88 (33 : 67 : 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 274nm。 理 论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 碎 , 取 约 0. 6g, 精 
密 称 定 , 或 取 重 最 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 约 1g, 精 
AE ERE ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 1 小 时 , 放 
冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
l0pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 牡 丹 皮 以 丹 皮 酚 (Cs HioOs: ) 计 ,水 蜜 丸 每 lg 不 得 
少 于 0. 80mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 5. 8mg。 

【功能 与 主治 】 养 阴 润 燥 , 清 肺 利 咽 。 用 于 阴 虚 肺 燥 , 咽 
DTE RR CEA ID P CAE rU Mf 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 6g, 大 蜜 丸 一 次 1 
丸 , 一 日 2 次 。 


【规格 】 水 蜜 丸 每 100 粒 重 10g; 大 蜜 丸 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
3 DA; Bib s 

i > Yangyin Qingfei Gao 
【处 方 】 地 黄 100g 麦 冬 60g 

玄 参 80g 川 贝 母 40g 

白 芍 40g 牡丹 皮 40g 

薄荷 25g 甘草 20g 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 川 贝 母 用 70% 乙 醇 作 溶 剂 ,浸渍 18 


小 时 后 ,以 每 分 钟 1~3ml 的 速度 缓 缓 渗 渡 ,做 可 溶性 成 分 完 

全 流出 ,收集 泪液 ,回收 乙醇 ;牡丹 皮 与 薄荷 分 别 用 水 蒸气 蒸 

馅 ,收集 蒸 馆 液 ,分 取 挥 发 性 成 分 另 器 保存 ;药酒 与 其 余地 黄 
* 950 。 


等 五 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 静 置 , 滤 过 , 滤 
液 与 川 贝 母 提取 液 合 并 ,浓缩 至 适量 ,加 炼 蜜 500g, 混 匀 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 规定 的 相对 密度 , 放 冷 ,加 入 牡丹 皮 与 薄荷 的 
挥发 性 成 分 , 混 匀 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐色 稠 厚 的 半 流 体 ; 气 香 , 味 甜 , 有 清 
凉 感 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2g, 置 100ml 烧杯 中 ,加 水 10ml, fit 
^] ,烧杯 口 平 铺 一 张 用 水 湿润 的 滤纸 ,在 滤纸 上 平 铺 少 量 氨 亚 
氨基 -2,6- 二 握 醒 1 份 与 四 硼酸 钠 32 份 的 混合 粉末 ,上 盖 一 
表面 亚 , 小 火 加 热 至 微 沸 时 停止 加 热 ,滤纸 即 显 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 25ml, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 1mol/L 盐酸 溶液 - 
甲醇 (3 : 1) 的 混合 溶液 4ml, 摇 匀 ,浸泡 1 小 时 , 移 至 分 液 漏 
斗 中 ,用 三 氧 甲烷 振 摇 提取 3 次 (30ml,15ml,15ml) ,合并 三 
SR EP doc E , 减 压 回收 三 所 甲烷 至 干 , 放 冷 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 
lml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4l, 分别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
Bir , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10ml, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 波 过， 
滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 至 约 100ml, 通 过 GDX-201 型 大 也 吸附 
树脂 柱 (60~80 目 , 内 径 为 1cm, FE SX 12cm), H 5% 甲醇 
50ml 洗 脱 ,再 用 3526 P IE 50ml 洗 赔 ,收集 35 96 甲醇 洗 脱 
RRT , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 
药 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 m g 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
Aul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 
甲醇 -甲酸 (40 : 5: 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 
以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1. 37( 附 录 工 F) 。 

其 他 ”应 符合 煎 谊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I F). 

【功能 与 主治 】 养 阴 润 燥 , 清 肺 利 咽 。 用 于 阴 虚 肺 燥 , 咽 
喉 干 痛 ,干咳 少 痰 或 痰 中 带 血 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10~20m,—A 2—3 次 。 


【贮藏 】 密封 。 
养 骨 颗粒 
Yangwei Keli 
[451 KAE 500g 党 参 333g 
白 芍 500g 甘草 281g 
陈皮 250g 香 附 500g 


乌梅 167g 山药 500g 

【 制 法 】 以 上 八 味 ,陈皮 提取 挥发 油 , 药 酒 备 用 ;其 余 炙 
黄芪 等 七 味 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,第 
二 次 衣 煮 时 加 入 上 述 陈 皮 药 渣 , 滤 过 ,合并 滤液 , 静 置 , 取 上 清 
液 浓缩 至 相对 密度 为 1.16~1.19(20C) 的 清高 ,加 薛 糖 粉 
146. 7g 及 适量 的 糊 精 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 喷 人 陈皮 挥发 油 , 混 
名 , 制 成 3000g; 或 清 膏 加 适量 的 糊 精 制 成 颗粒 ,干燥 , 喷 人 陈 
皮 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 棕 黄色 至 棕色 的 颗粒 , 气 香 , 味 甜 \ 微 苦 ; 
或 味 微 苦 (无 蔗糖 ) 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 24g 或 8g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 海 砂 适 
量 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 40 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 
氨 试 液 40ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 提取 液 , 再 用 正 丁 醇 饮 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 
30ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 昔 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10'C 以 下 放置 分 层 的 下 
层 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105 尼 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 芍药 苷 对照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 
{鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(40 : 5 : 10 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脐 干 , 喷 以 5% 香 草 
醋 硫 酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 15g 或 5g( 无 芒 糖 ), 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 提取 液 ,再 用 正 丁 醇 饱 
和 的 水 30ml 洗涤 FAKA ETEA T. RAJ P E 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 5g, 8] TA h 
成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 记 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 1 一 2pl, 分 别 点 于 同一 用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 制 备 的 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15: 1:1:2) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 
105 守 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 橙 皮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 DER. RE CIDG ATF 
供 试 品 溶液 Zu] 及 上 述 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
菏 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 下 放置 分 层 
的 下 层 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 于 , 喷 以 3% 三 氯 化 铝 乙醇 
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溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药疹 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 乙 醇 制 成 每 1m] 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 
1.5g 或 0.5g( 无 芒 糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
50% 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 3300 W ,频率 
50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50 96 乙醇 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 白 芍 以 芍药 苷 (Cs Ha On ) 计 ,不 得 少 
于 17. 0mg. 

【功能 与 主治 〗 养 胃 健 脾 ,理气 和 中 。 用 于 脾虚 气 滞 所 
致 的 胃痛 , ue UU BI Je A ST LUN PO EAR ID LEE TEE HUE 
胃炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 BÆR 油腻、 不宜 消 化 及 刺激 性 食物 ,戒烟 酒 。 


【规格 】 (1) 每 袋 装 15g (DERK 5g( 无 蔗糖 ) 
【贮藏 】 密封 。 
Bu SU PRESE 
Qianliexin Jiaonang 
【 处方】 炒 桃 仁 没 药 ( 炒 ) 
丹参 IRA 
ZL AE 泽 兰 
， kb EE 皂 角 刺 
WR E HAR 
NF 白芷 
石 韦 枸杞 子 


【 制 法 】》 以 上 十 四 味 , 没 药 . 皂 角 刺 .白芷 粉碎 成 细 粉 ;其 
余 炒 桃仁 等 十 一 味 加 水 煎 煮 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 成 稠 
育 ; 加 入 上 述 细 粉 , 混 匀 ,80C 以 下 干燥 ,粉碎 成 细 粉 , 混 匀 CE 
人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 襄 ,内 容 物 为 棕 黄色 至 棕 褐色 的 粉 
末 ; 气 香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 淡 黄 色 , 成 
束 , 纤 维 束 周围 的 薄 壁 细胞 有 的 含有 草酸 钙 方 晶 ( 皂 角 刺 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 10g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 

* 981 > 
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丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 正 丁 醇 饱 和 
的 水 20ml 洗涤 ,分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 代 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
A lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10: 0. 2) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 

的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 1g, 研 细 , 加 乙醚 5ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 没 药 对 照 药 材 
0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 洲 液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 脉 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
WERS. 

〈4) 取 白芷 对 照 药 材 0.1g, 加 乙醚 5ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作 为 对 照 药 材 深 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 , 吸 取 对 照 药材 溶液 和 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 
液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(60—90'C)- Z, BEC3 : 2) 为 展开 剂 ,在 25 "C EUR JEJE GUB LER 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 9.0%( 附 录 区 H 第 二 法 ) 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L) 。 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (55 : 45) 为 流动 相 ;检测 波长 为 249nm。 
理论 板 数 按 欧 前 胡 素 蜂 计 算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 欧 前 胡 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 Im long 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 研 
细 , 取 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 30 分 钟 (功率 500W, 频 率 
40kH2) , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重 且 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 白芷 以 欧 前 胡 素 (Ce Hu O04) 计 , 不 得 少 
于 60ug. 

【功能 与 主治 】〗 活血 化 次 ,清热 利 湿 。 用 于 次 血 凝 聚 、 湿 
热 下 注 所 致 的 淋 证 , 症 见 尿 急 、 尿 痛 、 排 尿 不 畅 、 滴 沥 不 净 ; 慢 
性 前 列 腺 炎 ,前列腺 增生 见 上 述 证 候 者 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 6 粒 , 一 日 3 次 或 遵 医 嘱 。 
【注意 】 偶 见 胃 腕 不 适 者 ,一般 不 影响 继续 治疗 。 
【规格 】 每 粒 装 0.5g 


° 952 。 


【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 
前 列 通 片 
Qianlietong Pian 
[4751 广东 王 不 留 行 400g 黄芪 464g 
车 前 子 264g 关 黄 柏 336g 
两 头 尖 336g 蒲公英 336g 
泽 兰 336g 琥珀 75g 
八角 茄 香 油 1.7ml 肉桂 油 0. 88ml 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 除 八角 茄 香 油 A EE AR RUE RAE 
成 细 粉 ,其 余 广 东 王 不 留 行 等 七 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 
时 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓缩 成 稠 育 ;加 入 正 珀 粉 和 辅料 适量 R 
匀 , 干 燥 , 粉 碎 成 细 粉 ,加 入 辅料 适量 , 混 匀 , 制 粒 , 喷 人 八角 茄 
香油 及 肉桂 油 , 混 匀 , 压 制 成 1000 片 , 包 糖衣 ;或 1500 片 , 包 
糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

[Ul 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 浅 褐 
色 至 褐色 ; 气 芳香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎 块 淡 黄 
绿色 或 棕 黄 色 ,透明 或 半 透 明 ( 琥 珀 ) 。 

(2) 取 本 品 适量 除去 包 衣 , 研 细 , 取 2g 加 乙醇 5ml, 超 声 
处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 醛 对 昭 
品 , 加 乙醇 分 别 制 成 每 Iml 各 含 1pl 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 
酸 乙 酯 (20 : 1) 为 展开 剂 , 预 饱和 10 4 96 ROT ROS AF, 
喷 以 二 硝 基 茶 腹 乙醇 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 另 取 八 角 茄 香油 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml lp 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 
[鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 4yl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 (99 : 
1) 为 展开 剂 , 薄 层 板 置 展开 红 内 预 平衡 10 分 钟 , 展 开 , 取 出 ， 
晾 干 , 喷 以 5% 香草 醋 硫酸 溶液 ,在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 八角 茄 香油 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 关 黄柏 对 照 药材 0. 1g, 同 [鉴别 (2) 供 试 品 溶液 制 
备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 网 碱 对 照 品 , 加 甲醇 
制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 
两 种 对 照 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
于 酯 -甲酸 -水 (14 : 5 : 5) 上 层 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 和 对 照 品 色谱 相应 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I DD)。 


前 列 舒 丸 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 Wi D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ERAN LLL RROKCO2 : 68) 为 流动 相 ;用 蒸发 光 散 射 检测 
土家 测 。 理 论 板 数 以 黄 蕊 甲 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 滨 液 制备 KARFA MERE, M 
乒 醇 制 成 每 1m O.lmg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
TARA 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 水 饱和 的 
zT ER 100ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,浸泡 过 夜 ,超声 处 理 ( 功 率 
277W ,频率 50kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 水 饱和 的 正 丁 
敬 守 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 50ml, 用 氨 试 
TAR 2 次 ,每 次 25ml, 弃 去 氨 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,加 甲醇 溶解 
三 定量 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 Sul, 20u 及 供 试 品 
宇 液 20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计 
Z.B. 

A EH EE E A R E P P CCa He Ou ) 计 ,规格 (1)、 
'2) 不 得 少 于 60pg, 规 格 (3) 不 得 少 于 909g. 

【功能 与 主治 】 清 利 湿 浊 ,化 瘀 散 结 。 用 于 热 瘀 芍 结 下 焦 
FEH. P BEREN , 症 见 排尿 不 畅 . 屎 流 变 细 、 小 便 频数 .可 伴 
录 急 、 尿 痛 或 腰痛 ;前 列 腺 炎 和 前 列 腺 增生 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 规 格 (1)、(2) 一 次 6 片 , 规 格 (3) 
一 次 4 片 ,一 日 3 次 ,30~45 日 为 一 疗程 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 34g 

〈2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 26g) 

(3) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 39g) 


【贮藏 】 密封 。 
By 5) $» X, 
Qianlieshu Wan 
【处 方 】 熟地 黄 XU 
ZIF URE 
山药 牡丹 皮 
ER 桃仁 
泽 海 茯苓 
Hue 附子 ( 制 ) 
韭菜 子 EE 
甘草 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 用 炼 蜜 35~45g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 
Jn 9k S£ 110— 130g dl pi X SE XL BD 48, 

【性 状 】 本 品 为 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 或 大 塞 丸 ; 气 微 , 味 甘 、 酸 。 

【鉴别 】》 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 


块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 一 
6pm( 人 茯苓) 。 淀 粉 粒 三 角 状 卵 形 或 矩 圆 形 , 08648 24 — 40m, 
脐 点 短 缝 状 或 人 字 状 (山药 )。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕 色 , 细 
胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 (熟地 黄 )。 草 酸 钙 簇 晶 存 在 于 无 
色 薄 壁 细 胞 中 ,有 时 数 个 排列 成 行 (牡丹 皮 )。 

(2) 取 本 品 10g, 39 WE. Jil Z BE 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 于 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
熊 果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 104. 
对 照 品 溶液 5 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 三 
氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 (20 : 5 : 7) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 80 他 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20g, 剪 碎 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 挥 干 RAMZEZ Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
苍术 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VL B) 试 验 ,吸取 上 述 新 制备 的 供 试 品 溶液 10nl、 对 照 药材 溶液 
5 让, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 对 二 甲 氨基 莱 甲 醛 的 10% 硫 酸 乙 
醇 溶 液 ,在 80'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(D BUR à 20g, 剪 碎 ,加 乙醚 50ml, 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 桂 皮 醛 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml A lul 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 
10p1、 对 照 品 溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 
BE C60—90'CO- 7, B Z, BE C17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 二 硝 基 茶 有 喷 乙醇 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 应 符合 规定 (附录 区 HS8—85. 

其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (45 : 55) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计 算 应 不 低 于 3500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 细 , 取 约 2g, 精 密 
称 定 ; 或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 约 2g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 2E SE , 称 定 重量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 40kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (C,Hio。O;) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 0. 35mg ,大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 3. 2mg。 

【功能 与 主治 】 扶正 固 本 , 益 肾 利尿 。 用 于 肾虚 所 致 的 
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H5 


淋 证 , 症 见 尿频 . 尿 急 CHE PRU ARUS. ;慢性 前 列 腺 炎 及 前 列 腺 
增生 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 6—12g KEAK 
1 一 2 丸 , 一 日 3 次 ;或 遵 医嘱 。 


【注意 】 尿 闭 不 通 者 不 宜 用 本 药 。 
【规格 】 水 蜜 丸 每 10 JUS 1. 3g; 大 蜜 丸 每 丸 重 9g 
LERI 密封 。 
5 B A 
Shouwu Wan 
[4751 制 何首乌 360g 熟地 黄 20g 
酒 牛 膝 40g 桑 权 182g 
酒 女 贞 子 40g BRE 235g 
桑 叶 ( 制 )40g RER 16g 
3& ££ -F- CB 2 BOg QET 259g 
盐 补 骨 脂 40g 5 3E i CB 80g 
金银花 ( 制 )20g 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 , 除 桑 模 、 墨 旱 莲 和 人 金 婴 子 外 ,其 余 
制 何首乌 等 十 味 粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 ; 桑 模 和 金 机 子 分 别 
加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 静 置 
12 小 时 , 取 上 清 液 ,浓缩 成 稠 育 ; 黑 早 莲 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1 
小 时 ,合并 前 液 , 静 置 12 小 时 , 取 上 清 液 ,浓缩 成 稠 育 。 取 上 
述 细 粉 ,将 桑 棋 稠 育 , 金 栅 子 稠 谊 .部 分 墨 早 莲 稠 育 、10g HE 
和 适量 水 混合 ,用 混合 液 泛 丸 , 稍 干 后 用 剩余 的 墨 时 莲 稠 裔 与 
10g 炼 蜜 的 混合 液 包 衣 , 打 光 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 浓缩 水 蜜 丸 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,四 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 伐 晶 直径 
约 80uhm( 制 何首乌 ) 。 草 酸 钙 能 晶 存 在 于 叶肉 组 织 中 , 偶 见方 
晶 ( 桑 叶 ) 。 草 酸 钙 砂 晶 存 在 于 薄 壁 细胞 中 ( 酒 牛 膝 ) REX 
皮 细胞 表面 观 类 多 角形 , 垂 周 壁 厚 藩 不 均 , 胞 腔 含 淡 棕 色 物 
( 酒 女 贞 子 ) 。 种 皮 表皮 细胞 淡 黄色 ,表面 观 多 角形 , 垂 周 壁 厚 
6~10um, 木 化 , 胞 腔 含 类 圆 形 草酸 钙 结晶 ( 黑 芝麻 ) 。 种 皮 机 
状 细胞 2 列 , 内 列 较 外 列 长 ,有 光辉 带 ( 葛 丝 子 ) 。 种 皮 栅 状 细 
胞 淡 棕 色 或 红 棕色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 稍 厚 , 胞 腔 含 红 棕色 
物 ( 盐 补 骨 脂 ) 。 非 腺 毛 3~4 细胞 ,其 中 常 有 1 个 细胞 稍 争 缩 
( 锋 荔 草 )。 花 粉 粒 类 球形 ,直径 约 76um, 外 壁 有 刺 状 雕 纹 , 具 
3 个 萌发 孔 (金银花 )。 

(2) 取 本 品 2g, 研 碎 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,用 少量 甲醇 洗涤 残渣 , 滤 过 ,合并 滤液 并 使 成 20ml, 取 小 
液 10ml( 剩 余 的 滤液 备用 ) ETF RAEN AFi 1ml 溶解， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 何 首 乌 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 10ml， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 甲醛 对 照 品 , 大 黄 素 对 
照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 大 黄 素 甲醛 50kg .大 黄 素 0. 1mg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 深 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 
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验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 用 0.596 0 8 4t 
钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 
2: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nmy) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 的 杰 色 荧光 斑点 ; 置 氨 蒸气 中 矢 后 ,在 日 光 下 
检视 , 显 相 同 的 红色 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2)? 项 下 的 备用 滤液 RECTE ,残渣 用 乙酸 乙 酯 
2ml 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,3g, 内 径 为 lem) 
上 ,用 乙酸 乙 酯 10ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 
酯 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 补 骨 脂 素 对 照 品 、 异 
补 骨 脂 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 m 各 含 0. 2mg 的 混合 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 
烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 10% 
氨 氧 化 钾 乙 醇 溶液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

(4) 取 本 品 2g, 研 碎 , 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 
, 20ml 振 摇 提取 ,分 取 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 水 10ml 洗涤 ， 
正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 用 无 水 乙醇 -二 握 甲 烷 (3 : 2) 的 混合 溶液 
2ml 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 
成 每 1ml € Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 丙 酮 -乙酸 乙 酯 (5 : 2: 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 110'C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YE D) 测 定 ( 避 光 
操作 )。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 320nm。 
理论 板 数 按 2,3,5,4'- 四 羟基 二 茶 乙 烯 -2-O-8-D- 葡 萄 糖苷 峰 
计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 2,3,5,4'-Vu ES dE — AE Z H5-2-O- 
8-D- 葡 萄 糖苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 70% 甲 醇 制 成 每 1ml 
含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 4g ,精密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 70% 甲 醇 25ml, 称 定 重量 ， 
加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 70%% 甲 醇 补 足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
541, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 制 何首乌 以 2,3,5,4“- 四 羟基 二 葵 乙 烯 -2-O- 
RD- 葡 萄 糖苷 (Cx H:Os ) 计 ,不 得 少 于 2. 6mg. 

【功能 与 主治 〗 补 肝 肾 , 强 筋骨 , 乌 须 发 。 用 于 肝 肾 两 
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AREE, FG, EARR ,须发 早 白 ; 亦 用 于 高 脂 血 症 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 2 次 。 


【贮藏 】 密封 。 
i B XA 
Jiebai Wan 

本 品 为 藏族 验方 。 | 

[4:5] i-FO085370g 南 寒 水 石 210g 
A HE 85g 五 灵 脂 谊 178g 
土木 香 26g AT 26g 
木瓜 26g 沉香 19g 
丁香 20g 石灰 华 13g 
红 花 6g ATE 13g 
A8usl3g 草 果 仁 13g 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 除 五 灵 脂 育 外 ,其 余 启 子 等 十 三 味 
粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 五 灵 脂 高 加 炼 蜜 370g 及 适量 的 水 
泛 丸 ,干燥 , 打 光 ,或 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 暗 褐色 的 水 蜜 丸 ,或 为 薄膜 衣 丸 ,除去 包 
衣 后 显 暗 褐色 ; 气 香 , 味 深 \、 苦 、 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 粉 未 ,加 稀 盐酸 1ml 产生 气泡 。 

(2) 取 本 品 10g, 研 碎 , 加 无 水 乙醇 50ml, 超 声 处 理 40 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 25ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 120 目 ， 
10g, 内 径 为 lem) 上 ,收集 流出 液 ,浓缩 至 5ml, 作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 丁 香 酚 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml g 10pl 的 溶 
液 ; 再 取 土 木 香 内 酯 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 
试 品 溶液 Sul 与 上 述 两 种 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (38 : 2 : 0.1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 2%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 研 碎 , 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 启 子 对 照 药材 
1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 没 食 子 酸 对 照 品 , 加 乙醇 制 
成 每 lm 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5n. 分别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氨 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (6 : 4 : 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 2% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 及 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (7 : 93) 为 流动 相 ;检测 波 


长 为 270nm。 理 论 板 数 按 没食子 酸 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 没 食 子 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 50% 甲 醇 溶液 制 成 每 1ml 含 28pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 碎 , 混 匀 , 取 0.1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 溶 液 50ml, 称 定 
重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g £H FUARA FECH O), RE 
F 4.5mg. 

【功能 与 主治 〗 EAR, JERII. SAA. AT 
BIW., EA HER R IRAS ,小 便 不 利 。 

【用 法 与 用 量 】 ARER. —X135—H2-—31X;8 
KİL: 一 次 0. 8g, 一 日 2 一 3 次。 

【规格 】 (1) 每 丸 重 0. 8g (2) 注 膜 衣 丸 每 4 九重 0. 8g 

【贮藏 】 密封 。 


活力 苏 口服 液 
Huolisu Koufuye 

[451 制 何首乌 EN 
黄精 ( 制 ) 枸杞 子 
黄芪 丹参 

【 制 法 】 以 上 六 味 , 制 何首乌 .丹参 .枸杞 子 加 水 前 煮 三 
次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 ,三 次 每 次 1.5 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ， 
浓缩 至 相对 密度 为 1: 20~~1.25(60'C) 的 清 育 , 放 冷 ;加 乙醇 
ERREA 70%, 静 置 , 滤 过 ,滤液 再 加 乙醇 使 含 醇 量 达 
8076 , 静 置 , 滤 过 ,以 10% 氨 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 8. 0 , 静 
置 , 滤 过 ,滤液 用 10% 盐 酸 液 调节 pH 值 至 7.0, 回 收 乙醇 , 药 
REA EFE .黄精 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 , 静 置 , 取 上 清 液 浓缩 至 相对 密度 为 
1. 18 一 1. 20(50%C ) 的 清 育 , 放 冷 ,加 乙醇 至 含 醇 量 达 65% , 静 
置 , 滤 过 ,滤液 加 乙醇 使 含 醇 量 达 80% , 静 置 , 滤 过 ,滤液 用 
10% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 8.0, 静 置 , 滤 过 ,滤液 用 
10% 盐 酸 溶液 调节 pH 值 至 7. 0, 回 收 乙醇 , 药 液 备 用 ;黄芪 加 
水 前 者 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 、 三 次 每 次 1.5 小 时 , 滤 过 ， 
合并 滤液 浓缩 至 约 95ml, 药 液 备 用 。 合 并 以 上 备用 药 液 , 搅 
匀 ,冷藏 放置 , 滤 过 ,加 水 至 1000ml, 滤 过 ,滤液 用 10%% 氧 氧化 
钠 溶液 调节 pH 值 至 7.0 一 7.5, 即 得 。 

【性 状 】 ESTO E OL PR ERR DOR. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 
次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 2.3.5.,4'-Du o d& — 3X Z -2-06 DARE 
萄 糖苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1m 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 

* 985 。 
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照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
RE 5pl, 分 别 点 于 同一 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 
H 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (25 : 1: 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 淫 羊 蓝 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 
[鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶 液 1xl、 上 述 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 
点 于 同一 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 乙 
酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 : 1: 1: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 
干 , 喷 以 5% 三 氧化 铝 乙 醇 溶液 ,在 105 亿 加热 至 斑点 显 色 清 
晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 30ml, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 
乙醚 液 ,低温 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 枸 杞 子 对 照 药材 1g, 加 乙醚 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 辐 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 葵 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (6 :4:0.2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 20ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 4% 氢 氧化 钠 溶液 洗涤 3 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 碱 液 ,再 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 水 液 ,分 取 
ETER, AT. RAME 1ml 使 溶解 ,加 入 中 性 氧化 铝 
(100—200 E2g, TE 51  ZK-T- . FH 40% 甲 醇 50ml 分 次 搅拌 洗 
Wk , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 Dml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 黄 芪 甲 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 
甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 过 夜 的 下 层 溶 液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 "C Jo 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 30ml, 加 10%% 盐 酸 调 节 pH 值 至 2 一 3, 用 乙酸 
Jg E HEX 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 ,低温 挥 干 ,残渣 加 无 
水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 对 照 药材 
1.5g, 加 水 50ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 再 热 浸 2 小 时 , 静 置 , 滤 
过 ,滤液 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 原 儿 茶 醋 对 照 品 ,加 无 
水 乙醇 制 成 每 lm 含 0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 栈 - 甲 酸 (10 : 10: D 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2%% 间 苯 三 酚 乙 醇 溶液 -硫酸 
(1 : 1)( 临 用 配制 ) 的 混合 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 
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【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.05C RE SE WI A). 

PH 和 值 应 为 5.0~7.0( 附 录 W G)。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
AARAA LZ, EK C30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 淫 羊 蔓 苷 峰 计算 应 不 低 于 2500. 

对 照 品 溶液 的 制备 KAFEE GEL ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 iml EX l5ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 精密 量 取 本 品 1ml, 置 25ml BUR 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml & HE AE SE DLEE EE (Css Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
F 0. 40mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 补血 ,滋养 肝 肾 。 用 于 年 老 体 弱 , 精 
神 菱 靡 ,失眠 健忘 ,眼花 耳 芍 ,脱发 或 头发 早 白 属 气 血 不 足 , 肝 
肾 亏 虚 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 1 次 , 睡 前 服用 。 


三 个 月 为 一 疗程 。 
【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 。 
活血 止痛 散 
Huoxue Zhitong San 1 
【处 方 〗 当归 400g 三 七 80g 
乳香 ( 制 )80g 冰片 20g 
XE dm 200g H B A1 120g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 除 冰片 外 ,其 余 当 归 等 五 味 粉碎 成 最 


细 粉 ;将 冰片 研 细 , 与 上 述 粉 末 配 研 ,过 筛 , 混 义 , 即 得 。 
DERI 本 品 为 灰 褐色 的 粉末 ; 气 香 , 味 辛 . 苦 、 凉 。 
CESI (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 细胞 纺锤 

形 , 壁 略 厚 , 有 极 微 细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 )。 树 脂 道 碎 片 含 

黄色 分 刻 物 (三 七 )。 体 壁 碎片 黄色 或 棕 红 色 , 有 圆 形 毛 窝 , 直 

径 8 一 24pkm, 可 见长 短 不 一 的 刚毛 ( 土 鉴 虫 ) 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 稀 盐 酸 lml, 加热 者 沸 数 分 钟 , 滤 

过 ,滤液 显 铁 盐 (附录 信 ) 的 鉴别 反应 。 

(3) 取 本 品 1g, J£ di BE C30 — 60'C ) 15 ml, 38 Pi AE 3E 2 一 3 

分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 散 至 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 

5h , Hn d EE C30— 60'CO RRE 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 

品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 

2ul, 4r 3 ECT e] ER G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (30~60%C )- 乙 

酸 乙 酯 (19 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫 

酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
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互 至 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

4) 取 本 品 6g, 加 乙醚 40ml, 超 声 处 理 10 分 钟 . 滤 过 , 药 
EZH PAREL RAMZ 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作 
TERMAR. AAH E it 1g, 加 乙醚 20ml, 同 法 制 
感召 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 
TERRE 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 
E 7 EO : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
一 5nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
伍 夏 上, 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

5) 取 [鉴别 ](4)? 项 下 的 备用 药酒 , 挥 尽 乙醚 ,加 甲醇 
净 盖 .超声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶 
E- SDKfRURIBSGE T REIR HE SR 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 
球 - 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 正 丁 醇 液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 
ES, EI BER A EE. SNC LX ERES lg. 加 甲醇 
开心 1. 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WV B) 试 
私 . 受 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
三 .以 正 丁 醇 -乙酸 乙 酯 -水 (4 : 1: 5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ， 
波 寺 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑 
去 旺 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 
二 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 主 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
这 . 显 相 同 颜 色 的 荧光 主 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 ( 避 光 
ZF). 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
六 污 充 剂 ; 以 乙 膊 -甲醇 -1%% 栈 酸 溶液 (1 : 1 : 5) 为 流动 相 ; 检 
于 波长 为 313nm。 理 论 板 数 按 阿 魏 酸 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 阿 魏 酸 对 照 品 适量 MEKE, E 
等 色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 2. 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 
SUE Jn 0. 5% 碳 酸 钠 溶液 20ml, 超 声 处 理 ( 功 率 150W, 
=Æ 20kHz)30 分 钟 , 提 取 液 离心 (转速 为 每 分 钟 3000 转 )10 
世 钟 ,分 取 上 清 液 ,沉淀 再 用 0.5%% 碳 酸 钠 溶 液 洗涤 3 次 ,每 
X 10ml, 洗 液 并 人 上 清 液 中 ,用 2% 握 化 钠 溶液 饱和 的 乙醚 洗 
X3 KFK 20ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 溶液 用 盐酸 调节 pH 值 至 
:~2, 再 用 2% 握 化 钠 溶 液 饱 和 的 乙醚 振 摇 提取 4 次 (25ml， 
25ml,20ml,20ml) ,必要 时 离心 消除 乳化 层 ,合并 乙醚 提取 
误 , 回 收 乙 醚 至 干 , 残 酒 用 甲醇 溶解 ,转移 至 25ml 棕色 量 瓶 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ml, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 当 归 以 阿 魏 酸 (Co Hio O) 计 ,不 得 少 
于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 活血 散 瘀 , 消 肿 止 痛 。 用 于 跌 打 损伤 , 瘀 
血肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 
日 2 次 。 


用 温 黄酒 或 漫 开水 送 服 。 一 次 1. 58g, 一 


【注意 】 孕妇 禁用 。 
【贮藏 】 密封 。 
活血 止痛 高 
Huoxue Zhitong Gao 

【处 方 】 干 姜 28. 6g Ili zE 16. 1g 
白芷 16. 1g Hd 14. 3g 
大 黄 14. 3g 生 天 南星 9g 
生 半 夏 14. 3g 没 药 3. 6g 
乳香 3. 6g 冰片 7.2g 
薄荷 脑 7. 2g 樟脑 7. 2g 
陈皮 16. 1g 当归 9g 
丁香 9g 胡椒 9g 
香 加 皮 7. 2g qux 7. 2g 
3RIZF 7. 2g 桂 枝 7. 2g 
辛夷 5. 4g JI 3S 5. 4g 
独活 5. 4g 牡丹 皮 3. 6g 
辣椒 3. 6g ER 3. 6g 


MMEA 10.7g ”水 杨 酸 甲 酯 10. 7g 

【 制 法 】 以 上 二 十 八 味 , 除 薄荷 脑 . 冰 片 、. 水 杨 酸 甲 酯 、. 颠 
茄 流 浸 襄 .樟脑 外 ;其 余 白 芷 等 二 十 三 味 粉 碎 成 粗 粉 ,用 90% 
乙醇 作 溶剂 ,浸渍 , 渗 渡 ,收集 渗 渡 液 ,回收 乙醇 并 浓缩 成 相对 
密度 约 为 1.05(80Y ) 的 清 襄 , 加 入 上 述 薄荷 脑 等 五 味 EJ, 
另 加 4. 5— 5 倍 重量 由 橡胶 .松香 等 制 成 的 基质 , 制 成 涂料 , 进 
行 涂 育 ,切断 , 盖 衬 ,切片 , 即 得 。 

CERI 本 品 为 淡 棕 黄色 至 橙黄 色 的 片 状 橡胶 襄 ; 气 芳香 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 片 5 规 格 (1)] 或 5 片 [ 规 格 (2))， 
除去 盖 衬 ,加 三 毛 甲 烷 100ml, 浸 泡 30 分 钟 E PE S RET RT 
取 育 液 , 加 甲醇 50ml 搅拌 , 静 置 5 分 钟 , 倾 出 药 液 ,80C 以 下 
RT ,残渣 加 甲醇 2ml 充分 搅拌 ,离心 (转速 为 每 分 钟 10 000 
转 )2 分 钟 ,上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 
0. 5g, 加 无 水 乙醇 20ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 
AT RAMPA 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 药材 溶液 
5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (3 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 荧光 主 斑点 。 

《2) 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 他 和 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 
供 试 品 溶液 10pl、 上 述 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 用 
0. 5% 和 氢 氧 化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酷 - 甲 
醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 三 氮 化 
铝 试 液 ,在 105C 加热 数 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 

。 957 。 
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供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 20 片 5 规 格 (1)] 或 10 片 [ 规 格 (2)] ,除去 盖 
衬 ,加 乙醚 100ml, 浸 泡 30 分 钟 , 搅 拌 使 脱 育 , 倾 出 育 液 ,残渣 
加 乙醚 50ml 再 搅拌 .合并 育 液 ,加 甲醇 30ml, 边 加 边 搅拌 , 静 
置 5 分 钟 , 倾 出 药 液 ,浓缩 至 约 5ml, 加 5% 硫酸 溶液 20ml 充分 
搅拌 , 滤 过 ,滤液 加 浓 氨 试 液 使 成 碱 性 ,加 乙醚 20ml 振 摇 提 取 ， 
分 取 乙 醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 lml 使 溶解 ,浓缩 至 约 
0. 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 取 硫酸 阿托品 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 
成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RV B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 20pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (17 : 2 : 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 镁 钾 试 液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 20 片 ( 规 格 (1)] 或 10 片 [规格 (2)) ,除去 盖 
衬 , 加 乙醚 100ml, 浸 泡 30 分 钟 ,搅拌 使 脱 褒 , 倾 出 襄 液 , 残 酒 
加 乙醚 50ml 再 搅拌 . 倾 出 ,合并 襄 液 ,加 甲醇 30ml, 边 加 边 搅 
拌 , 静 置 5 分 钟 , 倾 出 药 液 ,浓缩 至 近 干 ,残渣 加 水 20ml 充分 
搅拌 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 2ml, 加热 回流 40 分 钟 ,冷却 ,用 乙醚 
振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 低 温 蒸 干 , 残 酒 加 乙 
酸 乙 酯 0. Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 大 黄 酚 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 Im 含 0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 供 试 品 溶液 10~20pl、 对 照 品 
液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90YC )- 
甲酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 , 置 氨 蒸 气 中 乔 
后 ,斑点 变 为 红色 。 

(5) 取 本 品 10 片 [规格 (1)) 或 5 片 [规格 (2)] ,除去 盖 衬 ， 
前 成 小 块 , 加 稀 乙醇 100ml, 加 热 回流 1 小 时 , 倾 出 乙醇 液 , 浓 
缩 至 近 干 ,残渣 加 稀 乙 醇 1ml, 充 分 搅拌 ,离心 (转速 为 每 分 钟 
10 000 转 )2 分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 取 香 加 皮 对 照 
药材 O. 5g, 加 稀 乙醇 30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 YI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 10pl、 对 照 药 材 
溶液 541, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 
(19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

[RE] SEE 取 本 品 2 片 , 用 三 氯 甲烷 作 溶 剂 ,依法 
MRI I 第 一 法 ) 检 查 。 每 100cm? 含 育 量 不 得 低 于 1. 6g。 

其 他 应 符合 贴 膏剂 项 下 橡胶 膏剂 有 关 的 各 项 规定 
(RID. 

【含量 测定 】 照 气 相 色 谱 法 (附录 WI EE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 柱 内 径 为 0. 53mm， 
膜 厚度 为 0. 5pm) , 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温度 为 90C ,保持 
4 分 钟 ,以 每 分 钟 13C 的 速率 升温 至 170'C ,保持 15 分 钟 。 
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理论 板 数 按 樟脑 峰 计算 应 不 低 于 10 000, 

校正 因子 测定 ” 取 环 已 酮 适量 ,精密 称 定 , 加 乙酸 乙 酯 制 
成 每 lml 含 25mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 取 樟脑 12. 5mg、 
薄荷 脑 12. 5mg、 龙 脑 12. 5mg、 水 杨 酸 甲 酯 18. 75mg, 精 密 称 
定 , 置 25ml 容量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 1ml, 加 乙酸 乙 酯 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 lpl, 注 入 气相 色谱 仪 ,计算 校正 
因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 [ 规 格 (1)) 或 5 片 [ 规 格 (2)] ,除去 
盖 衬 ,前 成 小 块 , 置 1000ml 烧瓶 中 ,加 水 300ml, 连 接 挥发 油 测 
定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 分 ,并 溢 流 入 烧瓶 为 止 ， 
再 加 乙酸 乙 酯 4ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,分 取 乙 酸 乙 酯 层 , 测 
定 器 用 乙酸 乙 酯 适量 洗涤 ,合并 乙酸 乙 酯 液 ,通过 铺 有 0. 5g 无 
水 硫酸 钠 的 漏斗 ,用 乙酸 乙 酯 适量 洗涤 漏斗 数 次 ,合并 乙酸 乙 
酯 液 , 置 25ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶 液 1ml, 再 加 乙酸 乙 酯 至 
刻度 , 摇 匀 ,吸取 1p1l, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 [规格 (1)) 含 樟脑 (Ci。His OY) AR AB PF. 1. 5mg， 
含 薄荷 脑 (Co HoO) 不 得 少 于 1.5mg, 含 冰片 以 龙 脑 
(Cio HisO) 计 不 得 少 于 1. 0mg, 含 水 杨 酸 甲 酯 (Cs He O; ) 不 得 
少 于 1. 6mg; 每 片 [ 规 格 (2)) 含 樟脑 (Ci。H1s O) 不 得 少 于 
3. Omg, & i8 fj Boi (Cio HoO) 不 得 少 于 3. 0mg, 含 冰片 以 龙 脑 
(Cio HisO) 计 不 得 少 于 2. 0mg, 含 水 杨 酸 甲 酯 (Cs HsO; ) 不 得 
少 于 3. 2mg。 

【功能 与 主治 】 活血 止痛 , 舒 筋 通 络 。 用 于 筋骨 疼痛 , 肌 
ARR RAME KEMA. 

【用 法 与 用 量 】 外 用 , 贴 患处 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 (1)5cmX6.5cm (2)7cmX 10cm 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 

活血 通 脉 片 
Huoxue Tongmai Pian 

【处 方 】 鸡 血 芯 91g 桃仁 18g 
丹参 91g 赤 芍 45g 
红 花 36g 降 香 36g 
郁 金 45g 三 七 9lg 
川 营 27g 陈皮 91g 
木 香 36g A 45g 
枸杞 子 91g 酒 黄精 182g 
人 参 45g 麦 冬 91g 
冰片 9g 


【 制 法 】 以 上 十 七 味 AA RA GAWE ASE 
七 粉碎 成 细 粉 ;冰片 研 细 ; 鸡 血 芯 、 麦 冬 、 桃 仁 加 水 前 者 二 次 ， 
第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 。 酒 黄精 、 川 
Z .枸杞 子 . 红 花 用 70% 乙 醇 回 流 提取 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ， 


活血 通 脉 片 


高 二 次 2 小 时 ,滤液 合并 ,回收 乙醇 。 陈 皮 、 木 香 、 降 香 提取 挥 
爱 油 至 油 尽 , 并 滤 取 药 液 。 合 并 以 上 各 药 液 , 减 压 浓缩 至 相对 
ZEH 1 35 一 1. 40650 'CO BS SEE. MAAS. RA AAW, 
BEAS EIES RE, TR BERAD, HR, TH, 
JAKE . 木 香 . 降 香 挥发 油 与 冰片 细 粉 , 混 匀 ,压制 成 1000 
车 (大 片 ) 或 1600 片 ( 小 片 ) ,或 包 糖 衣 、 包 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 褐色 至 棕 褐 色 的 素 片 .糖衣 片 或 薄膜 
衣 片 , 包 衣 片 除去 包 衣 后 显 黄 褐色 至 棕 褐 色 ; 气 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 成 束 ,纤维 
周围 细胞 中 含 草 酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 ( 石 莒 萍 ) 。 草 酸 钙 和 能 
晶 直 径 7 一 40km, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 或 一 个 细胞 
中 含有 数 个 能 晶 。 棱 角 较 平 截 或 稍 尖 ( 赤 芍 ) 。 草 酸 钙 簇 晶 直 
B 20—68um, t ffi LS CA 8). 

(2) 取 本 品 10 片 , 包 衣 片 除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醚 20ml, 
超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,乙醚 提取 液 备 用 ; 药 渣 挥 干 乙醚 ,加 
甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 
使 溶解 ,加 水 饱和 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 
醇 液 , 用 氨 试 液 20ml 洗涤 ,再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 
次 20ml, 取 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 芍 药 音 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GRRE MER 
甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10: 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 人 参 对 照 药材 .三 七 对 照 药材 各 1g, FR CE D (2) 
项 下 供 试 品 溶液 制备 方法 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 、 上 
述 两 种 对 照 药 材 溶液 各 2 一 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 
液 为 展开 剂 ,10C 以 下 展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 
溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 冰片 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 5mg 的 溶液 E 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 [鉴别 
(2) 项 下 的 乙醚 提取 液 、 上 述 对 照 品 溶液 各 2 一 4 中 ,分 别 点 于 
同一 硅胶 G EEE, UL iB EE C30 — 60 00-2, E Z, BS C19 : 
2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 
105 信 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 [鉴别 3(2) 项 下 剩余 的 乙醚 提取 液 ,低温 挥 于 , 残 酒 
加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 对 照 药材 1g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GABRE URE 
烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 


(6) 取 川 营 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醚 10ml, 振 摇 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 低温 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 [鉴别 ](5) 项 下 的 供 
试 品 溶液 10pl、 上 述 对 照 药材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
EUR E. DUE BSEC —60'C0-Z, IE Z, BE O7 : 3) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(7) 取 本 品 20 片 , 包 衣 片 除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醚 20ml， 
超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,药酒 挥 干 乙醚 ,残渣 加 50% 甲醇 
30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶 
解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合并 乙酸 乙 酯 提取 
ART RAMP 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 , 另 取 橙 皮 
苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5hl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
(100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 3cm, tib AF REL P 
茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20: 10 : 1 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ， 
展开 , 展 距 gcm, 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 1%% 三 氯 化 铝 甲醇 溶液 , 防 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(8) 取 本 品 10 片 , 包 衣 片 除去 包 衣 , 研 细 , 加 水 50ml, 加 
热 煮沸 30 分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 3 次 ， 
每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 ,回收 洲 剂 至 干 ,残渣 加 乙酸 
乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药 材 
1g; 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 洲 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G RRE, A 
三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (2 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

《9) 取 本 品 10 Hr , 包 衣 片 除去 包 衣 , 研 细 ,加 水 30m 与 盐 
酸 3ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 用 三 氧 甲 烷 振 播 提取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 所 甲烷 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷- 丙 
酮 (4: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 ,105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ID. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 - 甲 酸 -水 (30 : 10 : 1 : 59) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 286nm。 理 论 板 数 按 丹 酚 酸 B 峰 计算 应 不 低 
于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 酚 酸 B 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 75%% 甲 醇 制 成 每 1m 含 0. 15mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ( 包 衣 片 除去 包 衣 ) , 精 

。959 ， 
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密 称 定 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
75% FR RE 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 300W, 频 率 
40kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 75%% 甲 醇 补 足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 丹参 以 丹 酚 酸 BI Ha O16 ) 计 ,大 片 不 得 少 
于 2. 1mg; 小 片 不 得 少 于 1. 3mg。。 

【功能 与 主治 】 行 气 活血 , 通 脉 止痛 。 用 于 冠 心 病 心 绞 
痛 气 沾 血 瘀 证 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 片 ( 大 片 ) 或 一 次 8 片 (小 
片 ) ,一 日 3~4 次 ;或 遵 医嘱 。 

【注意 】 孕妇 慎 服 。 


【贮藏 】 密封 。 
济 生 肾 气 丸 
Jisheng Shenqi Wan 
【处 方 〗 熟地 黄 160g iL A S C] 2 80g 
牡丹 皮 60g 山药 80g 
茯苓 120g 泽 泻 60g 
肉桂 20g 附子 ( 制 )20g 
牛 膝 40g 车 前 子 40g 


【 制 法 】 以 上 十 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 
末 用 炼 蜜 35 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 
炼 蜜 90 一 110g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 至 黑 褐色 的 水 蜜 丸 .小 蜜 丸 或 大 
SE JL SRI GEH E. 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 糊 化 淀粉 粒 团 块 
类 白色 (附子 ) 。 不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶 
化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4~6pm( 薛 苓 )。 薄 壁 组 织 灰 棕 
色 至 黑 棕 色 ,细胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 (熟地 黄 ) 。 薄 壁 细 
胞 类 圆 形 ,有 椭圆 形 纹 孔 ,集成 纹 孔 群 ; 内 皮层 细胞 垂 周 壁 波 
状 弯曲 , 较 厚 ` 木 化 ,有 稀 朴 细 孔 沟 ( 泽 泻 ) 。 草 酸 钙 砂 晶 存 在 
于 薄 壁 细胞 中 (和 牛 膝 )。 草 酸 钙 针 晶 束 存在 于 黏液 细胞 中 ,长 
80—240nm, £F fà ÉL £& 2 一 5pm( 山 药 )。 果 皮 表 皮 细 胞 橙黄 
色 ,表面 观 类 多 角形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 (出 茱 英 ) 。 种 皮 内 表 
皮 细 胞 表面 观 类 长 方形 , 壁 微波 状 ,以 数 个 细胞 为 一 组 , 略 作 
灸 嵌 状 排列 (车 前 子 ) 。 石 细胞 类 圆 形 或 类 长 方形 , 壁 一 面 菲 
薄 ( 肉 桂 ) 。 木 栓 细 胞 淡 红 色 至 微 紫色 , 壁 稍 厚 (牡丹 皮 ) 。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 , 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g, 剪 
碎 。 加 乙醚 50ml, 加 热 回 流 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 去 乙醚 , 残 
渣 加 乙醚 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 ， 
加 乙醚 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 外 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
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同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 能 果 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lm 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 对 照 
品 溶液 200 及 [鉴别 ]1(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同 
一 以 羧 甲 基 纤维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 -三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 (20 : 5 : 8) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 80'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 ; 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g. BU 
碎 ,加 水 100ml, 微 热 使 充分 溶 散 , 加 热 至 沸腾 , 放 冷 ,用 脱脂 
棉 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml( 必 要 时 离 
心 ) ,合并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1mi 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 熟 地 黄 对 照 药材 2g, 加 水 50ml, 8 3€ 30 分 
钟 , 放 冷 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2~5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 二 甲苯 -乙酸 乙 酯 (1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 
干 , 喷 以 二 硝 基 芋 肘 乙 醇 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 LÆ% AAAH EA R D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAAR; DAL Vd SC nk mii FR RE 2.8 -0. 05% 磷 酸 溶液 (1:3:6: 
90) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 236nm; 柱 温 40'C 。 理 论 板 数 按 马 钱 
苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 “” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 碎 , 取 约 1. 2g, 精 
密 称 定 ; 或 取 小 蜜 丸 或 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 
约 1.6g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)15 
分 钟 使 溶 散 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% B 
醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 10ml, 加 在 
中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,4g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 40% 甲 醇 
50ml 洗 脱 ,收集 流出 液 及 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 用 50% 甲 醇 溶 
fi ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

5A il EAS ELE, E dT CO Hos Os) TE 2K 8 JU AE 1g 不 
得 少 于 0. 38mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0. 27 mg X S JL E JL 
不 得 少 于 2. 4mg。 
牡丹 皮 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DUE. 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 .精密 称 定 , 加 
习 醇 制 成 每 Iml 含 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 碎 , 取 约 0. 4g, 精 
害 称 定 ;或 取 小 蜜 丸 或 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 ,前 碎 , 混 匀 , 取 
药 0.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% RE 
50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)45 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 揪 匀 ， 
小 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 1001 与 供 试 品 溶液 
?0hpl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (Cs HioO: ) 计 ,水 蜜 丸 每 lg 不 得 
少 于 0.58mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0.42mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 
得 少 于 3. 8mg. 

【功能 与 主治 】 温 肾 化 气 ,利水 消 肿 。 用 于 肾 阳 不 足 \ 水 
湿 内 停 所 致 的 肾虚 水 肿 . 腰 膝 疲 重 、 小 便 不 利 、 痰 饮 咳 螨 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 6g, 小 蜜 丸 一 次 9g， 
大 蜜 丸 一 次 1 丸 , 一 日 2 一 3 次。 


【规格 】 大 密 丸 每 九重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
洋 参 保 肺 丸 
Yangshen Baofei Wan 
【处 方 】 ERE 120g 五 味 子 ( 醋 灾 )30g 
JI| 91 8E 60g 陈皮 60g 
砂 仁 30g HX 60g 
麻黄 30g 苦 查 仁 60g 
Af 30g HX 60g 
*$ 60g 西洋 参 45g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 ,西洋 参 粉 碎 成 细 粉 ;其 余 器 粟 壳 等 
十 一 味 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,与 西洋 参 粉 末 配 研 , 过 筛 , 混 
^]. f 100g X1 zk JI S 120— 130g HEREKE A, B. 

【性 状 】 本 品 为 黑 褐色 的 大 蜜 丸 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 种 皮 表 皮 厚 壁 细 
胞 淡 黄 棕色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细密 , 胞 腔 含 暗 棕 
色 物 (五 味 子 ) 。 内 种 皮 厚 壁 细胞 黄 棕 色 或 棕 红 色 ,表面 观 类 
多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 内 含 硅 质 块 ( 砂 仁 ) 。 气 孔 特 异 ,保卫 细胞 
侧面 观 似 哑 铃 状 (麻黄 ) 。 不 规则 片 状 结晶 无 色 , 有 平 直 纹 理 
( 石 襄 ) 。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 ( 甘 
草 ) 。 石 细胞 黄 棕色 或 无 色 ,类 长 方形 .类 圆 形 或 形状 不 规则 ， 
层 纹 明显 ,直径 约 至 94ym( 玄 参 )。 

(2) 取 本 品 2 Ju. 39 9E. D EE BE E 6g, E^]. Du d SCIL 
2ml, ZAF ft 50ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 


洋 参 保 肺 丸 


加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冉 粟 壳 对 照 药 
材 1g, 加 三 氯 甲烷 30ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同 
一 用 2%% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -丙酮 - 
无 水 乙醇 - 浓 氨 试 液 (20 : 20: 3: DARFA, RIF Wi, B 
TF ,依次 喷 以 稀 砚 化 镑 钾 试 液 和 亚 硝酸 钠 乙醇 试 液 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 
斑点 。 

(3) 取 本 品 4 丸 , 剪 碎 , 加 硅 藻 土 12g, 研 匀 , 加 浓 氨 试 液 
5ml、 三 氯 甲 烷 50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 ， 
用 浓 氮 试 液 调节 pH 值 至 10, 用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 三 所 甲烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 川 贝 母 对 照 药材 2g ,加 浓 氨 试 液 m, ZA 
甲烷 30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10l 对照 药 材 溶 液 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 -二 乙 胺 (12 : 
10: 1) 为 展开 剂 EI BUH BATF A U E LA Ra WHAE S HP R ME 
和 亚 硝酸 钠 乙醇 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 1 丸 , 剪 碎 ,加 硅 藻 土 3g, 研 匀 , 加 甲醇 30ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 适量 水 溶解 ,加 在 
XE BEREKECG0—80 目 ,3g, 内 径 lcem) 上 ,用 水 50ml 洗 脱 ,再 用 
甲醇 50ml 洗 脱 ,收集 甲醇 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 他 和 洲 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 WL B) 试 验 ,吸取 供 
试 品 溶液 241、 对 照 品 溶液 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 
约 3cm, Nt tH , BTE E A P -ZR Z iP R-k C20 : 10 : 
1: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 约 8cm, HC LSU UR 
以 三 氯 化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 盐酸 麻黄 碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 
对 照 品 溶液 2,1 及 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 10 — 200. 4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 人 毛 甲 烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 
(4:1: 0. DOS JE JURE JEJE UH LECT" CUL ER — B oH, E 
105 必 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(6) 取 本 品 1.5 丸 , 切 碎 , 加 硅 菠 土 4. 5g DEI A — SCR 
烷 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 弃 去 三 氯 甲 烷 液 , 药 渣 
挥 尽 溶 剂 ,加 甲醇 50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 
FRA HMK 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ， 
每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 洗涤 2 
次 ,每 次 20ml, 再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 20ml R, ET EAK 
TF ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 西 洋 参 对 
照 药材 0. 5g ,加 三 氯 甲烷 30ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 
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取 拟 人 参 皂 昔 Fi 对 照 品 . 人 参 皂 苷 Rb 对 照 品 、 人 参 皂 背 Re 
对 照 品 .人 参 皂苷 Rg: 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 
混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 网 B) 试 验 ， 
吸取 上 述 三 种 溶液 各 2xl, 分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 1005—10'C 
放置 12 小 时 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 防 和 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 它 加热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 置 日 
光 及 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相同 颜色 的 斑 
点 ;紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【功能 与 主治 〗 滋 阴 补 肺 , 止 嗽 定 器 。 用 于 阴 虚 肺 热 , 咳 
嗽 痰 跨 , 胸 闷气 短 , 口 燥 咽 干 , 睡 卧 不 安 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 丸 , 一 日 2 一 3 次 。 

【注意 】 感冒 咳嗽 者 忌服 。 

【规格 〗 每 丸 重 6g 

【贮藏 】 密封 。 
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[4:751 重 楼 2000g 

【 制 法 】 重 楼 粉碎 成 粗 粉 , 加 入 四 倍 量 70% 乙 醇 ,回流 
提取 三 次 ,第 一 次 5 小 时 ,第 二 次 4 小 时 ,第 三 次 3 小 时 , 合 
提取 液 , 滤 过 ,滤液 减 压 回 收 乙醇 并 浓缩 成 稠 襄 ,将 高 溶解, 用 
陶瓷 膜 (0. Zum) zd UB 41 BE ,并 进行 适当 透析 洗涤 , 膜 截 留 液 喷 
雾 干 燥 , 将 干 襄 粉 过 五 号 筛 ,加 入 适量 的 辅料 , 混 匀 , 装 人 胶 
赛 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 浅黄 棕色 至 灰 棕 色 的 
粉末 , 味 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 内 容 物 0. 13g, 用 水 10ml 溶解 ,用 正 丁 
BE 10ml REER RETER, HK 5m 洗涤 ETEK 
于 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 重 楼 皂苷 
WI 对 照 品 、 重 楼 皂苷 外 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 Img 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (5 : 4 : 3 : 0. 6) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 100 7C JI dA E 3E 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

[RE] 应 符合 胶 复 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
SR TERI A Z BK (45 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 203nm。 
理论 板 数 按 重 楼 皂苷 区 峰 计算 应 不 低 于 5000, 
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对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 重 楼 皂 背 YW 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml d 0. 4mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 粒 的 内 容 物 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 25kHz)40 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1l, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

AEn PELA HUBER V (Cs Ho O01) 不 得 少 于 0. 52mg。 

【功能 与 主治 】 Wik h , AARE. RER. MTA 
漏 下 血 , 月 经 过 多 ,产后 或 流产 后 宫 缩 不 良 出 血 及 子宫 功能 性 
出 血 属 血 热 万 行 证 者 ,以 及 慢性 盆腔 炎 之 湿热 瘀 结 所 致 的 少 
腹痛 ESOS SETZE. 

【用 法 与 用 量 】 月 经 过 多 或 子宫 出 血 期 : 口服 。 一 次 
1 一 2 粒 , 一 日 3 次 , 血 止 停 服 。 慢 性 盆腔 炎 : 口服 。 一 次 2 
粒 , 一 日 3 次 ,四 周 为 一 疗程 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 13g 

【贮藏 】 密封 。 


SXK 

Gongyanping Pian 
【处 方 】 地 答 450g 
当归 140g 
朽木 140g 

【 制 法 】》 以 上 五 味 , 除 地 稚 外 ,其 余 两 面 针 等 四 味 粉 碎 成 
粗 粉 ,与 地 答 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合 
并 , 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1. 23~1. 28 (55— 60 CO ,加 乙醇 
至 含 醇 量 达 50% , 搅 匀 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ， 
VÀ, EE V 48 28 ROSE ES BEA 1.25 —1.30(55— 60 C) ,干燥 ,粉碎 
成 细 粉 ,加 淀粉 .滑石 粉 及 硬 脂 酸 镁 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 , 干 
燥 , 压 制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

CERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 浅 棕 
褐色 至 棕 黑 色 ; 气 微 , 味 苦 B ME. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 
30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 水 10ml 使 溶 
解 ,加 盐酸 2ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 立 即 冷 却 , 用 乙酸 乙 酯 振 
摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
Imi 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 地 答对 照 药材 1g, 加 甲醇 
10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 没 食 子 酸 对 照 品 适量 ， 
加 甲醇 制 成 每 Im 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 落 
层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 
(6 : 3: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 三 握 化 铁 乙 


两 面 针 170g 
五 指 毛桃 100g 


THARE 


Em. Hm ERP ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
三 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

〈2) 取 本 品 6 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 置 锥 形 瓶 中 ,用 适量 浓 
复试 液 漫 润 后 ,加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ， 
ZRT, IREK 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 授 提 
汞 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,回收 溶剂 至 干 , 残 湾 加 甲 
E lm 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 两 面 针 对 照 药 材 
1 .5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
登 .吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
二 .以 三 氯 甲烷 -丙酮 -甲酸 (15 : 4: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
芷 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

ORE m 4 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 
TR TE EXC 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 氨 
8t imb 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 指 毛桃 对 照 药材 
28;, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ， 
受 取 上 述 两 种 溶液 各 8 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 
己 烷 -乙酸 乙 栈 -甲酸 (4 : 1:0 11) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
误 以 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 8 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 水 10ml 溶解 ,加 盐酸 2ml, 加 
热 回流 30 分 钟 ,立即 冷 却 , 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml， 
合并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 配 木 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G WEJ2AR E, DU ii E C30 — 60 C )- 甲 酸 乙 酯 - 甲 
酸 (4: 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 

365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
28 3E ERI s VA Z R0. 05% 磷 酸 溶液 (3 : 97) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 272nm。 理 论 板 数 按 没 食 子 酸 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 没 食 子 酸 对 照 品 约 10mg ,精密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 2ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,加 5% 盐酸 溶 液 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 
(每 1ml 含 没食子 酸 10kg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 5% 盐 
酸 溶液 100ml, 称 定 重量 , 置 水 浴 中 回流 水 解 4 小 时 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 5% 盐 酸 溶液 补足 减 失 的 重量 03 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


本 品 每 片 含 地 答 以 没食子 酸 (C:HeOs) 计 ,不 得 少 
于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 , 祛 瘀 止痛 ,收敛 止 带 。 用 于 湿 
热 次 阻 所 致 小 腹 隐 痛 、 带 下 病 , 症 见 小 腹 隐 痛 , 经 色 紫 暗 . 有 
块 , 带 下 色 黄 质 笛 ;慢性 盆腔 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3~4 片 ,一 日 3 次 。 


【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 26g 
(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 25g) 
【贮藏 】 密封 。 
宫 瘤 清 胶 圳 
Gongliuqing Jiaonang 
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【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 除 桃仁 、. 黄 芬 . 牡 蚌 外 , 熟 大 黄 等 八 
味 加 水 浸泡 2 小 时 后 前 者 二 次 ,每 次 1 小 时 ;第 一 次 煮沸 后 再 
加 入 桃仁 和 黄 芬 , 询 液 滤 过 ,滤液 合并 MEHR EGER. db] 
TE BUT YK 48 ,与 上 述 浓 缩 液 合 并 ,加 入 适量 的 淀粉 , 制 成 晒 
CER CREARE , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 诈 ,内 容 物 为 棕 褐色 的 颗粒 和 粉末 ; 
气 微 香 , 味 微 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 0. 5g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 
处 理 15 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 蒸 干 , 残 潭 用 水 10ml 溶解 ,加 
盐酸 1ml, 加 热 回 流 30 分 钟 ,冷却 , 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙醚 液 ,低温 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药 材 0. 2g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 
照 药 材 洲 液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1m] 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 藩 层 色 谱 法 (附录 VL B) 试 验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 符 
合剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 
(15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 的 五 个 橙黄 色 荧 光斑 点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相应 的 橙黄 色 蒋 光斑 点 ;用 氨 蒸 气 矢 后 ,在 日 光 下 
检视 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 2g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 加 中 性 氧化 铝 (100 一 200 目 )2g， 
拌 匀 , 干 燥 , 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,1g, 内径 为 
1. 5cm) 上 ,用 乙酸 乙 酯 -甲醇 (1 : 1) 的 混合 溶液 30ml 洗 脱 , 收 
集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 

。963 。 


穿心莲 片 


RAZER m ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10ml, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 
(13:7:2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 辛 点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 0. 8g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 加 热 回流 20 
分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 辛 弗 林 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 m 含 2mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 
土 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 
甲烷 -丙酮 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (13 : 4 : 3 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ， 
到 出 , 晾 干 , 喷 以 0.5% 芭 三 酮 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 2g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 20ml, 加热 使 溶解 , 放 冷 ,用 盐 
酸 调节 至 pH2—3, MZM ZEK 20m 振 摇 提取 ,乙酸 乙 酯 液 
AT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 背 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 
别 点 于 同一 以 含 14% 醋酸 钠 的 0.4%% 羧 甲 基 纤维 素 钠 溶液 为 
黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 
1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 2% 三 氢化 铁 乙 醇 溶 
液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 属 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 网 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (75 : 25) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 286nm。 
理论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 .大 黄 酚 对 照 品 
量 , 精 密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 20pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 甲醇 30ml, 加 热 
回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 入 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 20ml 分 次 洗涤 
滤 渣 及 滤器 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 185] ,精密 
量 取 20ml, 蒸 干 ,残渣 加 盐酸 溶液 (1-10)10ml 溶解 ,加 热 回 
流 204 98,79 H0. JH Z BE s TE H8 HO 4 次 (20ml, 20ml, 10ml, 
l0mD ,合并 乙醚 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 甲醇 溶解 并 转移 至 
l0ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 355] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10kl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 熟 大 黄 以 大 黄 素 (Cs Ho Os) 和 大 黄 酚 
(Cis HioO1) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 65mg。 

【功能 与 主治 】 活血 逐 瘀 ,消瘦 破 积 。 
Si B^ 18 c LER S RE TL 

* 964 - 


HAFIR il. PL P Bt 
小 腹胀 痛 、 经 色 紫 瞳 有 块 、 经 行 不 爽 ; 子 宫 


肌 瘤 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】》 口服 。 
【注意 】 经 期 停 服 , 孕 妇 禁 用 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 37g 
【贮藏 】 密封 。 


一 次 3 粒 ,一 日 3 次 ;或 遵 医嘱 。 
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[4:51 穿心莲 1000g 

[5k] 取 穿 心 莲 ,用 85% 乙 醇 热 浸 提 取 二 次 ,每 次 2 
小 时 ,合并 提取 液 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,浓缩 至 适量 ,干燥 ,加 
辅料 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 (小 片 ) 或 500 片 ( 大 
片 ), 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 灰 褐 
色 至 棕 褐色 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 取 C 含 量 测定 ] 项 下 的 备用 续 滤 液 作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 穿 心 莲 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 脱 水 
穿心莲 内 酯 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFos 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 
乙酸 乙 酯 -甲醇 (20 : 15.: 2) 为 展开 剂 ,在 28'C 以 下 展开 , 取 
出 ,上 干 。 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑 
点 ; 喷 以 2%3,5- 二 确 基 茶 甲 酸 乙醇 溶液 与 2mol/L ARA 
溶液 等 体积 的 混合 液 ( 临 用 配制 ) ,立即 在 日 光 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

poesi 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 
理论 板 数 按 脱水 穿心莲 内 酯 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 脱 水 穿心莲 内 酯 对 照 品 
密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 0.1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 (小 片 ) 或 10 片 ( 大 
片 ) ,除去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 
形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 其 ,浸泡 1 小 时 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml 
(剩余 的 续 滤 液 备 用 ), 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (200 一 300 目 ,5g， 
内 径 为 1. 5cm) 上 ,用 甲醇 20ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 置 50ml ft 
瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 3€] , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 


hi& Bb 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


冠 心 丹参 片 


Al 


Ioa. EA RA E RESCUE , BUT. 

本 品 每 片 含 脱水 穿心莲 内 酯 (Cz Ha O0 ,小 片 不 得 少 于 
t omg ,大 片 不 得 少 于 8. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 消 肿 。 用 于 政 毒 内 盛 , 感 
虹 发 热 ,咽喉 肿 痛 , 口 舌 生 疮 , 顿 咳 劳 嗽 ,汇演 痢疾 , 热 淋 涩 痛 ， 
EPAD uu. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 3 片 ( 小 片 ) ,一 日 3 一 4 
去 :或 一 次 1 一 2 片 (大片 ) ,一 日 3 次 。 


【贮藏 】 密封 。 
穿 龙 骨刺 片 
Chuanlong Guci Pian 
【处 方 】 穿山 龙 270g REX 324g 
狗 兰 432g 川 牛 膝 432g 
熟地 黄 270g 枸杞 子 162g 


【 制 法 】 以 土 六 味 ,穿山 龙 粉碎 , 取 180g 细 粉 备用 ;剩余 
穿山 龙 粉 用 70% 乙 醇 作 深 剂 ,进行 渗 渡 ,收集 渗 渡 液 600ml， 
司 收 乙醇 并 浓缩 至 相对 密度 为 1. 20 一 1. 25(70C ) ;其余 淫 羊 
蓝 等 五 味 加 水 煎 煮 三 次 ,合并 施 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密 
度 为 1. 20~1.25(70C) ,与 穿山 龙 提取 物 合并 ,浓缩 至 适量 ， 
与 穿山 龙 细 粉 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 福 色 的 片 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 片 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 加 热 回流 
1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 2% 碳 酸 
氢 钠 溶液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 淫 羊 蓝 苷 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 m 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
BE G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 :1 :1:1) 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 三 氧化 铝 试 液 ,在 105 "C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 15 片 , 研 细 ,加 热 水 30ml 使 溶解 (必要 时 可 温 
浸 1 小 时 使 溶解 ), 放 冷 ,离心 , 取 上 清 液 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 
取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药材 0. 5g, 加 水 
适量 ,前 者 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 , 自 “ 用 乙酸 乙 酯 振 播 
提取 2 次 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (3 : 2 : 0.1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

(3) 取 本 品 10 Hr , 研 细 , 加 盐酸 Im 与 乙醇 50ml, 加 热 回 流 


1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醚 40ml, 加 热 回流 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 齐 墩 果 酸 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5~10pl; 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 带 状 , 以 环 已 
烷 - 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 5 : 8 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
REF EA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 条 斑 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 开 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -水 (90 : 10) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 203nm。 
理论 板 数 按 暮 蒜 皂 苷 元 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 昔 蔬 皂 苷 元 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 制 成 每 Iml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ， 
AT RAM 3mol/L 盐酸 溶液 20ml 使 溶解 ,加 热 回 流 1 小 
时 ,取出 , 放 冷 ,用 三 氧 甲 烷 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 25ml, 合 并 三 
氯 甲烷 液 ,回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 流动 相 使 溶解 并 转移 至 
25ml 其 瓶 中 ,加 流动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 10pl, 供 试 品 溶液 
10~20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 穿山 龙 以 葛 忒 皂 背 元 (Cz Hi O;) 计 ,不 得 少 
于 1.0mg。 

【功能 与 主治 】 补肾 健 骨 ,活血 止痛 。 用 于 肾虚 血 阁 所 
致 的 上 骨 性 关节 炎症 见 关节 疼痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 一 8 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 ZAPU; RAWEA R E R pe BAA 
停 服 用 。 

【规格 】 

LER] 


4H 8 O. 5g 
密封 。 


冠 心 丹参 片 
Guanxin Danshen Pian 

[451 丹参 200g 
降 香油 1. 75ml 
【 制 法 】 以 上 三 味 ,三 七 粉碎 成 细 粉 ;丹参 粉碎 成 中 粉 , 用 
90% 乙 醇 作 溶剂 进行 渗 渡 ,收集 渗 渡 液 ,回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 
育 ; 丹 参 药 洒 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 适量 ,加 入 三 七 细 粉 ,上述 筒 讲 及 适量 的 辅料 , 混 匀 , 制 
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冠 心 丹参 胶囊 


e 


成 颗粒 ,干燥 ,加 入 降 香油 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 棕 褐色 ; 气 微 香 、 
Wd ME. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 5ml， 
浸渍 10 分 钟 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 
七 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 ( 附 
FRU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5— 1051, 22 9 ACT 8) — 8E 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5: 3: 1 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 1% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 管 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 丹参 对 照 药材 1g、 降 香 对 照 药 材 0. 5g, 分 别 按 [ 鉴 
别 3(1) 项 下 供 试 品 溶液 的 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 
及 上 述 两 种 对 照 药 材 溶液 各 5 一 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
AR E ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (8 : 3) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 于 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 丹参 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 ; 喷 以 1% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 
清晰 ,在 与 降 香 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 DD)。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 ,理气 止痛 。 用 于 气 滞 血 瘀 所 
致 的 胸闷 、 胸 痹 、 心 怪 、 气 短 ; 冠 心病 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 片 ,一 日 3 次 。 

【贮藏 】 密封 。 


ORIS REESE 
Guanxin Danshen Jiaonang 

[4551 7$ 200g 
降 香 油 1. 75ml 

【 制 法 】 以 上 三 味 ,三 七 粉碎 成 细 粉 ;丹参 粉碎 成 中 粉 ， 
用 90% 乙 醇 作 溶剂 进行 渗 渡 ,收集 渗流 液 约 1400ml, 回 收 乙 
醇 并 浓缩 成 稠 育 ;丹参 药酒 加 水 煎 才 二 次 ,每 次 1 小 时 , 合 
前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 入 三 七 细 粉 、 上 述 稠 育 及 适 
量 的 淀粉 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 降 香 油 , 混 匀 , 装 人 胶 
囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 豆 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 气 微 香 , 味 甘 ME. 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 内 容 物 约 1. 5g, 加 甲醇 5ml, 浸 泡 10 
49h ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 七 对 照 
药材 1g,; 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5~10pl、 对 照 药材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3: 1: DA 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
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上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 丹参 对 照 品 药材 1g、 降 香 对 照 药 材 0.5g, 分 别 按 
[鉴别 ](1) 项 下 供 试 品 溶液 的 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](1) 项 下 的 供 试 品 
溶液 及 上 述 两 种 对 照 药材 溶液 各 5~10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (8 : 3) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 丹参 对 照 药 材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 喷 以 1% 香 草 醋 硫酸 溶 
液 , 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 降 香 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 守 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (75 : 25) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 丹参 酮 了 A 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 酮 ITA 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1m g 204g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 ，, 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 33kHz)20 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 置 棕色 瓶 中 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 丹参 以 丹参 酮 Ma CC Hi O: ) 计 ,不 得 少 
F 0. 30mg. 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 ,理气 止痛 。 用 于 气 沾 血 瘀 所 致 
的 胸 癖 , 症 见 胸闷 刺 痛 , 心 性 气短 ; 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 , 一 日 3 次 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
冠 心 生 脉 口服 液 

Guanxin Shengmai Koufuye 
[4751 人 参 aA 

醋 五 味 子 丹参 

赤 芍 郁 金 
【 制 法 】 以 上 七 味 ,粉碎 成 粗 粉 ,人 参 用 65%% 乙 醇 50ml 


BA 24 小 时 ,与 其 余 六 味 药 混 匀 ,用 65% 乙 醇 300ml 作 溶 
剂 ,浸渍 24 小 时 后 进行 渗 滤 ,收集 渗 滤 液 , 减 压 回收 乙醇 并 浓 
缩 至 相对 密度 为 1.08~1. 12(50 一 55) ,加 煮沸 过 的 水 调节 
至 700ml, 冷 藏 24 小 时 , 滤 过 ,加 入 85% 单 糖浆 300ml、 山 梨 
酸 钾 2g 与 10ml RUR AK 80, 加 水 至 1000ml, W43, 8$ E. 12 


小 时 , 滤 过 , 灌 装 , 灭 菌 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 红 棕 色 的 浴 清 液体 ; 气 香 . 味 酸 甜 微 苗 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 10ml, 用 正 丁 醇 10ml 振 摇 提取 , 正 丁 

醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 

药 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 .作为 对 照 品 

液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 

10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -乙酸 乙 酯 - 甲 

醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 

5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 

与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 加 盐酸 溶液 (18 一 100)1ml, 浓 缩 至 约 
5ml, Hl] — SUP 5c 10ml 振 摇 提取 ,三 氯 甲 烷 液 浓缩 至 2ml, 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 药 材 1g, 加 水 30ml, 加 热 回 流 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -丙酮 (4 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 30ml, 用 乙酸 乙 酯 30ml 振 摇 提取 , 弃 去 乙酸 
乙 酯 提取 液 , 再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 
合并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗 涤 2 次 ,每 次 30ml, 再 用 正 丁 醇 饱 
和 的 水 30ml 洗涤 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 对 照 药 材 、 三 七 对 照 药 材 各 1g, 分 
别 加 甲醇 25ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 
加 水 20ml 使 溶解 ,分 别 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5pl、 人 参 对 照 药 材 溶液 
和 三 七 对 照 药材 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G WEZ AR E, 
以 三 氮 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 
展开 剂 ,在 10 以 下 展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 50ml, 用 三 氯 甲烷 振 播 提取 2 次 ,每 次 30ml， 
三 氯 甲烷 液 蒸 干 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 供 
试 品 溶液 LOnlO BH RR HE lad. 4 XU CT [E] — RE JE GFzs4 薄 
EUR EE.UU m EECO- 60 'C)-TR M Z EG-FR RE (10: 5: 1) 的 
上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) F 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.08( 附 录 W AD. 

pH 值 WA 3.5—6.0(f 3x G. 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J 了 )。 

【含量 测定 】 F5 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 
WE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 


以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


冠 心 苏 合 丸 
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为 填充 剂 EZ. RE -ZK C14 : 86) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 昔 峰 计算 应 不 低 于 5000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 敬 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 100ml ER 
中 ,加 30%% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 赤 区 以 芍药 苷 (Cs Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0. 70mg。 

丹参 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YW DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 在 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -醋酸 溶液 (1 一 100) (2 : 98) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 丹 参 素 钠 峰 计算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 素 钠 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 30% 甲 醇 制 成 每 1m] 含 丹参 素 钠 40pg 的 溶液 , 即 得 (相当 
于 每 im EHAR 36png) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 赤 芍 [ 含 量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶 
液 作为 供 试 品 溶液 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 WE, 

本 品 每 lm 含 丹参 以 丹参 素 (CsHio O; ) 计 ,不 得 少 
于 0. 24mg. 

【功能 与 主治 】 益 气 生津 ,活血 通 脉 。 用 于 气 阴 不 足 , 心 
脉 瘀 阻 所 致 的 心 尾气 短 ,胸闷 作痛 , 自 汗 乏 力 , 脉 微 结 代 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10 一 20ml, 一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 每 支 装 10ml 

【贮藏 】 密封 。 


冠 心 苏 合 丸 


Guanxin Suhe Wan 
【处 方 】 苏 合 香 50g 
乳香 ( 制 )105g 
土木 香 210g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 除 苏 合 香 .冰片 外 ,其 余 乳 香 等 三 味 
粉碎 成 细 粉 ,过 筛 。 冰 片 研 细 ,与 上 述 粉末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 ; 
25 BUS SE 3E t , 微 温 后 加 入 苏 合 香 , 搅 匀 ,再 与 上 述 粉 末 混 匀 ， 
制 成 1000 丸 ;或 冰片 研 细 ,与 乳香 等 三 味 的 部 分 细 粉 混 匀 , 制 
成 丸 心 ,剩余 的 细 粉 用 苏 合 香 和 适量 的 炼 蜜 泛 在 丸 心 外 层 , 制 
成 1000 丸 , 即 得 。 
DERI 本 品 为 深 棕色 至 棕 褐 色 的 大 蜜 丸 : 气 芳香 , 味 
【鉴别 3 


冰片 105g 
檀 香 210g 


《1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 含 晶 细 胞 方形 或 
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长 方形 , 壁 厚 , 木 化 , 胞 腔 含 草酸 钙 方 晶 ( 檀 香 ) 。 

(2) 取 本 品 2 丸 , 研 碎 或 剪 碎 ,加 乙醚 50ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 乙醚 1ml 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 
柱 (100 一 200 目 ,8g, 内 径 为 1. 5cm) 上 ,用 乙醚 80ml 洗 脱 , 收 
集 洗 脱 液 , 置 水 浴 上 蒸 干 , 残 酒 加 石油 醚 (60 一 90C )1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苏 合 香 对 照 药 材 , 加 石油 醚 (60~ 
90'C ) 制 成 每 Iml & 2501 的 溶液 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 
于 同一 高 效 硅胶 GFss 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 正 已 
烷 -甲酸 乙 酯 -甲酸 (10 : 30 : 15 : DX EGERIT WH, 
干 , 属 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 主 斑点 ;将 薄 层 板 置 硫酸 
乙醇 溶液 (1 一 10) 中 淄 溃 片刻 ,取出 , 吹 干 ,在 105C 加 热 至 斑 
点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 冰片 ” 照 气相 色谱 法 (附录 WI E) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
20M) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 10%; 柱 温 为 140'C 。 理 论 板 数 
按 正 十 五 烷 峰 计算 应 不 低 于 1200。 

校正 因子 测定 ” 取 正 十 五 烷 适 量 ,精密 称 定 ,加 乙酸 乙 酯 制 
成 每 1ml 含 7mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 10mg， 
精密 称 定 , 置 5ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 1ml, 加 乙酸 乙 酯 至 
刻度 , 摇 匀 ,吸取 lH, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 丸 ,精密 称 定 , 研 匀 ;或 取 本 品 10 丸 ， 
精密 称 定 ,每 丸 各 取 四 分 之 一 ,合并 ,精密 称 定 ,精密 加 入 等 量 
硅 菠 土 , 研 勾 。 取 适量 ( 约 相当 于 冰片 12mg) ,精密 称 定 , 置 具 
塞 试 管 中 , 精 密 加 入 内 标 溶液 1ml 与 乙酸 乙 酯 4ml, 密 塞 , 振 
摇 使 冰片 溶解 , 静 置 。 吸 取 上 清 液 lx1l, 注 入 气相 色谱 仪 , 测 
定 , 以 龙 脑 . 异 龙 脑 峰 面 积 之 和 计算 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 冰 片 (Co HisO) 应 为 80.0 一 120. 0mg。 

土木 香 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 聚 乙 二 醇 20000 (PEG - 
20M) 毛 细 管 色谱 柱 ( 内 径 为 0.25mm, 柱 长 为 30m, 膜 厚度 为 
0. 25pm) ; 柱 温 为 程序 升温 ,初始 温度 为 190C ,保持 30 分 钟 ， 
以 每 分 钟 120C 的 速率 升温 至 240C ,保持 20 分 钟 。 理 论 板 
数 按 土 木 香 内 酯 峰 计 算 应 不 低 于 13 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 土 木 香 内 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 15 丸 ,精密 称 定 , 剪 碎 , 混 
匀 , 取 8g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 硅 菠 土 8 一 12g, 研 匀 , 取 6 一 
8g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 水 饱和 的 乙酸 乙 酯 
25mjl, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 50kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 乙酸 乙 酯 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
lpl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
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本 品 每 丸 含 土木 香 以 土木 香 内 酯 (Cs HoO: ) 计 ,不 得 少 
F 0. 90mg. 
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述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 〗 嚼 碎 服 。 一 次 1 丸 , 一 日 1~3 次 ;或 遵 
E. 
【注意 】 孕妇 禁用 
【贮藏 】 密封 。 
祛 风 止痛 片 
Qufeng Zhitong Pian 
[475] ZBA 334g 榭 寄生 167g 
续 断 167g 威 灵 仙 83g 
独活 83g 制 草 乌 83g 
红 花 83g 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 威 灵 仙 、 独 活 粉 碎 成 细 粉 ,过 篇; 其 余 


榭 寄生 等 五 味 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 3 小 时 , 煎 液 滤 过 ,滤液 合 
并 ,浓缩 成 相对 密度 1. 18 一 1. 20 (80 CO B TEE, 5s ER ELT 
混 匀 ,干燥 ,粉碎 ,加 入 适量 的 蔗糖 粉 .淀粉 .二 水 硫酸 钙 , 用 
65% 乙 醇 制 粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 棕 黑 色 ; 味 苦涩。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 6 片 , 研 细 ,加 乙醚 10ml, 超 声 处 理 
15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 独 活 对 照 药材 0. 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 甲 莱 - 乙 酸 乙 
酯 (2 : 1 : D) JE JEGRU, RA, UB ATF, ELE PR OE. 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 5 片 ,除去 糖衣 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 川 续 断 皂苷 允 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 Img 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -醋酸 - 
水 (4 : 1: 5) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 1096 
硫酸 乙醇 溶液 ,100'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 SARRE 取 本 品 36 片 ,除去 糖衣 , 研 细 , 置 
250ml 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 100ml, 再 加 氨 试 液 30ml f f£ 10 分 
Bh ,超声 处 理 30 分 钟 ,放置 过 夜 ,分 取 乙 醚 液 ET XE REG 
水 乙醇 溶解 使 成 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 ， 
精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 


2041. 对 照 品 溶液 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
革 - 乙 酸 乙 酯 -二 乙 胺 (14 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 . 取 出 , 晾 干 ， 
次 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 
的 位 置 上 ,出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 的 斑点 或 不 出 现 斑点 。 
其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 
【功能 与 主治 〗 祛 风寒 , 补 肝 肾 , 壮 筋骨 。 用 于 风寒 湿 收 闭 
盟 . 肝 肾 亏 虚 所 致 的 阅 病 , 症 见 关节 肿胀 . 腰 膝 疼痛 .四肢 麻木 。 


【用 法 与 用 最】 口服 。 一 次 6 片 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 鼠 服 。 

【贮藏 】 密封 。 

IEM EPAD X 
Qufeng Shujin Wan 

【 处方】 防风 50g 桂 枝 50g 
麻黄 50g 威 灵 仙 50g 
制 川 乌 50g 制 草 乌 50g 
Ek kb ÆR 50g 人 茯苓 50g 
木瓜 50g RJ 50g 
VER WO 50g 牛 膝 50g 
甘草 50g EU 50g 
FE 50g 穿山 龙 50g 
ZEE 50g Aid 50g 


【 制 法 】 以 上 十 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 160 一 180g 制 成 大 蜜 丸 或 小 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑 褐色 的 大 蜜 丸 或 小 蜜 丸 ; 气 微 , 味 甜 . 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 — 
Gum RÆ). ILRES ,保卫 细胞 侧面 观 似 三 铃 状 (麻黄 )。 纤 
维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 )。 草 酸 钙 
针 晶 细小 ,长 10~32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 ( 获 炒 苍 
术 )。 油 管 含 金 黄色 分 泌 物 ,直径 约 30pm( 防 风 )。 非 腺 毛 单 细 
胞 ,多 破碎 ,直径 15—20um, RE RRR CE S SO. 5 E RT 
圆 形 1&2: JE 3X 26 S f8 JE , EE, HL HS AE ET 6, ux 3 CV] CK 
AK. 

(2) 取 本 品 28g, D VE. JA RE t 5g. UE ^]. Jn zo Re C. ES 
30ml ,加热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 置 低温 水 浴 上 浓缩 至 约 
lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 醋 对照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 

E lpl 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 
验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 中、 对照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
菏 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 二 克基 茶 峙 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 28g, 剪 碎 , 加 硅 藻 土 5g, 研 人 匀 , 加 浓 氨 试 液 
2ml —$& FH t 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 . 滤 过 ,滤液 浓缩 至 干 ， 
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残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻黄 碱 

对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 

照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 

别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氢 甲 烷 -四 醇 - 浓 氨 试 液 

(40 : 7 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脉 干 , 喷 以 曹 三 酮 试 液 ,在 

105 信 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 上 照 品 色 谱 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 紫红 色 斑 点 。 

(4) 取 防风 对 照 药材 0.5g, 加 浓 氨 试 液 1Iml、 二 氯 甲烷 
20ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 十 ,残渣 加 中 醇 1ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ， 
吸取 [鉴别 ])(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 10pl 及 上 述 对 照 药 材 溶液 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 
酸 乙 酯 (7 : 3) 为 展开 剂 ,展开 , 取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 28g, 剪 碎 ,加 盐酸 5ml 与 二 氯 甲烷 50ml, 加 热 
回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 蒜 草 次 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 
Im 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G LZ 
板 上 ,以 石油 配 (30~60'C )- 甲 茉 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (10 : 20 : 
7 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10%% 磷 钼 酸 乙醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 可 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HÆR; LZ, SK (10 : 90) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 龙 胆 苦 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 龙 胆 苦 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 80ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 约 5g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,加热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重重 ,用 50% 甲 醇 补 足 
减 失 的 重量 ES) , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg AR JA dè A t H Cs Ho Os ) 计 ,不 得 少 
于 0. 36mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 散 寒 , 除 湿 活 络 。 用 于 风寒 湿 闭 阻 
所 致 的 痹 病 , 症 见 关节 疼痛 、 局 部 恨 恶 风寒 、 届 伸 不 利 、 四 肢 麻 
Kk ERAM. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 大 蜜 丸 一 
丸 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 小 蜜 丸 每 100 AE 60g; 大 蜜 丸 每 九重 7g 

【贮藏 】 密封 。 
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社 伤 消 肿 本 


祛 伤 消 肿 梧 
Qushang Xiaozhong Ding 
【处 方 】 连 钱 草 生 草 乌 
冰片 ER 
红 花 血 竭 
AS Ett 
威 灵 仙 EI 
THE 18: UE 
野 木瓜 两 面 针 
天 南星 白芷 
dad 醉 浆 草 
樟脑 薄荷 脑 


[50751 以 上 二 十 味 , 除 冰片 . 血 竭 .樟脑 .薄荷 脑 外 ,其 余 
十 六 味 粉碎 成 粗 粉 , 混 匀 ,用 75% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 48 小 时 后 ， 
以 每 分 钟 1 一 3ml 速度 缓 缓 渗 渡 ,收集 渗 渡 液 备用 。 继 续 渗 渡 ， 
渗 渡 液 作 下 批 渗 渡 液 溶剂 。 另 取 血 竭 .薄荷 脑 、 樟 脑 、 冰 片 四 味 
加 适量 上 述 渗 渡 液 溶解 后 ,加 入 上 述 渗 滤 液 中 ,搅拌 均匀 , 静 置 
24 小 时 , 滤 过 ,滤液 用 75% 乙 醇 调整 至 1000ml, 分 装 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 液体 ; 气 芳 香 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 60ml, 蒸 至 近 于 ,加 水 10ml 使 溶解 ， 
用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 
干 , 残 渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 熊 果 
酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Im 含 lmg 的 溶液 作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 述 供 试 品 溶液 
lOl 对照 品 溶液 2pl, 分 别 点 于 同一 以 含 0. 1mol/L 磷酸 二 氢 
钠 的 凌 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 制备 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 4 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 110C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 约 100ml, 蒸 至 近 干 ,加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙 
醚 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 
ZHK 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 照 药材 1g， 
加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 
C, B 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 40ml, 水 浴 蒸 干 ,残渣 加 适量 乙醇 使 溶解 ,加 中 
性 氧化 铝 2 一 4g, 拌 匀 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,3g, 内 
径 为 lcm) 上 ,用 乙醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柏 子 苷 对 照 品 , 加 乙醇 
制 成 每 1ml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 

。970 > 


G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10) 
为 展开 剂 ,于 10C 以 下 展开 ,取出 EF, EA 10% 硫 酸 乙醇 溶 
液 , 在 110C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 乌 头 碱 限量 精密 吸取 本 品 100mL 2k £T, 
加 水 20ml 使 溶解 ,加 氨 试 液 10ml, 摇 匀 ,放置 2 小 时 ,用 乙醚 
振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 二 氯 甲 
烷 15ml 使 溶解 ,并 用 二 氯 甲 烷 5ml 分 次 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 
上 述 二 氯 甲 烷 液 中 ,用 0. 05mol/L 硫酸 溶液 提取 3 次 ,每 次 
15ml, 合 并 酸 液 , 用 二 氯 甲烷 洗涤 4 次 ,每 次 15ml, 弃 去 二 氨 
甲烷 液 , 再 用 氨 试 液 调 节 pH 值 至 9, 用 二 氯 甲 烷 提 取 3 次 ,每 
次 15ml, 合 并 二 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 
无 水 乙醇 制 成 每 1ml E lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 , 以 甲苯- 乙酸 乙 酯 -二 乙 胺 (14 : 4: 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 LSU LS DURS BUE SE PRISE. BER UR 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,出 现 的 斑点 应 小 于 对 
照 品 的 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

总 固体 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 已 干燥 至 恒 重 的 蒸发 亚 
PATE SE 105C 干 燥 4 小 时 , 置 干燥 器 中 冷却 30 分 钟 , 迅 
速 称 定 重 量 。 

本 品 含 总 固体 不 得 少 于 0. 2g。 

ZEB ”应 为 50 多 一 60%%( 附 录 区 M). 

其 他 应 符合 醒 剂 项 下 的 有 关 各 项 规定 (附录 工 N). 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 人 LE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 聚 乙 二 醇 20000 (PEG - 
20MD) 为 固定 相 , 柱 温 为 130C ,理论 板 数 按 樟脑 峰 计算 应 不 低 
5000。 樟 脑 蜂 、 薄 荷 脑 峰 、 龙 脑 峰 、 内 标 物质 峰 彼此 间 的 分 离 度 应 
KFIS 

校正 因子 测定 ” 取 蔡 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 成 每 
lml 含 20mg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 樟 脑 对 照 品 
和 龙 脑 对 照 品 各 约 10mg, 薄荷 脑 对 照 品 约 20mg, 精密 称 定 ， 
同 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶 液 1Iml, 用 无 水 乙醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 取 lul 注入 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

WEE MERREM 2ml, 置 50ml RMP, HEMA 
内 标 溶液 5ml, 用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 1pl 注 入 气相 
色谱 仪 , 测 定 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 樟脑 (Ci。His O) MEX 24 — 36mg ; 薄荷 脑 
(Cio Ha O) f Jy 56~84mg; vK Hr LA JE lii CCio HasO) 计 ,应 不 
得 少 于 26mg. 

【功能 与 主治 】 活血 化 次 , 消 肿 止痛 。 用 于 跌 打 损伤 ,皮肤 
青紫 瘀 斑 , 肿 胀 疼痛 ,关节 届 伸 不 利 ;急性 扭 挫伤 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 。 用 棉花 浸 取 药 液 涂 擦 患 处 。 每 日 
三 次 。 

【注意 】 孕妇 及 皮肤 破损 处 禁用 。 使 用 过 程 中 车 出 现 皮 
疹 等 皮肤 过 敏 者 应 停 用 。 


祖师 麻 片 


I 规格 】 
【贮藏 】 


每 瓶装 20ml 
密封 , 避 光 ,于 阴凉 干燥 处 保存 。 


祛 痰 灵 口 服 液 


Qutanling Koufuye 


【处 方 】 rry 450ml 鱼 腥 草 180g 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 鱼 腥 草 加 3 倍 量 水 , 蒸 馆 , 收 集 蒸 馅 液 
250ml; 另 取 芒 糖 125g, 加 水 煮沸 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 与 鲜 人 竹 沥 及 
鱼 腥 草 蒸 馅 液 混 匀 ,加 入 葵 甲 酸 钠 1. 4g, 用 酒石酸 调节 pH 值 
至 4. 2 一 5. 3, 加 水 至 1000 ml. $65] , 滤 过 , 灭 菌 , 灌 封 , 即 得 。 

【性 状 】〗 本 品 为 淡 棕 黄色 至 棕 黄色 的 液体 ; 气 香 , 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 9oml, 置 圆 底 烧 瓶 中 ,连接 挥发 油 测 
定 器 , 自 测 定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 分 ,再 加 石油 醚 (60 一 
90C)10ml, 连 接 回流 冷凝 管 , 加 热 至 沸 , 并 保持 微 沸 1 小 时 

后 , 放 冷 ,分 取石 油 醚 层 ,并 用 石油 醚 (60~90C )10ml 冲洗 管 
壁 , 合 并 醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 鱼 腥 草 对 照 药材 25g, 置 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 300ml, B 
“连接 挥发 油 测 定 器 ?起 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 C Jn A E PE 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 30ml, 用 稀 盐 酸 调节 pH 值 至 2~3, 用 乙 本 
30ml 振 摇 提 取 , 提 取 液 用 5% 碳 酸 毛 钠 溶 液 10ml 洗涤 ,分 取 
乙醚 层 , 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
a tea rA Iml & 0.00441 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 试验, 以 十 
八 烷 基 硅烷 oaa. VA Zo. 5% 三 乙 胺 与 
0. 5% 磷 酸 的 混合 溶液 (18 : 100) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 
220nm。 分 别 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl, 注 入 液 


谱 仪 , 供 试 品 色 谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保留 时 间 
IE 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.030 WI AD. 

pH 2 4.0—5.5C(OR3€ Vl G)。 


其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 哺 -0.5% 三 乙 胺 与 0.5% 磷 酸 的 混合 溶液 
(20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 水 杨 酸 
峰 计算 应 不 低 于 7500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”取水 杨 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
水 制 成 每 1ml d 3yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 


测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
108l, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 鲜 竹 源 以 水 杨 酸 (CHeoOs ) 计 ,不 得 少 
于 2.5pg. 

【功能 与 主治 】 nea FA T S E ii r E AS A R 
KE 、 喘 促 ; 急 、. 慢 性 支 气 见 上 述 证 候 者 。 

LES RUN 口服 。 Sisi 30ml, 一 日 3 次 ;2 岁 以 下 一 
次 15ml, 一 日 2 次 ;2 岁 至 6 岁 一 次 30ml, 一 日 2 次 ;6 岁 以 上 
一 次 30ml, 一 日 2 一 3 次 ;或 遵 医嘱 。 

【注意 】 (BESRH. 

【规格 】 每 支 装 30ml 

【贮藏 】 密封 ,遮光 , 置 阴凉 处 保存 。 
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【处 方 】 
【 制 法 】 


祖师 麻 1100g 

取 祖 师 麻 , 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 
次 .第 三 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 
1.22~]1.26(50C ) 的 清 襄 , 加 乙醇 使 含 醇 量 达 75%, 静 置 使 
沉淀 , 取 上 清 液 ,回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,加 入 碳酸 钙 10g. UE 
粉 . 糊 精 适 量 OR) , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 薄膜 
衣 或 糖衣 , 即 得 。 

【性 状 》 本 品 为 薄膜 衣 片 或 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 ; 
IRTE o 

【鉴别 】 取 本 品 2 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ， 
加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 ml, 作 

为 供 试 品 溶液 。 另 取 祖 师 麻 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 
溶液 。 再 取 祖 师 麻 甲 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1Iml 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试验 ,吸取 
上 述 三 种 溶液 各 2 一 5pl, 分 别 点 于 辐 一 硅胶 GFzs EZ AR E, 
以 三 氢 甲 烷 - 丙 酮 - 冰 醋 酸 (7 : 1 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
脉 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 一 个 相同 颜色 的 斑点 ;在 与 对 照 药 材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 喷 以 1% =A 
铁 乙 醇 溶 液 ,在 日 光 下 检视 。 在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 一 个 相同 颜色 的 斑点 ;在 与 对 照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 主 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WE D) 测 定 。 

色 说 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 5% 冰 醋酸 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 327nm。 理 论 板 数 按 祖 师 麻 甲 素 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 祖 师 麻 甲 素 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 用 85% 甲 醇 制 成 每 1ml 中 含 0. Img 的 溶液 , 即 得 。 


- n^"1 


神 香 苏 合 丸 


供 试 品 溶液 的 制备 NUS 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 6g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 85%% 甲 醇 
50ml, 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 150 W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 85% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 祖师 麻 以 祖师 麻 甲 素 (Cs HeO4 ) 计 ,不 得 少 
于 2.0mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 除湿 ,活血 止痛 。 用 于 风寒 湿 闭 阻 ， 
瘀 血 阻 络 所 致 的 痹 病 , 症 见 肢体 关节 肿 痛 、 辟 寒 肢 冷 ;类 风湿 
关节 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 用 量 】 口服 。 一 次 3 片 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 及 风湿 热 兽 者 慎 用 ;有 胃病 者 可 饭 后 服用 ， 
并 配合 健 骨 药 使 用 。 


【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 3g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 29g) 

【贮藏 】 密封 。 

神 香 苏 合 
Shenxiang Suhe Wan 

【处 方 〗 AITHE 50g 冰片 50g 
水 牛角 浓缩 粉 400g 乳香 ( 制 )100g 
安息 香 100g 白术 200g 
香 附 200g 木 香 200g 
沉香 200g 丁香 200g 
苏 合 香 200g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 除 水 牛角 浓缩 粉 外 , 苏 合 香 隔 水 炖 化 ， 
用 适量 的 乙醇 稀释 ;人 工 磨 香 ,冰片 分 别 粉碎 成 最 细 粉 ;其 余 乳 香 
等 七 味 粉碎 成 细 粉 ;人 工 麻 香 和 冰片 的 最 细 粉 与 上 述 细 粉 及 水 牛 
角 浓 缩 粉 配 研 ,过 筛 , 混 匀 。 每 1700g 粉末 加 入 淀粉 13. 4g 1.5], 
用 水 和 苏 合 香 的 乙醇 稀释 液 制 丸 ,低温 干燥 , 即 得 。 


DERI 本 品 为 棕 褐色 的 水 丸 ; 气 香 , 味 车 而 辛 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 无 色 或 微 


黄色 ,表面 观 三 角形 ,直径 约 16xm( 丁 香 )。 不 规则 碎片 , 淡 灰 
黄色 , 稍 有 光泽 ,表面 密布 微细 灰 棕 色 颗粒 及 不 规则 纵 长 裂缝 
(水 牛角 )。 分 泌 细 胞 类 圆 形 , 含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 的 分 泌 物 ， 
其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 ( 香 附 )。 

(2) 取 本 品 1. 4g, 研 细 , 置 250ml 圆 底 烧瓶 中 ,加 水 80ml， 
连接 挥发 油 测 定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 分 并 洲 
流入 烧瓶 时 为 止 ,再 加 环 已 烷 4ml, 加 热 回流 至 沸 ,保持 微 沸 2 
小 时 , 放 冷 , 取 烧 瓶 中 的 水 溶液 ,离心 ,上 清 液 置 分 液 漏 斗 中 ， 
用 石油 酶 (60 一 90'C ) 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 50ml, 合 并 石油 醚 
提取 液 ACT ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 去 氢 木 香 内 酯 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YL B) 试 验 , 吸 取 

* 972 。 


上 述 两 种 溶液 各 541.4) XI A F 8] — RE RE G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 
乙酸 乙 酯 (16 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 
醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,最 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 冰片 对 照 品 .丁香 酚 对 照 品 和 磨 香 酮 对 照 品 适量 ,分 
别 加 环 已 烷 制 成 每 1ml 含 冰片 0. 12mg 的 溶液 .每 lml 含 丁 香 
酚 0. 18mg 的 溶液 和 每 1ml 含 磨 香 酮 50yg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 [含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 ,分 别 吸取 对 照 品 溶液 与 
[含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 各 2pl, 注 和 人 气相 色谱 仪 。 供 试 
品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 水 分 “不 得 过 9.0%( 附 录 区 H 第 三 法 ) 。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 】 "i^UBOG ELCHE DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 JN 20000(PEG- 
20M) 弹 性 石英 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内径 为 0.25mm 或 
0. 32mm, 膜 厚度 为 0.25pm); 柱 温 为 程序 升温 ,初始 温度 为 
80'C ,以 每 分 钟 8 的 速率 升 至 180'C ,保持 2 分 钟 ,再 以 每 分 
钟 0 的 速率 升 至 200C ,保持 5 分钟 ,最 后 以 每 分 钟 0C B) 
速率 升 至 250'C ,保持 5 分 钟 ;分 流 比 为 3 : 1。 理 论 板 数 按 丁 
香 酚 峰 计算 应 不 低 于 20 000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丁 香 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
环 已 烷 制 成 每 1ml d 0. 18mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 8g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 环 已 烷 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 ,加热 回 流 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 环 已 烷 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 上 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
2pl, 注 人 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 丁香 以 丁香 酚 (Co HizO: ) 计 ,不 得 少 于 4. 5mg。 

【功能 与 主治 】 AMARA ITAL. MTERA 
机 不 畅 所 致 的 胸 痹 , 症 见 心痛 、 胸 闷 、 胀 满 、 遇 寒 加 重 ; 冠 心病 
心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 瓶 , 一 日 1~2 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 


【规格 】 每 瓶装 0. 7g 
【贮藏 】 密封 。 
除湿 白带 丸 
Chushi Baidai Wan 
【处 方 】 党 参 80g 炒 白 术 100g 
山药 100g 白 芍 50g 
英 实 50g 车 前 子 ( 炒 )50g 
当归 30g 苍术 30g 
陈皮 30g 白果 仁 50g 


珠 黄 吹 喉 散 


HI 15g 柴 胡 12g 
黄柏 炭 12g PEE 12g 
Tg ER 40g J&tt 9s 40g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 . 混 匀 , 用 水 泛 
丸 , 干 燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 灰 宰 色 的 水 丸 ; 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 (1) 联结 乳 管 直 径 12 一 15pm, 含 细小 颗粒 状 物 
(党 参 ) 。 淀 粉 粒 三 角 状 卵 形 或 矩 圆 形 ,直径 24 一 40pm, 脐 点 
短 缝 状 或 人 字 状 (山药 )。 淀 粉 粒 大 多 为 复 粒 ,类 球形 ,由 极 多 
分 粒 组 成 ,分 粒 细小 ,类 多 角形 或 多 角形 ,直径 ~m 
实 )。 种 皮 内 表皮 细胞 表面 观 类 长 方形 , 壁 微波 状 ,以 数 个 细 
胞 为 一 组 , 略 作 镶嵌 状 排列 (车 前 子 )。 不 规则 透明 薄片 或 碎 
R RARER OEE), 

(2) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 乙醚 15ml, 超 声 处理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 用 乙酸 乙 酯 1ml 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 当 归 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 甲醇 10ml, 加 热 回 流 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 m, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
VB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 三 握 化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 柏 对 照 药材 0. 3g, 加 甲醇 
10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 繁 碱 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 m 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 三 种 深 液 各 4jl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 - 甲 醇 - 浓 氨 试 
液 (12 : 6 : 3 : 3;:1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸气 预 饮 和 的 展开 佐 内 
展开 ,取出 , 景 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 可 DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 05mol/L RAAR AGS : 65) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 
于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml A 50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 . 研 细 , 取 约 lg, 精 密 称 


定 , 置 50ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 40kHz)20 分 钟 , 放 冷 , 再 称 
定 重 且 ,用 稀 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 及 供 试 品 溶液 各 5 一 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 白 区 以 芍药 苷 (Cz Ha Oi ) 计 ,不 得 少 于 1. 0mg。 

【功能 与 主治 】〗 健 脾 益 气 ,除湿 止 带 。 用 于 脾虚 湿 盛 所 
致 带 下 病 , 症 见 带 下 基 多 、 色 白质 稀 、 纳 少 、 腹 胀 . 便 渡 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 一 9g, 一 日 2 次 。 


【规格 】 每 20 丸 重 1g 
【贮藏 】 密封 。 
珠 黄 吹 喉 散 
Zhuhuang Chuihou San 

【处 方 】 珍珠 50g 人 工 牛 黄 30g 

je» (250g 西瓜 霜 80g 

雄黄 40g 儿 茶 100g 

黄连 100g 黄柏 150g 

冰片 50g 
【 制 法 】 以 上 九 味 ,珍珠 水 飞 或 粉碎 成 极 细 粉 ;雄黄 水 飞 


成 极 细 粉 ;其 余 硼砂 等 四 味 粉碎 成 细 粉 ;将 人 工 牛 黄 、 冰 片 研 
细 , 与 上 述 粉 末 及 西瓜 霜 配 研 ,过 得 , 混 匀 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 的 粉末 ; 气 香 , 昧 苦 , 有 清凉 感 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 管 显 微 镜 下 观察 ; 纤维 束 鲜 黄色 ， 
周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 , 含 晶 细胞 壁 木 化 增 厚 
《黄柏 )。 纤 维 束 鲜 黄 色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔 明显 (黄连 )。 不 规则 碎 
块 无 色 或 淡 绿 色 , 半 透 明 , 具 光 泽 , 有 时 可 见 细密 波状 纹理 ( 珍 
珠 )。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 ) 。 

(2) 取 本 品 约 0. 3g, 加 三 氧 甲烷 10ml, 搅 拌 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 ,残渣 加 60% 醋 酸 溶 液 Iml 使 溶解 ,加 新 配制 的 195 ERE TR 
液 1ml, 再 加 硫酸 溶液 (1 一 2)5ml, 在 70 加热 10 分 钟 ,溶液 
渐 显 蓝 紫色 。 

(3) 取 本 品 约 0. 2g ,进行 升华 ,升华 物 用 乙醇 1 一 2 TE 
解 后 ,加 新 配制 的 1%% 香 草 醛 硫酸 溶液 1~2 滴 , 即 显 紫 红色 。 

(4) 取 本 品 约 1g, 加 水 5ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 使 成 
酸性 后 ,点 于 姜黄 试纸 上 使 润 湿 ,干燥 , 即 显 橙 红色 斑点 ,用 氨 
蒸气 一 后 ,斑点 则 变 成 绿 黑色 。 

RE] 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B. 

【功能 与 主治 〗 解毒 化 腐生 肌 。 用 于 热 毒 内 萄 所 致 的 咽 
只 口舌 肿 痛 、 糜 烂 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 , 吹 于 患处。 一 日 3~5 次 。 

Dex] 密封 。 
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珠 黄 散 


珠 AR 


Zhuhuang San 


【处 方 】 人 工 牛 黄 500g 珍珠 500g 

【 制 法 】 以 上 二 味 ,珍珠 研 成 细 粉 ,再 用 水 飞 法 研 成 最 细 
粉 ,然后 与 人 工 牛黄 配 研 , 过 得, 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 的 粉末 ; 气 腥 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎 块 无 色 
或 淡 绿 色 , 半 透明 ,有 光泽 ,有 时 可 见 细密 波状 纹理 (珍珠 )。 

(2) 取 本 品 0. 2g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 处 理 5 
分 钟 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 、 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 .去 氧 胆 酸 对 照 品 、 牧 
去 氧 胆 酸 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 0. 5mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 五 
种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 乙 酸 
乙 酯 - 冰 醋 酸 (15 : 7 : 6) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1026 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 和 牛 胆 粉 对 照 药材 10mg, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 10 
分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RV B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 
药材 溶液 各 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 
乙酸 乙 酯 -甲醇 -醋酸 (20 : 25 : 3 : 2) 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 
JF XB LECT LEE 10% 磷 钼 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C Jn 3A E 9E 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 0. 1g, 加 水 5ml, 超声 处 理 5 分钟 ,加 甲醇 至 
10ml, 摇 匀 , 离 心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶 液 。 取 牛 磺 酸 对 照 品 
适量 ,加 50% 甲 醇 制 成 Iml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WH B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -甲醇 - 乙 膊 -水 (5:3:5: 
2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,在 105C 加 热 10 分 钟 , 喷 以 1% 节 三 
酮 乙醇 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B). 

【含量 测定 】 胆 红 素 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z R1 yk A IE YR C (95. :5) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 450nm。 理 论 板 数 按 胆 红 素 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 红 素 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 二 氯 甲 烷 制 成 每 Iml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 50mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 棕 
色 量 瓶 中 ,精密 加 入 二 所 甲烷 10ml, 称 定 重量 , 置 冰 浴 中 超声 
处 理 ( 功 率 180W, 频 率 42kHz)10 分 钟 , 放 至 室温 ,再 称 定 重量 ， 
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以 二 毛 甲 烷 补足 碱 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 人 工 牛 黄 以 胆 红 素 (Ca Ha NO) ) 计 ,不 得 
少 于 3. 10mg。 

胆 酸 取 本 品 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 乙醇 
适量 ,加 热 回 流 提取 2 ^p. HEN HE ECT ,残渣 加 乙醇 使 溶解 ， 
转移 至 10ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 (转速 为 
每 分 钟 4000 转 )10 分 钟 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 
酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙醇 制 成 每 1m 含 0. 2mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 精 密 吸 
取 供 试 品 溶液 5p1l、 对 照 品 溶液 2pl 与 10p41, 分 别 交叉 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -醋酸 (20 : 
25 : 3 : 2)10C 以 下 分 层 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 距 7cm, FE 
开 2 次 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C n A E 
斑点 显 色 清晰 ,取出 ,在 薄 层 板 上 覆盖 同样 大 小 的 玻璃 板 , 周 
围 用 胶布 固定 , 照 薄 层 色 谱 法 (附录 W B 薄 层 色谱 扫描 法 ) 进 
行 扫 描 , 波 长 :Xs 二 460nm, 测 量 供 试 品 吸光 度 积 分 值 与 对 照 
品 吸光 度 积分 值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 人 工 牛 黄 以 胆 酸 (Cza Ha O; ) 计 ,不 得 少 
于 26. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 祛 腐 生 肌 。 用 于 热 毒 内 蕴 所 
致 的 咽 痛 、 咽 部 红肿 .糜烂 口腔 溃疡 久 不 收敛 。 


【用 法 与 用 量 】》 取 药 少许 吹 患 处 ,一 日 2~3 次 。 

【注意 】 DAFA MWR FERRY. 

【贮藏 】 密封 。 

重 蛾 公 补 片 
Can’egong Bu Pian 

(4751 RR COBD156.25g AŻ 15. 625g 
熟地 黄 75g 炒 白 术 75g 
当归 56. 25g 枸杞 子 56. 25g 
盐 补 骨 脂 56. 25g ibi ££ T 37. 5g 
蛇 床 子 37. 5g 仙 茅 37. 5g 
AA 37. 5g EE 37. 5g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 人 参 、 白 术 粉 碎 成 细 粉 ;其 余 雄 蚕 
蛾 等 十 味 用 50% 乙 醇 回流 提取 三 次 ,提取 液 滤 过 ,合并 滤液 ， 
回收 乙醇 ,浓缩 成 稠 襄 ,加 入 上 述 细 粉 和 适量 的 淀粉 , 混 匀 , 制 
成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

【性 状 】》 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 棕 宰 色 ; 气 香 , 味 苦 。 

LERN] 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : MRH i ELTE 
20~68um, 棱角 锐 尖 (人 参 )。 草 酸 钙 针 晶 细 小 ,长 10 — 
32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 ( 炒 白术 )。 

(2) 取 本 品 20 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 50ml, 加热 回 
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X 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 .用 三 氯 甲 
饶 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 三 氧 甲烷 液 .水 溶液 用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 
氨 试 液 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 30ml 洗 
K ,分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 .作为 供 试 品 
TE. RASE Rb HE m ASEE Rg 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 各 含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
BEES REDE CHEER VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 
2) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 ,了 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 20 Fr ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 30ml GER E. FH Z SET € 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 蛇 床 子 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 
每 lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 20 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 50ml, 加热 回 
流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 
播 提取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 
0. Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 阿 魏 酸 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 上 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 15pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~~90'C)- 三 氧 甲烷 - 
KERA: 4 : 1) 为 展开 剂 ,在 10C 以 下 展开 ,取出 ,上 晾 干 ， 
喷 以 新 配制 的 1% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 -1% 铁 氰 化 钾 溶 液 (1 : 
1) 的 混合 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 ，, 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

nisus 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 W DD) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
m T : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 245nm。 
理论 板 数 按 补 骨 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 补 骨 脂 素 对 照 品 和 蜡 补 骨 脂 素 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 85% 乙 醇 制 成 每 lml 含 补 骨 脂 素 和 
异 补 骨 脂 素 各 20ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 糖衣 MERE, 
研 细 , 取 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 85% 乙 醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 85%% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 盐 补 骨 脂 以 补 骨 脂 素 (Cua HOO IURIS IE 
E (Ca HO ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 80pg. 

【功能 与 主治 】 补肾 壮阳 , 养 血 , 填 精 。 用 于 肾 阳 虚 损 ， 
阳痿 早泄 ,性 功能 衰退 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 6 片 ,一 日 3 次 。 


【贮藏 】 密封 。 
都 梁 OX 
Duliang Wan 
[47571 白芷 ( 酒 炖 )500g 川 营 125g 
【 制 法 】 以 上 二 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 RA]. 4 100g 粉 


末 加 炼 蜜 100 一 120g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅黄 色 至 棕 黄色 的 大 蜜 丸 ; 气 香 , 味 甜 、 
(3x E. 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 复 粒 由 
8 一 12 分 粒 组 成 ,油管 碎片 含 金 黄色 分 洲 物 (白芷 )。 螺 纹 导 管 
直径 14~50pm; 增 厚 壁 互相 连结 , 似 网 状 螺纹 导管 ( 川 营 )。 

(2) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 州 营 对 照 药材 1g, 加 乙醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10l, 4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
0 : 52) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 248nm。 
理论 板 数 按 欧 前 胡 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 欧 前 胡 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 前 碎 , 泥 
IRA 3g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 等 量 的 硅 藻 土 , 研 匀 , 取 约 2g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 乙醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
hi ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 45kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 白 芷 以 欧 前 胡 素 (Cis Hu O, ) 计 ,不 得 少 
Fl. img. 

【功能 与 主治 】 祛 风 散 寒 ,活血 通 络 。 用 于 风寒 瘀 血 阻 
沾 脉 络 所 致 的 头痛 , 症 见 头 胀 痛 或 刺 痛 、 痛 有 定 处 .反复 发 作 、 
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【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 3 次 。 
【注意 】 忌 食 辛辣 食物 。 
【规格 】 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
fg 片 
Hedan Pian 
【处 方 〗 荷 叶 丹参 
山楂 E RCL 
盐 补 骨 脂 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 番 泻 叶 用 90 人 热 水 浸 泡 三 次 ,每 次 30 


分 钟 ,合并 浸泡 液 , 滤 过 ,滤液 备用 ;丹参 粉碎 成 粗 粉 ,用 乙醇 加 
热 回流 提取 1. 5 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,备用 ; 荷 叶 、 盐 补 骨 
脂 . 山 植 及 丹参 药酒 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,前 液 滤 过 , 滤 
液 合并 , 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1. 20060 C B REEF ,放置 , 待 药 
液 温度 降 至 约 40C 时 ,加 入 2 信和 量 的 乙醇 , 搅 匀 , 静 置 48 小 时 ， 
取 上 清 液 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,与 上 述 丹 参 乙醇 提取 液 合 并 ， 
浓缩 至 适量 ,喷雾 干燥 ,加 入 适量 的 辅料 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,压制 
成 2500 片 , 包 糖 衣 ; 或 压制 成 1000 片 , 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 
ERRE RAE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 糖衣 片 10 片 或 薄膜 衣 片 4 片 , 除 去 
包 衣 , 研 细 ,用 氨 试 液 20ml 涂 解 ,用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 3 次 ， 
每 次 30ml, 合并 三 氯 甲 烷 液 ,浓缩 至 约 10ml, 用 0. 01 mol/L 
盐酸 溶液 5ml REER , 弃 去 三 氯 甲烷 液 , 酸 水 液 用 浓 氨 试 液 
调节 pH 值 至 9 一 10, 再 用 三 氯 甲烷 振 摇 提取 3 次 ,每 次 
10ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 洲 液 。 另 取 荷 叶 碱 对 照 品 , 加 三 氯 甲烷 制 成 每 
lml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
M BB 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -醋酸 -水 (4 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 负 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

《2) 取 本 品 糖衣 片 5 片 或 薄膜 衣 片 2 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ， 
加 甲醇 -乙酸 乙 酯 (1 : 1) 的 混合 溶液 15ml, 加 热 回流 15 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 各 含 0. 4mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
ARRU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酷 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 防 干 , 喷 以 4% 氨 氧化 钠 乙 醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

: 976 。 


(3) 取 番 泻 叶 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 15ml, 加 热 回 流 15 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 15ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 
三 似 甲 烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 用 5% 碳 
酸 钠 溶液 25ml REER , 弃 去 三 氯 甲烷 液 ,碳酸 钠 溶液 用 盐酸 
调节 pH 值 至 2, 再 用 三 氯 甲烷 30ml 振 摇 提 取 , 分 取 三 毛 甲 烷 
液 , 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 三 氯 甲烷 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 对 照 药 材 溶液 各 
190pl, 分 别 点 于 同一 以 送 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 
板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (3 : 1 : 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
HRF. Don G fr ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 ; 置 氨 蒸 气 中 标 后 ,斑点 变 成 红色 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 DD)。 

[BENE] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 VL L-E £L RE VK ERE K (27 : 1.8 : 0.78 : 70.6) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 理 论 板 数 按 荷 叶 碱 峰 计算 应 
不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 荷 叶 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
乙醇 制 成 每 Im d 165g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 4g, 精 密 称 定 ,用 浓 氨 试 液 5ml 湿润 ,加 三 氨 甲 
烷 60ml, 加 热 回流 3 小 时 , 放 冷 , 移 至 分 液 漏斗 中 ,分 取 三 毛 
甲烷 层 , 余 留 物 再 用 三 氯 甲烷 25m 分 3 次 振 摇 提取 ,合并 三 
所 甲烷 液 , 回 收 三 所 甲烷 至 干 ,残渣 用 乙醇 溶解 ,转移 至 10ml 
量 瓶 中 ,加 乙醇 至 刻度 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 荷 叶 以 荷 叶 碱 (Ce Ha NO;) 计 ,糖衣 片 不 得 
少 于 0. 10mg ,薄膜 衣 片 不 得 少 于 0. 25mg。 

【功能 与 主治 】 化 疾 降 浊 , 活 血 化 次 。 用 于 高 脂 血 症 属 
痰 浊 挟 次 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 糖衣 片 一 次 5 片 ,薄膜 衣 片 一 次 
2 片 ,一 日 3 次 。 饭 前 服用 。8 周 为 一 疗程 ,或 遵 医嘱 。 

【注意 】 ANES. Eo. OF. MAER EHE. 


孕妇 禁 服 。 
【规格 】 薄膜 衣 片 每 片 重 0.73g 
【贮藏 】 密封 。 
ity Dt X 
Heye Wan 
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3h 3: OX 96g HERAK 96g 
板子 ( 焦 )64g FRIK 96g 
玄 参 96g 白 芍 64g 
当归 32g FE Bg 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 ,将 荷 叶 160g 炒 炭 ,剩余 的 荷 叶 用 
=H 240g ETE , 置 饶 中 ,加 盖 封 闭 , 隔 水 炖 至 酒 尽 ,取出 ,低温 
记过 ,与 其 余 藉 节 等 十 三 味 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
苦 末 加 炼 蜜 140 一 150g HEREKE JL, HIS. 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 , 味 甘 .后 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 类 长 圆 
: ,一端 较 大 ,有 的 一 边 凸 出 ,直径 约 至 30pm, 脐 点 人 字 状 或 
甸 状 ,位 于 较 大 端 , 层 纹 明显 ( 藉 节 )。 叶 上 表皮 细胞 多 角 
乡 .外 壁 乳头 状 突起 ;草酸 钙 徐 曲直 径 约 至 40pm, 存 在 于 叶肉 
组 织 中 ( 荷 叶 )。 草 酸 钙 针 晶 成 束 或 散在 ,长 26 一 110km( 知 
寻 ) 。 草 酸 钙 能 晶 直 径 18~32pm, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 
或 行 , 或 一 个 细胞 中 含有 数 个 簇 晶 ( 白 芍 ) 。 韧 皮 纤 维 淡 黄 色 ， 
破 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 芬 )。 纤 维 束 棕 色 ,表面 圆 形 细胞 中 含 
硅 质 块 (棕榈 炭 )。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 , 多 破碎 ,完整 者 
长 多 角形 .长 方形 或 形状 不 规则 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 纹 孔 , 胞 腔 棕 
红色 (板子 )。 石 细胞 黄 棕色 或 无 色 , 类 长 方形 、 类 圆 形 或 形状 
不 规则 , 层 纹 明显 ,直径 约 94pm( 玄 参 )。 表 皮 细 胞 纵 列 , 常 由 
1 个 长 细胞 与 2 个 短 细胞 相间 连接 ,长 细胞 壁 波状 弯曲 , 稍 增 
厚 , 木 化 ( 茅 根 炎 )。 不 规则 团 块 棕 黑 色 或 黑色 ( 香 墨 )。 

(2) 取 本 品 18g, Bg WE, Dn Rb PE E 15g, W4, Jn Z, BE 
100ml, 2 E 1 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 无 水 乙 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 材 0. 2g， 
加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2pl、 对 
照 药材 溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 
ELMO: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 18g, 剪 碎 , 加 硅 蔬 土 6g, 研 匀 ,加 乙醇 100ml, 加 
热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 乙醚 浸泡 3 次 (每 次 约 3 
分 钟 ) ,每 次 15ml, 倾 去 乙醚 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,加 盐酸 
lml, 加 热 回流 1 小 时 ,冷却 , 移 至 分 液 漏斗 中 ,用 正 丁 醇 振 摇 提 
XR 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醚 5ml 使 溶 
解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (200 一 300 目 ,5g, 内 径 为 lem) 上 ,用 乙 
Bit 15ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 世 邯 皂 苷 元 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶 液 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 丙 酮 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 肪 干 ， 
喷 以 新 配制 的 8% 香草 醛 无 水 乙醇 溶液 -硫酸 溶液 (7 一 10) (5 : 
1) 的 混合 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 斑点 。 

(4) 取 本 品 18g, 剪 碎 ,加 甲醇 40ml. 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 


4 


过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 揪 
提取 2 次 ,每 次 20ml, &3t IE T BERE ECT ,残渣 加 甲醇 20ml 
使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (120 目 ,5g, 内 径 为 1. 5cm) 上 , 收 
集 洗 脱 液 ,浓缩 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 柑 子 苷 对 照 
品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -水 (5 : 5 : 0. 6) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 2% 香 草 醛 硫酸 乙醇 溶液 ， 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 18g, 剪 碎 ,加 浓 氨 试 液 5ml 和 二 毛 甲 烷 40ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 二 毛 甲 烷 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 荷 叶 碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 
€ 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 由 对照 品 溶液 2p1l, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 毛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -水 (3:4:2:1) 
10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 稀 
碳化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; A Za RE -2K (15 : 85) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
匀 ，, 取 约 5g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml， 
密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
1041, TE A GR JB € 1 [3C ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 白 芍 以 芍药 背 (Cos Ho Oi ) 计 ,不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 凉 血 止血 。 用 于 血 热 所 致 的 咯血 、 血 血 、 
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【用 法 与 用 量 】 DH. 一 次 1 丸 ,一 日 2~3 次 。 
【规格 】 FAF Ig 
【贮藏 密封 。 

桂 龙 咳 喘 宁 胶 圳 
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【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 桂 枝 与 部 分 白 芍 粉碎 成 细 粉 ,过 
得 , 混 匀 ;剩余 的 白 芍 与 其 余生 姜 等 九 味 加 水 煎 煮 三 次 ,第 一 
次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,第 三 次 半 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 , 滤 
液 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1.25 一 1.30(60C), 加 入 上 述 细 
粉 , 混 匀 ,低温 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 装 和 人 胶囊, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 守 , 内 容 物 为 浅 棕色 的 粉末 ; 气 芳 
香 , 味 微 苦 而 甜 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 石 细胞 单个 散在 
或 成 群 ,无 色 至 棕色 ,类 方形 或 长 方形 ,直径 30~64um, 8 — 
面 较 菏 ( 桂 枝 ) 。 草 酸 钙 艇 晶 直 径 18 一 32xm, 存 在 于 薄 壁 细胞 
中 , 常 排列 成 行 , 或 一 个 细胞 中 含有 数 个 簇 晶 ( 白 芍 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 1. 5g, 加 乙醇 10ml, 密 塞 , 冷 浸 30 分 
钟 , 时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 die 
品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 4€ 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 15pl XT B8 d 
WR 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G EJ 3. E. DUE B RE COO — 90 C )- 
乙酸 乙 酯 (17 : DARFA, EF, UHR BRUT EDI 8 3E 
BHRR. HE m Cg. X S GHYpdmvagv s p.m 
同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 1. 5g, 加 乙醇 10ml, 密 塞 , 振 摇 10 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
A. ARAIAN m MARRE 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲 
烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 (8 : 1 : 4) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 饱和 的 展开 
和 内 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 硫酸 乙醇 溶液 (1 一 10) ,在 100°C 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(4) 取 盐酸 小 例 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 
对 照 品 溶液 Sud 与 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 10ul1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 菏 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (7 : 1 : 2) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W[ DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 UL C, 8-0. 1% 磷 酸 溶液 (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 285nm。 理 论 板 数 按 肉桂 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 肉 桂 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 制 成 每 1ml & 7ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 i ^] RA 
1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 50ml, 密 

* 978 。 


塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 33k H2) 30 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 桂 枝 以 肉桂 酸 (C, Hs O,) 计 ,不 得 少 于 Tug. 

【功能 与 主治 】 止咳 化 痰 , 降 气 平 哗 。 用 于 外 感 风 寒 . 痰 
1 ELM 3 |i f DOC, ^ 0l XE BERE RE E PEE ^UI L OR 
证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 粒 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 服药 期 间 忌 烟 、 酒 、 猪 肉 及 生冷 食物 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


【规格 】 每 粒 装 0. 3g( 相 当 于 饮片 1g) 
【贮藏 】 密封 。 
桂 龙 咳 喘 宁 颗粒 
Guilong Kechuanning Keli, 
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炒 苦 杏 仁 
【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 桂 枝 以 90% 乙醇 为 溶剂 进行 渗 


W ,收集 渗 渡 液 : 渗 渡 后 的 药 渣 与 其 余 白 芍 等 十 味 加 水 前 者 三 
次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,第 三 次 0.5 小 时 ,合并 前 
液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 33 一 1. 38(60C), 加 入 上 
述 渗流 液 , 混 匀 , 加 入 蕊 糖 粉 720g 和 适量 的 糊 精 , 制 成 颗粒 ， 
F 60C 以 下 干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅黄 棕色 的 颗粒 ; 气 香 , 味 甜 。 

LEA (1) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 乙醇 10ml, 密 塞 ,浸渍 
30 分 钟 ,并 时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 
醛 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 含 lul 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 15nl、 对 
照 品 溶液 ul, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(60—90'C )-Z, BE Z, BR C17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 
以 二 硝 基 茶 肝 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

《2) 取 [鉴别 3(1) 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 盐 酸 小 三 碱 对 照 品 和 盐酸 巴 马 汀 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 

VI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 对 照 品 溶液 各 分 别 点 于 同一 

硅胶 G 菏 层 板 上 ,以 正 于 醇 - 冰 醋 酸 -水 (7 : 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 于 ,在 紫外 光 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 
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(3) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 乙醇 30ml, 浸 涡 1 小 时 .并 时 时 振 
摇 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 用 水 30ml YR SEED. , 滤 过 .滤液 转移 至 分 
液 漏斗 中 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 
正 丁 醇 提 取 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 水 15ml 洗涤 , 弃 去 水 洗 液 ,在 
正 丁 醇 液 中 加 入 活性 炭 约 0. 5g, 搅 匀 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 
加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 
乙醇 制 成 每 Im 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10x1l、 对 照 品 溶液 Sul, 
分 别 点 于 同一 硅胶 GERE, UZAR -PE : 3) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 100'C 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ] C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 和 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -0.1% 磷酸 溶 液 (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 285nm。 理 论 板 数 按 肉桂 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 肉 桂 酸 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 7ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 适量 , 研 细 , 取 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 
和 人 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 
50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 
20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 桂 枝 以 肉桂 酸 (CsHsO:) 计 ,不 得 少 
于 0.28mg。 

【功能 与 主治 】 止咳 化 痰 , 降 气 平 喘 。 用 于 外 感 风寒 、 je 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


湿 阻 肺 引 起 的 咳嗽 .气喘 、 痰 省 雍 盛 ; 急 、 慢 性 支气管 炎 见 
证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 6g, 一 日 3 次 。 
【注意 】 用 药 期 间 尽 烟 、 酒 ,猪肉 及 生冷 食物 。 
【规格 】 ERE 6g 
【贮藏 】 密封 。 
FESTUS 
Guishao Zhenxian Pian 
【处 方 】 th 296g HA 444g 
党 参 222g 半 夏 ( 制 )296g 
柴 胡 296g RZ 222g 
HX 148g 生姜 148g 
KE 296g 
【 制 法 】 以 上 九 味 ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 1.5 小 时 ,第 


二 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,80'C 以 下 干燥 
成 干 浸 襄 ,粉碎 ,加 淀粉 .硫酸 钙 及 交 联 羟 甲 基 纤 维 素 钠 适量 ， 
制 成 颗粒 ,干燥 ,加 硬 脂 酸 镁 适量 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 
薄膜 衣 , 即 得 。 
【性 状 】 
BH. 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 5 H ,糖衣 片 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 
30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 5ml 使 溶 
解 ,离心 , 取 上 清 液 , 通 过 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 
的 国 相 萃取 小 柱 (350mg, 用 5ml 甲醇 预 处 理 , 然 后 用 20ml 水 
洗 ), 用 水 15ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 30% I 15ml 洗 脱 ， 
KERRAT , 残 洁 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 芍 药 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0.5 mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 再 取 甘 草 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 30ml 超声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 
溶液 10p1、 对 照 品 溶液 4 让、 对 照 药材 溶液 a E 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 1 
2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 ee 在 
105 匀 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
和 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 
(2) 取 本 品 5 Fr ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 30ml, 加 
热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 稀 
盐酸 调节 pH 值 至 3~3. 5, 用 乙酸 乙 酯 振 播 提取 3 次 (15ml， 
10ml,10ml) ,合并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 燕 干 , 残 渣 加 甲醇 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 蕉 对照 药材 1g, 同 法 制 成 对 
utis REUS PYE m ASRI mMARI R 
品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml & d 0.5 mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
a paon AARU B) 试 验 , 吸 取 上 述 五 种 溶液 各 
4 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 
甲酸 (10 :7 : 3 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 226 — 
毛 化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 l 
(3) 取 本 品 20 Hr ,糖衣 片 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醚 25ml, 
超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 
另 取 肉 桂 酸 对 照 品 , 加 乙醚 制 成 每 Iml 含 0. 2mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 
溶液 10p1l、 对 照 品 溶液 lal, 分别 点 于 同一 硅胶 GFss 薄 层 板 
上 ,以 环 已 烷 -乙醚 - 冰 醋 酸 (5 : 5 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 
【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ AR-0. 1% 磷 酸 溶液 (14 : 86 ) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000. 
对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
。979 。 


本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 神色 ; 


桂 附 地 黄 丸 


75% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 约 0.36g, 精 密 称 定 , EL 100ml HO (P, n 
7594 B B& 90ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 ,加 75% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 白 芍 以 芍药 苷 (Cs Ha Ou ) 计 ,不 得 少 于 
2. 8mg。 

【功能 与 主治 】 调和 营 卫 , 清 肝胆 。 用 于 治疗 各 种 发 作 
26 0I (S TCR o 

【用 法 与 用 最 】 口服 。 一 次 6 片 , 一 日 3 次 。 


【规格 】 〈1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 32g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 

Urskl 密封。 

桂 附 地 黄 丸 
Guifu Dihuang Wan 

[4751 肉桂 20g 附子 ( 制 )20g 
熟地 黄 160g iB A 80g 
牡丹 皮 60g 山药 80g 
茯苓 60g #5 60g 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得, 混 匀 。 每 100g 粉 
末 用 炼 蜜 35 一 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 
炼 蜜 80 一 110g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

Util] 本 品 为 黑 棕 色 的 水 蜜 丸 . 黑 褐色 的 小 蜜 丸 或 大 
蜜 丸 ; 味 甜 而 带 酸 . 辛 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 三 角 状 卵 
形 或 矩 圆 形 ,直径 24 一 40km, 脐 点 短 缝 状 或 人 字 状 (山药 )。 
糊 化 淀粉 粒 团 块 类 白色 (附子 )。 不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 
水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 一 6km( 人 茯苓 ) 。 
薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕色 ,细胞 多 皱 缩 , 内 含 棕色 核 状 物 ( 熟 
地 黄 ) 。 草 酸 钙 簇 唱 存在 于 无 色 薄 壁 细 胞 中 ,有 时 数 个 排列 成 
行 ( 牡 丹 皮 ) 。 果 皮 表 皮 细 胞 橙黄 色 ,表面 观 类 多 角形 , 垂 周 壁 
连珠 状 增 厚 ( 酒 黄 肉 ) 。 薄 壁 细胞 类 圆 形 ,有 椭圆 形 纹 孔 ,集成 
纹 孔 群 ;内 皮层 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 , 较 厚 、 木 化 ,有 稀 朴 细 筷 
沟 ( 泽 泻 )。 石 细胞 类 方形 或 类 圆 形 , 直 径 32 — 885m , E — Ti 
菲 薄 (肉桂 ) 。 

(2) BU A Gh 2K St JL 6g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g, 剪 
碎 。 加 乙醚 15ml, 振 摇 15 分 钟 ,放置 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 去 
乙醚, 残渣 加 丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 
对 照 品 , 加 丙酮 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 带 状 , 以 环 已 烷 -乙酸 乙 
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KG: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5%% 三 毛 
化 铁 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 褐 色 条 斑 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 6g , UTERE ; mk UIN SE JL SCA SE JL 9g, 剪 
碎 。 加 乙醇 10ml, 振 摇 15 分 钟 ,放置 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 醛 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 mE lal 

的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WV B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 15p1、 对 照 品 溶 液 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G W 
层 板 上 ,以 石油 醚 (30~60'C )- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 景 干 , 喷 以 二 克基 茶 肘 乙 醇 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 检 红 色 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A. 

【含量 测定 】 ARA 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 0.05%% 磷 酸 溶液 为 流动 相 
B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 236nm。 理 论 
板 数 按 马 钱 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0~20 11 89 
20~30 90 10 
30~40 11 89 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 碎 , 取 约 1g, 精 密 
称 定 ;或 取 小 蜜 丸 或 重量 差异 项 下 的 大 蜜 九 ,前 碎 , 泥 匀 , 取 约 
1g, 精 密 称 定 。 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 ， 
称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)45 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 25ml( 剩 余 的 续 滤液 备用 ) , 蒸 干 , 残 酒 用 甲醇 溶解 ,转移 
至 Sm 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

kd e E OR IDA ACE CC; Has Owo) 计 ,水 蜜 刀 每 1g 不 
得 少 于 0. 53mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0. 38mg; 大 蜜 九 每 丸 
不 得 少 于 3. 40mg。 

牡丹 皮 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 DD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 3500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 酒 英 肉 [含量 测定 2 项 下 的 备用 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10kl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
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本 品 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (Ces HioO; ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 0.80mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0. 60mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 
得 少 于 5. 40mg。 

【功能 与 主治 】 温 补 肾 阳 。 用 于 肾 阳 不 足 ERR, , 肢 
体 浮肿 ,小便 不 利 或 反 多 , 痰 饮 眶 咳 , 消 渴 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 6g, 小 蜜 丸 一 次 9g. 
大 蜜 丸 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 


【规格 】 大 蜜 丸 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
桂 附 地 黄 胶 吉 
Guifu Dihuang Jiaonang 
【处 方 】 肉桂 22. 22g 附子 ( 制 )22. 22g 
熟地 黄 177. 77g 酒 英 肉 88. 88g 
牡丹 皮 66. 66g 山药 88. 88g 
茯苓 66. 66g 泽 演 66. 66g 
【 制 法 】 以 上 八 味 ,茯苓 .山药 粉碎 成 最 细 粉 ,其 余 肉桂 


等 六 味 用 乙醇 回流 提取 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ,提取 液 滤 过 , 滤 
液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,备用 ;药酒 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 1 
小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,与 上 述 浓缩 液 合 并 ， 
加 入 茯苓 .山药 最 细 粉 及 适量 二 氧化 硅 , 混 匀 ,干燥 ,过 筛 , 装 
人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 囊 , 内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕色 的 颗粒 
和 粉末 ; 气 芳香 , 味 微 蔡 。 

LEAI (1) 取 本 品 内 容 物 , 置 显 微 镜 下 观察 : 不 规则 分 
枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 氢 醋 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 
径 4—6umCK AO, QE 9L Br — fec UR BIO RE IUE , 81824 — 40 
pm, 脐 点 短 缝 状 或 人 字 状 (山药 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0.5g, 置 索 氏 提取 器 中 ,加 无 水 乙醇 适 
量 , 回 流 提取 至 提取 液 无 色 , 减 压 回 收 乙醇 至 5ml, 在 2 一 10C 
放置 24 小 时 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 齐 墩 果 酸 对 照 
品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 6pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 GWERE ,以 三 氯 甲 烷 -丙酮 (10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 磷 钼 酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 4g, 加 水 150ml, 盐酸 45ml, Z 醚 
150ml, 摇 匀 , 冷 淄 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 置 分 液 漏斗 中 ,分 取 乙 
醚 液 ,用 无 水 硫酸 钠 1g, 滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 静 置 , 取 上 清 
液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 醛 对 照 品 ,加 乙醚 制 成 每 1ml 
含 0. Aul 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W 
B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 6p1. 分 别 点 于 同一 硅 胺 G 薄 层 
板 上 ,用 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 酷 酸 (20 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 


开 , 取 出 , 防 干 , 喷 以 二 硝 基 葵 肝 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 SARRE 取 本 品 内 容 物 适 量 , 研 细 , 取 
17g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 三 氯 甲烷 100ml 与 浓 氨 试 
W 10ml,3 7, JC E 12 小 时 ,超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 
液 , 用 硫酸 溶液 (3 一 100) 振 摇 提 取 5 次 ;每 次 20ml, 合 并 提取 
液 , 用 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 10~11, 用 三 氮 甲 烷 振 扬 提取 5 
次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 AT ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 乌 头 碱 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 
F lm & 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 12p1l、 对 照 品 溶液 5ul, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 -乙醇 
《6.4:3.6:1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 预 平 衡 15 4) ph B3 ETT T 
内 展开 ,取出 ECT SE DURS UE PRAE. ER Gr ,在 
与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 的 斑 
点 ,或 不 出 现 斑点 。 

其 他 ”应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L) 。 

[LENE] 酒 黄 肉 “” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 由 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 UA Z, R8 Da VC A, MA 0. 196 BERE TA LOS VILST TH B, 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ; 柱 温 为 AOTC ;检测 波长 为 
236nm。 理 论 板 数 按 马 钱 苷 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BOA) 
0~25 11 89 
25~35 90 10 
35~45 11 89 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 Im & 50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
句 , 研 细 , 取 约 1g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)45 
分 钟 dico ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 EJ , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 25ml( 剩 余 的 续 滤 液 备用 ) ,浓缩 至 约 5ml, 转 
移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 “分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 酒 英 肉 以 马 钱 苷 (Cv Has Ow ) 计 ,不 得 少 
于 0.32mg。 

HAE ” 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 3500. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml E 25ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 酒 英 肉 [含量 测定 ] 项 下 的 备用 续 
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桂 附 理 中 丸 


滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (Cs Hio O;) 计 ,不 得 少 于 
0. 60mg. 

【功能 与 主治 】 温 补 肾 阳 。 用 于 肾 阳 不 足 ERAR, H 
LS T EE PSU WEE Ave D SEM 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 7 粒 , 一 日 2 次 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 34g 
【贮藏 】 密封 。 
桂 附 理 中 丸 
Guifu Lizhong Wan 

【处 方 】 肉桂 30g 附 片 30g 

党 参 90g Ke HR 90g 

炮 姜 90g XH 90g 
【 制 法 】 以 上 六 味 ,粉碎 成 细 粉 EUG EA]. 8E 100g 粉 


末 加 炼 蜜 40 — 50g 和 适量 的 水 制 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 每 
100g 粉末 加 炼 蜜 120 一 140g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 至 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 .小 蜜 丸 或 大 
蜜 丸 ; 气 微 , 味 甜 而 辛辣 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 单个 散在 ， 
长 梭 形 ,直径 24 一 50km, 壁 厚 , 木 化 (肉桂 )。 联 结 乳 管 直径 
12 一 15pum, 含 细小 颗粒 状 物 (党 参 )。 草 酸 钙 针 晶 细 小 ,长 
10 一 32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 ( 炒 白 术 )。 淀 粉 粒 长 
BBIE . 广 卵 形 或 形状 不 规则 ,直径 25 一 32km, 脐 点 点 状 , 位 于 
较 小 端 , 层 纹 明 显 ( 炮 姜 ) 。 纤 维 束 周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 

品 纤维 (甘草 )。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 九 9g, 剪 
碎 , 加 乙酸 乙 酯 20ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 低温 
浓缩 至 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 醛 对 照 品 , 加 乙醇 制 
成 每 1ml € 20] 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RV B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 lul 、 对照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 二 硝 基 芋 腹 乙 醇 试 液 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g, 剪 
碎 ,加 硅 蔬 土 4. 5g, 研 匀 , 加 乙醇 70ml, 加热 回流 2 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 , 残 酒 加 乙醇 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醇 30ml, 加 热 回 
流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 Sul, 对照 药 材 溶 
液 2u1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 带 状 ,以 正 丁 醇 - 
浓 氮 试 液 - 乙 醇 (5 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 瞳 干 , 喷 以 硫 
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酸 乙醇 溶液 (1 一 10) ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 条 斑 。 

【检查 】 SARRE 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 细 , 取 27g; 或 
取 小 蜜 丸 或 大 密 丸 , 剪 碎 , 取 42g, 精 密 称 定 , 加 硅 蔬 土 适 重 , 研 匀 ， 
加 氨 试 液 10ml, 拌 匀 ,放置 2 小 时 ,再 加 乙醚 100ml, 振 摇 1 小 时 ， 
静 置 48 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 用 无 水 乙醇 溶解 ,转移 至 1ml 
量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 
对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 
TAA., BEERA MRV B) 试 验 , 精 密 吸取 供 试 品 溶液 
24 亿 对照 品 溶液 5 由 ,分 别 点 于 同 于 一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 
状 , 以 二 氯 甲 烷 - 丙 酮 -甲醇 (6 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 13cm, 
取出 , 晾 干 , 喷 以 生 碘 化 镁 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 出 现 的 条 斑 应 小 于 对 照 品 条 斑 , 或 不 出 现 条 斑 。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 RR ACH C RET CHER VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (45 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 288nm。 
理论 板 数 按 桂皮 醛 峰 计算 应 不 低 于 7000; 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 桂 皮 醋 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 3ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 细 ; 取 小 蜜 丸 
适量 ,或 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 ,前 碎 , 取 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 
25ml &Ó3f "P Jil zK 5ml, 超 声 处 理 ( 功 率 3300 W ,频率 25kHz) 
10 分 钟 ,并 时 时 振 摇 使 其 溶 散 , 再 加 入 甲醇 15ml, 摇 匀 , 超 声 
处 理 (功率 300W ,频率 25kHz)15 分 钟 , 放 冷 , 加 甲醇 至 刻度 ， 
E , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 肉桂 以 桂皮 醛 (C,。 Hs O) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 
0. 15mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0. 10mg; 大 蜜 刀 每 丸 不 得 少 
于 0.90mg。 

【功能 与 主治 】 补肾 助 阳 , 温 中 健 脾 。 用 于 肾 阳 衰弱 , 脾 
Fl HE SE Joc p i TIE n SETS , DURER 。 

【用 法 与 用 量 】 用 姜 汤 或 温 开 水 送 服 。 一 次 1 丸 , 一 日 
2 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 〗 (1) 大 蜜 丸 每 丸 重 9g 

(2) 水 蜜 丸 8 10 JL E 0. 24g 

【贮藏 】 密封 。 


桂林 西瓜 霜 


Guilin Xiguashuang 


【处 方 】 西瓜 霜 Lr 


MEE 


黄柏 黄连 

山 豆 根 AT 

浙 贝 母 TE 

冰片 无 患 子 果 ( 炭 ) 
大 黄 AU 

甘草 38 (57 AA 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 除 西瓜 霜 、 硼 砂 、. 青 袋 、 冰 片 、 薄 荷 
世 外 , 其 余 黄柏 等 九 味 粉碎 成 细 粉 ;将 西瓜 霜 、 硼 砂 、 青 黛 、 冰 
兰 和 薄荷 脑 分 别 研 细 ,与 上 述 细 粉 及 适量 的 二 氧化 硅 、 甜 菊 
Z 、 枸 橡 酸 等 辅料 配 研 ,过 筛 , 混 匀 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 灰 黄 绿色 的 粉末 ; 气 香 , 味 咸 、. 甜 . 微 苦 而 
TR. 

【鉴别 ] CO BU dh 0. 5g, 加 水 3ml, 摇 匀 , 滤 过 ,滤液 加 
AERA 1ml, 即 生成 白色 沉淀 。 此 沉淀 在 盐酸 中 不 溶解 。 

(2) 取 本 品 0. 5g, 加 硫酸 2ml, 混 合 后 加 甲醇 8ml, 点 火 燃 
伐 . 即 产生 边缘 带 绿 色 的 火焰 。 

(3) 取 本 品 适量 ,进行 微量 升华 ,升华 物 呈 无 色 或 白色 无 

形 结晶 ,有 清香 气 。 取 结晶 ,加 数 滴 乙 醇 使 溶解 ,加 新 配制 
的 D ERR 1—2 滴 , 即 显 紫色 至 紫红 色 。 

(4) 取 本 品 2g, 加 乙醇 20ml, 122 3€ 1 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 
AARM WART RAMAK 15m 溶解 ,加 盐酸 0. 5ml, 
加 热 回 流 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 次 (10ml， 
5ml), 合 并 乙醚 液 , 挥 于 ,残渣 加 三 氯 甲烷 0, 5ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 靛 玉 红 对 照 品 ,加 三 氯 甲烷 制 成 每 1ml 含 
Lmg 的 溶液 ; 取 大 黄 素 对 照 品 .大 黄 酚 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 
成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 3 一 6wl、 上 述 三 种 对 照 品 溶 
液 各 3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G HERZ AR E. 以 石油 醚 (30 一 
60'C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 影 干 ,分 别 置 日 光 及 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 靛 玉 红 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 
相同 颜色 的 斑点 ;在 与 大 黄 素 对 照 品 色 谱 和 大 黄 酚 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 ,紫外 光 下 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 置 氨 蒸气 
中 四 后 ,在 日 光 下 检视 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

(5) 取 [鉴别 ](4) 项 下 的 备用 药 溃 ,加 和 氨 氧 化 钠 试 液 5 滴 、 
三 握 甲 烷 15ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 
毛 甲 烷 5ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 0. 5ml, 作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 苦 参 碱 对 照 品 , 加 三 氯 甲 烷 制 成 每 1m 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 
供 试 品 溶液 4~~8pl、 对 照 品 溶液 3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 葵 - 乙 酸 乙 酯 -丙酮 - 浓 氨 试 液 (10 : 20 : 15 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 锌 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(6) 取 黄连 对 照 药材 0. 05g, 同 [含量 测定 ] 项 下 供 试 品 溶 
液 的 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 另 取 盐 酸 小 尼 碱 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 Vi B) 试 验 ,吸取 [含量 测定 3 项 下 的 供 试 品 溶 


us 


液 、 上 述 对 照 药材 溶液 及 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12 : 6 

3: 1) 为 展开 剂 , 另 槽 肉 加 入 等 体积 的 浓 氨 试 液 , 预 饱和 
15 分 钟 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I E. 

【含量 测定 】 黄柏 和 黄连 照 高 效 液 相 色 谱 法 ( 附 
x V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
XR PERI SUL Z H-0. 05mol/L 磷酸 二 Ha ui 
至 pH 3)(30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 350nm。 理 论 板 数 
按 盐酸 小 辟 碱 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小龙 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 的 混合 溶液 制 成 每 lml 含 40pg 的 
溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 0.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 
形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 的 混合 溶液 50ml, 密 
E , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)40 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 上 述 混 合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 
5u, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 黄柏 和 黄连 以 盐酸 小 辟 碱 (Co Hi NO, * HCD 
计 , 不 得 少 于 2. 5mg。 

冰片 ” 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 改 性 聚 乙 二 醇 20000 
(PEG-20M) 毛 细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.53mm, 膜 厚度 
为 lgm); 柱 温 为 程序 升温 ,初始 温度 为 60%C ,保持 4 分钟 ,以 
每 分 钟 2C 的 速率 升温 至 100C ,再 以 每 分 钟 10C 的 速率 升 
温 至 140'C ,保持 4 分钟; 分流 进 样 。 理 论 板 数 按 环 已 酮 峰 计 
算 应 不 低 于 5000。 

校正 因子 测定 ” 取 环 已 酮 适量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 制 
成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶 液 。 另 取 龙 脑 对 照 品 
20mg, 精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,用 内 标 溶液 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,吸取 lpl, 注 入 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 , 精 
密 加 入 内 标 溶液 10ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 
500W ,频率 40kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 无 水 乙醇 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 ,吸取 上 清 液 1x1l, 注 入 气相 色谱 
仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 冰片 以 龙 脑 (Coe HesO) 计 ,不 得 少 于 30. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 肿 止痛 。 用 于 风 热 上 攻 、 肺 
FI Ph HE ET SSCRU LA TRE, EL BRE Sue DL UU WR p i MR 4 RC LO 
TEE E EB BER ER UD DL 508 BE VET A6 sd DEDE 6 ,口腔 炎 , 口 
腔 演 疡 ,牙齿 炎 见 上 述 证 候 者 及 轻 度 资 伤 (表皮 未 破 ) 者 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 , 喷 、 吹 或 甫 于 患处 ,一 次 适量 ,一 日 
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溶液 与 供 试 品 溶液 各 


桂 枝 茯苓 丸 


数 次 ;重症 者 兼 服 ,一 次 1 一 2g ,一 日 3 次。 


【规格 〗 每 瓶装 (1)1g (22g (3)2.5g (403g 
【贮藏 ] sm. 
ERRESA 
Guizhi Fuling Wan 
【处 方 】 Htt 100g 茯苓 100g 
牡丹 皮 100g IAJ 100g 
桃仁 100g 
【 制 法 】 以 上 五 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 每 100g 粉 


末 加 炼 密 90~110g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 味 甜 。 

【 监 别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6km( 茯 苓 ) 。 射 线 细胞 径 向 纵 断 面 旦 类 方形 或 长 方形 , 壁 连 
球状 增 厚 , 常 与 木 纤 维 连结 ( 桂 枝 )。 石 细胞 橙黄 色 , 贝 壳 状 ， 
壁 较 厚 , 较 宽 的 一 边 纹 孔明 显 ( 桃 仁 ) 。 

(2) 取 本 品 6g, 切 碎 , 加 乙醚 50ml, 低 温 加 热 回 流 1 小 时 ， 
滤 过 , 药 渣 备用 ;滤液 低温 挥 去 乙醚 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 醛 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 
lpl 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10p1l、 对 照 品 溶液 21, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C )- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 二 硝 基 茶 脐 乙 醇 试 液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 m 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 ( 鉴 
别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 景 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 
(每 100ml 5%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 中 ,加 入 5 滴 盐 酸 ) ,加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 ，, 显 相同 颜色 的 斑点 。 

〈4) 取 [鉴别 3(62)? 项 下 的 备用 药酒 ,加 乙醇 20ml, 超 声 处 
X8 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 15ml 溶解 ,用 以 水 饱和 
WIE TERIER 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 
2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 液 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 加 
乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 背 对 照 品 ,加 乙 
醇 制 成 每 1ml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 出 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶液 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 甲 
酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 
草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 紫 色 斑点 。 
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【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 】 桂 枝 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 
WE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ i0. 1% 磷 酸 溶 液 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 285nm。 理 论 板 数 按 肉 桂 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 肉 桂 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 制 成 每 1m d Sug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 ,前 碎 , 混 
匀 , 取 约 10g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10wl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 桂 枝 以 肉桂 酸 (Cs Hs O;) 计 ,不 得 少 于 72g。 

牡丹 皮 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 在 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 ml 含 4ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 前 碎 , 混 
匀 , 取 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,用 5026 FE 45ml 分 次 研磨 ,转移 至 
100ml 量 瓶 中 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 ,加 50% FF BE E ZU RE , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (CsHio Os) 计 ,不 得 少 
F 6. 0mg。 

【功能 与 主治 】 jdn. q(55 IH. AFATA RR, 
或 血 瘀 经 闭 ,行经 腹痛 ,产后 恶露 不 尽 。 

【用 法 与 用 量 了 口服。 一 次 1 丸 ,一 日 1 一 2 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 每 丸 重 6g 

【贮藏 】 密封 。 


EETUR TS BERE 


Guizhi Fuling Jiaonang 
[4:51 t 240g 
牡丹 皮 240g 
白 芍 240g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 取 茯 苓 192g, 粉 碎 成 细 粉 ;牡丹 皮 用 
水 蒸气 蒸馏 ,收集 蒸馏 液 ,分 取 挥 发 性 成 分 ,备用 ; 药 漆 与 桂 


茯苓 240g 
桃仁 240g 
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枝 . 白 芍 、 桃 仁 及 剩余 的 茯苓 用 90% 乙 醇 提 取 二 次 ,合并 提取 
液 ,回收 乙醇 至 无 醇 味 , 减 压 浓缩 至 适量 ;药酒 再 加 水 秀 煮 二 
次 , 滤 过 ,合并 滤液 , 减 压 浓缩 至 适量 ,与 上 述 浓缩 液 合并 ,与 
茯苓 细 粉 混 匀 ,干燥 ,粉碎 ,加 入 适量 的 糊 精 , 制 颗粒 ,干燥 ,加 
入 牡丹 皮 挥发 性 成 分 , 混 匀 , 装 入 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 , 置 显微镜 下 观察 , 不 规则 分 
枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 氢 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 
Z 4— Sum CD, 

(2) 取 本 品 内 容 物 2g, 置 索 氏 提取 器 中 ,加 乙醚 适量 ,加 热 
回流 提取 2 小 时 , 放 冷 , 取 提 取 液 低温 挥 干 , 残 渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 牡 丹 皮 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 深 
液 各 5pl; 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 煤 -乙酸 乙 栈 
(3: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 氧化 铁 
乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 2g, 置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 适量 ,加 热 
回流 提取 2 小 时 , 放 冷 ,提取 液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶液。 
另 取 白 芍 对 照 药材 lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
EORR VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 GF; 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 - 水 (26 : 14 : 5) 的 下 层 溶 
液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 茄 看 醛 试 液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

(4) 取 桂皮 醛 对 照 品 , 加 50% 乙 醇 制 成 每 lml SOpg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 试验 ,以 


5% 二 莱 基 ,95% 二 甲 基 聚 寿 氧 烷 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 


为 30m, 内 径 为 0. 32mm, 膜 厚度 为 0.25pym), 柱 温 为 150C. 
分 别 吸 取 对 照 品 溶液 和 [5 含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 各 Lad, 
注 人 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 
时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【指纹 图 谱 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 含 0.1% 磷 酸 及 50 16 Z BE BS ZK EROR CST AR. A， 
以 含 0. 126 磷酸 及 5%% 乙 有 睛 的 水 溶液 为 流动 相 B, 梯 度 洗 脱 ; 
流速 为 ml/min; 检 测 波 长 为 230nm。 理 论 板 数 按 参 照 物 ( 芍 
药 苷 ) 峰 计算 ,应 不 低 于 6000. 


时 间 ( 分 钟 ) 
0~70 


流动 相 ACID 
0 一 100 


流动 相 BC(%) 
100—>0 


参照 物 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml & 50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 内容 物 适量 , 混 匀 , 研 细 , 取 
约 0.25g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 超 声 处 理 ( 功 


R 720W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得。 
测定 法 ”分别 精密 吸取 参照 物 溶 液 和 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,记录 色谱 图 , 即 得 。 
按 中 药 色 谱 指纹 图 谱 相 似 度 评价 系统 计算 , 供 试 品 指纹 
图 谱 与 对 照 指 纹 图 谱 的 相似 度 不 得 低 于 0. 85。 


172.07 
123.02 S 
89.97 
42.93 
0.12 
0.00 10.14 2028 30.40 40.56 50.70 60.84 70.98 
对 照 指 纹 图 谱 
色谱 条 件 : 仪器 Agilent 1100 型 液 相 色谱 仪 
色谱 柱 Alltima Cig ,4. 6mm X250mm,5pm 
【含量 测定 】 丹 皮 酚 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 
测定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -水 (55 : 45) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50%% 乙醇 制 成 每 lm & 70p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 和 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 研 细 , 取 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
50% 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 
40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50%% 乙 醇 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (C,Hio。O;) 计 ,不 得 少 
于 1.8mg。 

芍药 将” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 丸 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 乙 且 - 水 -磷酸 -三 乙 胺 (15 : 85 : 0.08 : 0. 08) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 
低 于 4000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 区 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
人 匀 , 研 细 , 取 约 0.1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲 
醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz) 
30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 白 芍 和 牡丹 皮 以 芍药 昔 (Cs Ha Oi ) 计 ,不 得 
少 于 3. 0mg。 
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RATER 


桃仁 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 218nm。 
理论 板 数 按 苦 杏 仁 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苦 杏仁 背 对 照 品 适 量 e E. 
加 50% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 40ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 牡 丹 皮 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 
溶液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 桃仁 以 苦 杏 仁 苷 (Cz Hz NOu ) 计 ,不 得 少 
F 0. 90mg. 

【功能 与 主治 】 WAR E. HATIA AR E 48 Br 
Sig E AA MA Ln Je E BECOR RS LTUEE UU TE VE GI el 
块 , 痛 经 ,子宫 内 膜 异 位 症 , 卵 巢 囊 肿 见 上 述 证 候 者 ;也 可 用 于 
女性 乳腺 襄 性 增生 病 属 次 血 阻 络 证 , 症 见 乳 房 疼 痛 、 乳 房 肿 
块 . 胸 胁 胀 闽 ;或 用 于 前 列 腺 增生 属 瘀 阻 膀胱 证 , 症 见 小 便 不 
3€ . ER 4n d£ ,或 点 滴 而 下 、 小 腹胀 痛 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 ,一 日 3 次。 饭 后 服 。 
前 列 腺 增生 疗程 8 周 ,其 余 适 应 症 疗 程 12 周 ,或 遵 医 路。 


【注意 】 孕妇 忌服 ,或 遵 医嘱。 经 期 停 服 。 偶 见 药 后 骨 
腕 不 适 ,隐痛 , 停 药 后 可 自行 消失 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 31g 
【贮藏 】 密封 。 
根 痛 平 颗粒 
Gentongping Keli 
【处 方 〗 f^ 200g 葛根 50g 
BEAZ CR 50g Zr dE 50g 
3L CR 50g B ZONE 50g 
续 断 75g VUE 75g 
伸 筋 草 75g 牛 膝 50g 
地 黄 50g 甘草 25g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 ,加 水 前 煮 三 次 ,第 一 次 1.5 小 时 ， 
第 二 ,三 次 每 次 1 小 时 , 衣 液 滤 过 ,滤液 合并 , 减 压 浓缩 至 适 
量 ,加 入 适量 的 蔗糖 粉 和 糊 精 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 , 制 成 
颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g; 或 加 和 适量 的 糊 精 和 甜菊 素 3. 3g, 混 
^] , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 650g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 或 棕 褐 色 的 颗粒 ; 气 香 , 味 甜 . 微 苦 ， 
或 气 香 LER DICE PCS CO RERO 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2g 或 1. 4g( 无 蔗糖 ), 加 乙醇 30ml， 
加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 区 药 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 
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验 , 吸 取 供 试 品 溶液 8pl、 对 照 品 溶液 Spl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 :5 :10: 
0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 陈 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ， 
在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 葛根 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml E lmg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 对 照 
品 溶液 及 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 - 水 (14 : 5 : 0.5) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 0.5%% 氢 氧化 钠 溶 液 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 异 丙 醇 -甲醇 -醋酸 -水 (1 : 23 : 1 : 75) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍 药 昔 峰 计算 应 不 低 
于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 50ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 lg 或 0. 7g CREI ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,加 热 回流 2 小 时 , 放 
冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10i 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

Ai ERE HAAA A E C Ca Ha On ) 计 ,不 得 少 
于 9. 6mg。 

【功能 与 主治 】 活血 , 通 络 ,止痛 。 用 于 风寒 阻 络 所 致 
2j . 厢 椎 病 , 症 见 肩 颈 疼痛 、 活 动 受 限 、 上 肢 麻 木 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 ,一 日 2 次 。 饭 后 
服用 。 或 遵 医嘱 。 

【注意 】 本 品 对 胃 肠 道 有 轻 度 刺激 作用 , 宜 饭 后 服用 。 
孕妇 忌 用 。 


【规格 】 每 袋 装 (ODi2g 〈2)8g( 无 蔗糖 ) 
【贮藏 】 密封 。 
速效 牛黄 丸 
_Suxiao Niuhuang Wan 

[45] ATER 水 牛角 浓缩 粉 

黄连 冰片 C 

Me RE 

朱砂 Pg 


郁 金 雄黄 
TAR 
【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 珍 珠 母 水 飞 或 粉碎 成 极 细 粉 ; 朱 
Eb .雄黄 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ;黄连 .板子 US BER UB BS 
碎 成 细 粉 ;将 人 工 牛黄 、 水 牛角 浓缩 粉 .冰片 分 别 研 细 , 与 上 述 
粉末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 , 每 100g 3) 7k Jn 8 8:90 — 110g f y E 
丸 , 即 得 。 
【性 状 】 
微 苦 。 
【鉴别 i (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎片 灰白 
色 或 灰 黄 色 , 稍 具 光 泽 , 表 面 有 灰 棕 色色 素 颗 粒 , 并 有 不 规则 
纵 长 裂缝 (水 牛角 浓缩 粉 ) 。 纤 维 束 鲜 黄 色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔 明显 
(黄连 )。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 , 多 破碎 ,完整 者 长 多 角 


本 品 为 黄 棕色 至 棕 褐色 的 大 蜜 丸 ; 气 香 , 味 


形 \ 长 方形 或 形状 不 规则 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 腔 棕 红 色 “ 


〈 板 子 ) 。 不 规则 细小 颗粒 瞳 棕 红 色 , 有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 
砂 ) 。 不 规则 碎 块 近 无 色 或 淡 黄 棕色 ,表面 可 见 细密 波状 纹理 
(珍珠 母 ) 。 糊 化 淀粉 粒 团 块 几乎 无 色 ( 郁 金 ) 。 不 规则 碎 块 金 
黄色 或 橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 )。 纤 维 束 周围 细胞 含 草 酸 钙 方 
5a ,形成 晶 纤 维 ( 石 曹 蒲 ) 。 

(BUE i 3g, 89 RE, JL RE HE E 2g, W, n — CUR 
30ml, 超 声 处 理 10 4) Ph E SEL UE RECT RA IE IE 1ml 溶 
解 , 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 Bl 2g, P9483 1— 1. 5cm) 
上 ,用 甲醇 3ml 洗涤 残渣 ,洗涤 液 加 在 同一 中 性 氧化 铝 柱 上 ， 
相继 以 甲醇 10ml, 8026 甲醇 15ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 
80% 甲 醇 - 浓 氨 试 液 (19 : 1) 的 混合 溶液 20ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
WO RACE ,残渣 加 甲醇 1m] 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 
工 牛 黄 对 照 药材 10mg, 加 甲醇 lml, 摇 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 作 
为 对 照 药材 溶液 。 再 取 胆 酸 对 照 品 a a 
醇 制 成 每 1ml 各 含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
注 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 241.43] 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 -甲酸 
(9:6:2:0.4) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 , 在 100'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 主 斑 点 ;在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 1g, 剪 碎 , 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 0. 25g, 同 法 制 成 对 
照 药 材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 繁 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 
0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY.B) 试 
验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 甲 蔡 -乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 -水 (6 : 3: 5: 2 : 0.3) 为 展开 
剂 , 在 另 模 中 加 入 等 体积 的 浓 氮 试 液 , 预 平衡 15 分 钟 ,展开 , 取 
出 ,有 景 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 3g, By RE. 加 硅 藻 土 2g, 研 匀 , 加 石油 配 
(60—90'C)20ml,fgf£ 1 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 散 至 约 1ml, 作 为 供 


速效 牛黄 丸 


试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 , 加 石油 酶 (60 一 90 ) 制 成 每 1ml 
含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 环 己 烷 - 甲 茶 -乙酸 乙 酯 (6 : 9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 约 
12cm, Hi , ECT BELA. 2% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 100'C 加 热 至 斑 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 3g, 剪 碎 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 5ml 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 
提 柱 (内径 为 1. 5cm, 柱 高 为 15cm, 依 次 用 乙醇 .水 预 洗 ) ,以 
水 20ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,在 柱 上 加 氨 试 液 2ml, 用 水 洗 脱 至 
洗 脱 液 星 中 性 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 70% 乙 醇 50ml 洗 脱 ,收集 
洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 1ml 溶解 ,加 中 性 氧化 铝 (100 一 200 
目 )1g, 拌 匀 , 蒸 干 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 
为 1 一 1.5cm) 上 ,用 甲醇 -乙酸 乙 酯 (2 : 1) 的 混合 溶液 15ml 
洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 80% 甲 醇 溶 液 20ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
WRT RAMP 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 板 
子 对 照 药材 0. 2g ,加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓 
缩 至 约 lml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 再 取 板 子 苷 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22: 11) 
10 仿 以 下 放置 过 夜 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 
以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 100C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑 
点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(6) 取 本 品 3g, 剪 碎 , 加 甲醇 20ml, 超声 处 理 20 分 钟 , 滤 
ERRAT RAAK 15ml 溶解 ,用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ， 
每 次 20ml, 弃 去 三 氯 甲烷 液 , 水 溶液 用 稀 盐酸 调节 pH 值 至 2， 
用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 以 适量 
无 水 硫酸 钠 脱 水 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml g 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 , 展 
JF Hub BE SEDI 1%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 三 氧化 二 砷 ” 取 本 品 适量 ,前 碎 , 精 密 称 取 
2. 2g,， 加 稀 盐酸 20ml, 时 时 搅拌 40 分 钟 , 滤 过 , 残 泻 用 稀 盐 酸 
洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 搅拌 10 分 钟 。 洗 液 与 滤液 合并 , 置 
500ml 最 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 加 盐酸 5ml 
与 水 21ml, 依 法 (附录 及 下 第 一 法 ) 检 查 。 供 试 品 的 砷 斑 颜 色 
不 得 深 于 标准 砷 斑 。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A) 。 

【含量 测定 】 黄连 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HEARN: UZLE- 1% 磷 酸 的 0.15%% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 
(48 : 52) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 264nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 

。987 * 


夏天 无 片 
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XPHSRPRHERBNUR Mikha Bb STE SER 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
SRA 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 
(1: 100) 的 混合 溶液 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 
160W ,频率 40kH2)50 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 
减 失 的 重量 965) , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 黄连 以 盐酸 小 繁 碱 (Cs。 Hi; NO, * HCI ) 计 ， 
不 得 少 于 4. 3mg。 

朱砂 ” 取 重 有 量 差异 项 下 的 本 品 ,前 碎 , 取 约 2g, 精 密 称 
定 , 置 100ml 凯 氏 烧 瓶 中 ,加 硫酸 10ml 与 硝酸 钾 1. 5g, 加 热 
至 溶液 近 无 色 , 放 冷 (有 少量 白色 沉淀 ) ,转移 至 250ml 锥 形 瓶 
中 ,用 水 50ml 分 次 洗涤 烧瓶 , 洗 液 并 和 人 同一 锥 形 瓶 中 ,加 196 
高 锰 酸 钾 溶 液 至 溶液 显 粉红 色 ,再 滴 加 2% 硫 酸 亚 铁 溶液 至 
粉红 色 消 失 , 加 硫酸 铁 铵 指示 液 2ml, 用 硫 氰 酸 钻 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 硫 氰 酸 铵 滴定 液 (0.1molL) 相 当 
于 11. 63mg 的 硫化 汞 (HgS)。 

Æ áh 4 3L 8 AR RP ULLA OK HgS) i 0729104 —140mg., 

【功能 与 主治 】 WREE, ASAR. HTF KAR E 
致 烦躁 不 安 HUS EXE E fo Fe SES B03k HR E. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 2 次, 小儿 酌 减 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 每 丸 重 3g 

【贮藏 】 密封 。 


ERAR 
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【处 方 〗 XXX 600g 

【 制 法 】 XU EX X 250g ,粉碎 成 细 粉 ,备用 ; 另 取 夏 天 无 
350g ,粉碎 成 粗 粉 ,用 1%% 盐 酸 溶液 作 溶 剂 ERE 48 小 时 后 进行 
渗 渡 ,收集 渗 渡 液 至 生物 碱 反应 呈 阴 性 时 为 止 ,用 10% 氢 氧化 
钠 溶 液 调节 pH 值 至 中 性 ,浓缩 成 稠 育 , 加 入 夏天 无 细 粉 及 辅 
料 适 服 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 糖衣 后 显 棕 黄色 至 棕 宰 色 ; 
RE. 

【鉴别 】 取 本 品 4 片 ,除去 糖衣 , 研 细 , 加 三 氧 甲烷 -甲醇 
浓 氨 试 液 (50 : 10: 1) 的 混合 溶液 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
原 阿片 碱 对 照 品 ,加 三 氮 甲 烷 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 - 

* 988 。 


` 二 乙 胺 (16 : 3 : 1) 为 展开 剂 , 薄 层 板 置 展开 缸 中 预 平 衡 15 分 


钟 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 三 乙 胺 醋酸 溶液 (每 1000ml 水 中 加 入 冰 酷 
M 30ml, Z Zè 8mD (18 : 82) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 289nm。 
理论 板 数 按 原 阿片 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 原 阿片 碱 对 照 品 约 10mg, 精 密 称 
定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 1% 盐 酸 溶液 5m 溶解 ,加 50% PRE 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 至 刻 
度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 含 原 阿片 碱 40pg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 MER 10 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 6g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 5096 
甲醇 50ml, 称 定 重 量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
50 冯 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10 一 208l, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 原 阿片 碱 (Cz Hi。 NO; ) 不 得 少 于 0. 90mg。 

【功能 与 主治 】 活血 通 络 , 行 气 止痛 。 用 于 瘀 血 阻 络 \ 气 
行 不 畅 所 致 的 中 风 , 症 见 半身 不 遂 、 偏 身 麻 木 ,或 跌 扑 损伤 . 气 
血 瘀 阻 所 致 的 肢体 疼痛 、 肿 胀 麻木 ;风湿 性 关节 人 炎 、 坐 骨 神 经 
痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 6 片 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 密封 。 
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[451 夏天 无 提取 物 
天 然 冰片 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 夏 天 无 提取 物 加 入 适量 0.05mol/L 
盐酸 溶液 ,加热 ,搅拌 , 滤 过 ,备用 。 取 玻璃 酸 钠 加 入 适量 水 
中 ,搅拌 使 溶解 ,备用 。 取 无 水 磷酸 二 氢 钠 、 握 化 钠 、 依 地 酸 二 
钠 与 羟 茶 乙 酯 加 入 适量 水 中 ,加 热 ,搅拌 使 溶解 , 趁 热 加 入 上 
述 夏 天 无 提取 液 , 搅 匀 ,加 热 ,冷却 ,加 入 聚 山 梨 酯 80 0 E XR 
玻璃 酸 钠 溶液 ,用 无 水 磷酸 氢 二 钠 调节 pH 值 。 取 天 然 冰 片 
加 乙醇 使 溶解 ,在 搅拌 下 组 组 加 入 上 述 溶液 中 , 搅 匀 ,加 注射 
用 水 至 1000ml, 混 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 淡 黄 色 或 黄 棕色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 10ml, 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 - 浓 氮 试 液 
(20 : 1) 的 混合 溶液 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 原 阿 
片 碱 对 照 品 ,加 三 所 甲烷 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 


照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 深 
液 各 5u, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 
酯 -二 乙 胺 (16 : 3 : 1) 为 展开 剂 , 置 以 展开 剂 预 饱和 15 分 钟 
f^) RET RE CB RET LECHE LECT EEUU BL SE ER ERG. DEL UR 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 Sm, MARZE 5ml 振 摇 提 取 ,分 取 乙 酸 乙 
酯 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 右 旋 龙 脑 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 
成 每 1ml 含 0. 25mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 
法 (附录 YE) 试验 ,以 聚 乙 二 醇 20000( PEG -20M) 为 固定 相 ， 
涂 布 浓度 为 10% ; 柱 温 为 140'C 。 分 别 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 
试 品 溶液 适量 ,注入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色 谱 中 应 呈现 与 对 
照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 pH 值 À3.0—4.5(083* G. 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ] Y)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 三 乙 胺 醋酸 溶液 (每 1000ml 水 中 加 冰 栈 酸 
30ml、 三 乙 胺 8mD (18 : 82) 为 流动 相 ;检测 波长 为 289nm。 
理论 板 数 按 原 阿片 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 原 阿片 碱 对 照 品 约 10mg ,精密 称 
定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 1%% 盐 酸 溶液 5ml 振 摇 使 溶解 ,加 水 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 
匀 , 即 得 (每 1ml 含 原 阿片 碱 40kg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 50ml EM 
中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 夏天 无 提取 物 以 原 阿片 碱 (Czo Hi NO; ) 
计 , 应 为 0. 32—0. 43mg。 

【功能 与 主治 】 活血 明 目 舒 筋 。 用 于 血 瘀 筋 脉 阻 滞 所 致 的 
青少年 远视 力 下 降 .不 能 久 视 ; 青 少年 假 性 近视 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 滴 于 腿 瞪 内 。 一 次 1 一 2 滴 , 一 日 3 一 
5 次 。 


【注意 】 青光眼 患者 禁用 ;不 宜 滴 眼 药 量 过 多 .次数 过 频 。 
【规格 】 每 支 装 (D5ml (2)8ml (3)10ml 

【贮藏 】 Bw, E. 

附 :夏天 无 提取 物 


本 品 为 夏天 无 经 加 工 制 成 的 提取 物 。 

[ 制 法 ] 取 夏 天 无 ,粉碎 成 粗 粉 ,用 1% 盐 酸 溶液 作 溶剂 , 浸 
溃 后 渗 渡 , 收 集 渗 沪 液 ,通过 阳离子 交换 树脂 ,分 别 用 水 和 乙醇 洗 
脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 取 树 脂 晾 干 ,用 碱 性 乙醇 溶液 分 次 回流 洗 脱 , 合 
并 乙醇 洗 脱 液 ,回收 乙醇 ,浓缩 成 稠 膏 ,真空 干燥 ,粉碎 , 即 得 。 

[性 状 〗 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 粉末 和 颗粒 ; 味 苦 。 

[鉴别 ] 取 本 品 20mg, 加 水 10ml 与 稀 盐 酸 1ml, 加 热 振 摇 
使 溶解 后 , 放 冷 , 取 溶 液 各 2ml, 分 置 三 支 试管 中 ,一 管 加 碳化 馆 
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钾 试 液 2 8. BUAE REREL C LULUE ;— t EE AS RO XR 2 滴 , 即 生成 
淡 黄 色 沉 淀 ; 另 一 管 加 碳化 汞 钾 试 液 2 滴 , 即 生成 淡 黄 色 沉 淀 。 

[检查 】 水 分 照 水 分 测定 法 (附录 区 H 第 一 法 测定 ， 
不 得 过 5.0%。 

REIRE 不 得 过 0.8%( 附 录 信 D. 

重金 属 取 本 品 0. 10g, 依 法 (附录 区 下 第 二 法 ) 检 查 ,不 
得 过 百 万 分 之 二 十 。 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 和 氨 氧 化 钙 1g, 混 匀 , 加 少量 水 , 搅 
匀 , 干 燥 后 缓 缓 炽 灼 至 完全 炭化 ,再 在 500 — 600C RH ER 
全 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 Sml 与 水 21ml, 依 法 (附录 区 下 第 一 法 ) 
检查 ,不 得 过 百 万 分 之 二 。 

[含量 测定 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 乙 且 - 三 乙 胺 醋酸 溶液 (每 1000ml 7K IP Jn vk Re 
30ml = Zk 8ml) C18 : 82) 为 流动 相 ;检测 波长 为 289nm。 
理论 板 数 按 原 阿片 碱 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 原 阿片 碱 对 照 品 10mg, 精密 称 
定 , 置 Om 量 瓶 中 ,加 1% 盐 酸 溶液 5ml 溶解 ,加 水 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 
(每 1ml 含 原 阿片 碱 40pg) 。、 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 50mg, 精 密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 1% 盐酸 溶液 5ml, 微 热 , 振 摇 溶 解 , 放 
冷 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 
至 刻度 , 摇 勾 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 原 阿片 碱 (Cz。H1s NO; ) 不 得 少 
于 25.094, 

[贮藏 ] 密封 , 置 干燥 处 。 


夏 枯草 口服 液 


Xiakucao Koufuye 


LEAI 夏 枯 草 

【 制 法 】 取 夏 枯草 加 水 煎 者 三 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 适量 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 加 芒 糖 200g REB 
钠 3g, 加 热 使 溶解 ,加 水 至 1000m, 混 匀 ,冷藏 24 小 时 ,小 过 ， 
灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐 色 的 液体 ; 味 甜 , 微 汲 。 

LEJI 取 本 品 10ml, 加 水 10ml, 摇 匀 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提取 4 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 水 
20ml, 加 热 使 溶解 ,水 溶液 通过 聚 酰胺 柱 (30 一 60 目 ,内 径 为 
1. 8cm, 柱 高 为 6cm) ,用 水 60ml 洗 脱 , 弃 去 水 洗 液 ,再 用 乙醇 
60ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 夏 枯草 对 照 药 材 4g, 加 水 40ml, 置 沸水 浴 
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中 加 热 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶 液 。 再 取 金 丝 桃 昔 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1Iml 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 。 
吸取 上 述 三 种 溶液 各 5-104, 4: 8 AF [8l — E ARE RE G HE 
层 板 上 使 成 条 状 , 以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (8 : 1: 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 三 氧化 锅 试 液 ,105'C 加 热 数 分 钟 后 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 条 斑 , 在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 条 斑 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.03( 附 录 W A). 

pH MX 4.5—6.5(83* V G)。 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 总 黄酮 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芒 丁 对 照 品 20mg, 精 密 称 定 , 置 
10ml &JfR rF hi FF BE 5ml, 置 水 浴 上 微 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 甲 
醇 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 ， 
摇 匀 , 即 得 (每 1ml 中 含 芦 丁 0. 2mg) 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 1ml、2ml、3ml、 
4ml、5ml 与 6ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 加 水 至 6mi, 加 5% 亚 
硝酸 钠 溶 液 1ml, 混 匀 ,放置 6 分钟 ,加 10 6 RB RE ABS lm, 
混 匀 ,放置 6 分钟, 加 和 毛 氧 化 钠 试 液 10ml, 再 加 水 至 刻度 , 摇 
人 匀 , 放 置 15 分 钟 , 以 相应 的 试剂 作 空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (附录 V A), E 500nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 以 对 照 品 
浓度 为 横 坐 标 , 吸 光度 为 纵 坐标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 10ml, 加 水 10ml, 摇 匀 , 用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 
加 甲醇 10ml 使 溶解 并 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 
匀 。 精 密 量 取 1ml, 置 25ml 量 瓶 中 , 照 标准 曲线 制备 项 下 的 
方法 , 自 “ 加 水 至 6ml” 起 依法 测定 吸光 度 , 从 标准 曲线 上 读 出 
供 试 品 溶液 中 芦 丁 的 量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 总 黄酮 以 芦 丁 (Cr Ha Os ) 计 ,不 得 少 于 
9. 0mg。 

KARR ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 5% 甲 酸 (40 : 60) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
330nm; 理论 板 数 按 迷 和 迭 香 酸 峰 计算 ,应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 迷 和 迭 香 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 50ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 lml, Æ 25m EH 
中 ,加 50% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 夏 枯草 以 迷 迄 香 酸 (Cis Hi Os ) 计 ,不 得 少 
于 0. 80mg. 

【功能 与 主治 〗 清 火 , 散 结 , 消 肿 。 用 于 火热 内 蕴 所 致 的 
头痛 、 眩 学、 疗 疡 、 瘦 瘤 、 乳 痛 肿 痛 ;甲状 腺 肿 大 、 淋 巴结 核 . 乳 
腺 增生 病 见 上 述 证 候 者 。 
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【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 2 次 。 
【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
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【处 方 】 夏 枯 草 2500g 

【 制 法 】 取 夏 枯草 ,加 水 前 者 三 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 
3 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 相对 密度 为 1.21 一 1.25(80 一 85'C ) 的 
清 育 。 每 100g 清 育 加 炼 蜜 200g 或 蔗糖 200g ,加 热 溶化 , 混 
匀 ,浓缩 , 制 成 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑 褐色 稠 厚 的 半 流 体 ; 味 甜 . 微 涩 。 

【 监 别 】 到 本 品 2g, 加 水 25ml 使 溶解 ,用 稀 盐 酸 调节 pH 
值 至 2 一 3, 滤 过 ,滤液 用 乙醚 振 摇 提取 3 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙醚 
ERR T REMEKE Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 夏 枯草 对 照 药 材 0. 5g, 加 水 25m, Ri 3 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 取 
滤液 , 自 “ 用 稀 盐酸 调节 pH 值 ” 起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 冰 栈 酸 -水 (7 : 2 : 0.5: 
0. 3) 为 展开 剂 ETT SOLE BC ELA, 2% 三 氮 化 铁 乙 醇 溶液 ,加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.40~1.46( 附 录 工 F) 。 

其 他 ”应 符合 前 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 T F). 

【功能 与 主治 】 清 火 , 散 结 , 消 肿 。 用 于 火热 内 列 所 致 的 
3k LE E BUDE . 瘦 瘤 、. 乳 痛 肿 痛 ; 甲 状 腺 肿 大 、 淋 巴结 核 、. 乳 
腺 增生 病 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 9g, 一 日 2 次 。 

【贮藏 】 密封 。 


AKTA 
Reyanning Pian 
【处 方 】 蒲公英 虎 杖 
北 败 次 半 枝 莲 
【 制 法 】 以 上 四 味 ,加 水 前 煮 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 
1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ; 
加 适量 的 淀粉 . 羧 甲 淀粉 钠 , 混 匀 , 制 粒 , 压 制 成 1000 片 , 包 糖 
衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 
DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 
& Hd. 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 5 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 三 氯 甲 烷 
25ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 


溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 虎 杖 对 照 药材 0. 5g. 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Img 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5pl、 对 照 药材 溶液 及 对 照 品 溶液 各 28d, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 

2: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 及 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 5 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 水 30ml, 加 热 回流 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 两 次 (20ml、15ml) , 合 
并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 薄 公 英 对 照 药材 1g, 加 水 50ml, 前 者 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 两 次 (20ml、.15ml) , & 3E E UB x 
WRT RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 4 : 
1) 为 展开 剂 ET WE, EF LEAL 1% 三 氧化 铝 乙醇 溶液 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 相应 的 位 置 上 ,应 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 287nm。 
理论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 
甲醇 制 成 每 1ml 中 含 loug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 10ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 
与 盐酸 im, MERRE 10ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,分 取 三 
氯 甲烷 层 , 水 层 用 三 氯 甲 烷 振 播 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 
AER , 蒸 干 , 残 浊 加 甲醇 适量 使 溶解 ,并 移 至 10ml BbXR 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 虎 杖 以 大 黄 素 (Cs Ho Os) H, RED 
F 0. 50mg. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 。 用 于 外 感 风 热 . 内 郁 化 火 所 
致 的 风 热 感冒 .发热 .咽喉 肿 痛 、 口 苦 咽 干 .咳嗽 疼 黄 、 尿 黄 便 
结 ;化 腑 性 扁桃 体 炎 .急性 咽炎 .急性 支气管 炎 .单纯 性 肺炎 见 
上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 ui. 
医嘱 。 

【规格 】 〈1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 26g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 25g) 

【贮藏 】 密封 。 


适量 ,精密 称 定 ,加 


一 次 3 一 6 片 ,一 日 2~4 次 ;或 遵 


热 炎 宁 颗 粒 
Reyanning Keli 
[451 蒲公英 pt 
AERE 半 梳 莲 

【 制 法 】 以 上 四 味 ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 
次 工 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 入 适量 的 蔗糖 
粉 和 糊 精 , 混 匀 , 减 压 干燥 ,粉碎 成 细 粉 , 制 成 颗粒 ,干燥 ;或 滤 
液 浓缩 至 适量 ,喷雾 于 燥 , 取 干 音 粉 , 加 入 适量 的 糊 精 和 甜菊 
3 , 混 匀 ,真空 干燥 ,粉碎 成 细 粉 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 即 得 。 

DEIRI 本 品 为 棕色 的 颗粒 ; 味 甜 、 微 苦 。 

[E530] (1) 取 本 品 约 10g 或 2. 5g IG EBD E48 mE 
毛 甲 烷 25ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 虎 杖 对 照 药材 0. 5g ,加 三 
AFE 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WH B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5p1、 对 照 药材 溶液 
和 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 
乙酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 2 : DARFA. RF WE, AT, a 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 20g 或 5g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 
理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 稀 盐 酸 调 
TS pH 值 至 2~3, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙 
酸 乙 酯 液 RT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 咖 啡 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 

照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 
(5 :4:1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 景 于 , 喷 以 1%% 三 氯 化 铝 乙醇 
溶液 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 〗 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O. 

[RENE] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI ne, 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (85 : de 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 10ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 2g 或 0. 5g (无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 置 50ml 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 
X 250W ,频率 33kHz) 30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 50ml Bl 
底 烧 瓶 中 , 减 压 回 收 甲醇 ,加 2. 5mol/L 硫酸 溶液 10ml, 超 声 
处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)5 分 钟 , 再 加 三 氯 甲 烷 10ml， 

。991 * 


热 淋 清 颗粒 


， 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,混合 液 转移 至 分 液 漏斗 中 ,用 少量 三 
氯 甲烷 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 同一 分 液 漏 斗 中 ,分 取 三 氯 甲烷 
液 , 酸 溶液 用 三 氧 甲 烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 氯 甲 
烷 液 ,用 无 水 硫酸 钠 脱 水 ,再 用 少量 三 氧 甲烷 洗 洪 容器 及 滤 
器 , 洗 液 并 和 人 三 氢 甲 烷 提取 液 中 , 减 压 回收 三 所 甲烷 至 干 , 残 
酒 加 甲醇 适量 , 微 热 使 溶解 , 放 冷 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲 
O 醇 至 刻度 , 播 匀 ， 滤 过 ,到 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

kn ER A EDUC EXE Cs Ho OD ) 计 ,不 得 少 
于 1.5mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 。 用 于 外 感 风 热 .内 郁 化 火 所 
致 的 风 热 感冒 AA ARIK O EAF ARRA RRE 
E LIRIE 171.9328 5:3: p 急性 支气管 炎 .单纯 性 肺炎 见 
上 述 证 候 者 。 


【用 法 与 用 量 〗】 开水 冲服 。 一 次 1 一 2 袋 , 一 日 2 一 4 次; 
或 遵 医嘱 。 
【规格 〗】 DERE lig (2) 每 袋 装 Ag OG ED 
【贮藏 】 密封 。 
热 淋 清 颗粒 
Relinging Keli 
【处 方 】 KEB 1250g 
【 制 法 】 取 头 花束 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ,前 液 


滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 , 滤 过 ,喷雾 干燥 ,与 适量 的 可 溶 
性 淀粉 泥 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 500g; 或 与 适量 的 蕊 糖 混 
匀 , 制 成 颗粒 ,于 燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 灰 褐 色 至 深 褐 色 的 颗粒 ; 气 香 , 味 微 涩 
CERD: aX BR SHE ME. 

【鉴别 】 取 本 品 0.5g CILE PRO lg, wm, n HR RS 
15ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 3X DLP E 1m] 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 头 花 更 对 照 药 材 1. 5g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 3 一 6p1, 分 别 点 于 同一 聚 栈 胺 薄膜 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 
酮 -甲酸 -水 (5 : 3: 1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,用 氨 东 
^84 1 分 钟 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 O. 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (人 DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -二 甲 基 甲 酰胺 - 冰 醋 酸 (1 : 95 : 3 : DJ 
流动 相 ;检测 波长 272nm。 理 论 板 数 按 没 食 子 酸 峰 计算 应 不 
低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”了 到 没 食 子 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 

。 992 。 


加 50% 甲 醇 制 成 每 lml & 70ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 下 的 本 品 内 容 物 , 研 细 ， 
取 约 0. 2g XR SE RR SER. 25ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 20ml, 超 
声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 40kHz)1 小 时 , 放 冷 ,加 50% 甲 醇 至 
刻度 , 摇 匀 , 静 置 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 1001 与 供 试 品 溶液 
10,1 CX RESO si, 20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 头 花 更 以 没食子 酸 (C: HeO;) 计 ,不 得 少 
于 23. Omg. 

【功能 与 主治 】 WASA ARAW. HT FERR 
3& BO BE EE D DR A PR E R SER Ei 3 PEE eU ER 
证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 一 2 $, —A3 K. 

【规格 】 (1) 每 袋 装 4g( 无 蔗糖 ) (COSS Sg 

【贮藏 密封 。 


柴 胡 口服 液 


Chaihu Koufuye 

【处 方 】 柴 胡 1000g 

【 制 法 】 柴 胡 粉碎 成 粗 粉 ,加 四 倍 量 的 水 ,于 80°C i E 
半 小 时 ,加 热 回 流 1 小 时 ,用 水 蒸气 蒸 饮 (蒸馏 过 程 中 补充 四 
倍 量 的 水 ) ,收集 初 馅 液 适 量 , 加 入 氯 化 钠 使 浓度 达到 1296, 
盐 析 12 小 时 ,再 进行 重 蒸馏 ,收集 重 蒸 馅 液 适 量 , 加 丙 二 醇 
30ml, 振 摇 ,放置 ,备用 ;再 收集 重 蒸馏 液 适 有 量 , 备 用 。 将 收集 
初 馏 液 后 的 药材 水 前 液 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,冷藏 24 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 中 加 和 人 着 糖 , 温 热 使 溶解 ,冷却 后 与 重 蒸 馆 液 合并 ， 
滤 过 ,加 入 香精 及 续 蒸 馏 液 至 1000ml, 滤 过 , 灌 封 ,经 100'C 流 
BRAKA 30 分 钟 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 的 液体 ; 味 微 甜 . 略 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10ml, 置 250ml 烧瓶 中 ,加 水 50ml, 
加 热 蒸 馏 , 收 集 蒸 馅 液 10ml, 取 2ml, 加 入 品 红 亚 硫 酸 试 液 2 
滴 , 摇 匀 , 放 置 5 分 钟 ,溶液 显 玫瑰 红色 。 

(2) 取 本 品 5ml, 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 10ml 使 溶解 , 取 
上 清 液 0. 5ml, 加 对 二 甲 氨 基 葵 甲醛 甲醇 溶液 (1-~30)0. 5ml, 泥 
^] ,加 磷酸 2ml, 混 匀 , 置 热 水 浴 中 ,溶液 显 淡 红 紫色 。 

(32 BU dà 30ml, 置 分 液 漏斗 中 ,用 乙醚 振 播 提取 3 次 ， 
每 次 15ml, 弃 去 乙醚 液 ,再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ， 
每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,加 入 等 体积 的 氮 试 液 , 摇 匀 ,放置 
使 分 层 , 分 取 上 层 液 , 减 压 回 收 正 丁 醇 至 二 ,残渣 加 甲醇 2ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柴 胡 对 照 药材 1g, 加 水 30ml， 
在 80'C ifà is: 30 分 钟 后 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 ， 
自 “ 用 以 水 饱和 的 正 丁 醇 振 授 提取 3 次 ”起 , 同 供 试 品 溶液 制 
备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 4jl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7: 2)10 DUF CE BJ FI E US 


开 剂 ETE WE EF EDI 1% 对 二 甲 氨 基 茶 甲醛 硫酸 乙醇 
溶液 (1 一 10) ,在 70'C 加 热 至 席 点 显 色 清晰 ,分 别 在 日 光 和 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 两 个 或 两 个 以 上 相同 闸 色 的 班 点 , 紫 
外 光 下 显 两 个 或 两 个 以 上 相同 颜色 的 荧光 丙 点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.01CFE GE W AD. 

pH MA 3.0—5.0C(f MG). 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 ])。 

【功能 与 主治 】 解 表 退 热 。 用 于 外 感 发 热 , 症 见 身 热 面 
赤 、 头 痛 身 楚 . 口 干 而 渴 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10 一 20ml ,一 日 3 1X. /NJL 


酌 减 。 
【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
AE OHSP BT XL 
Chaihu Shugan Wan 

【处 方 】 RÆ 100g Sb ARE 50g 
XP$k 40g 酒 白 芍 50g 
甘草 50g 醋 香 附 75g 
陈皮 50g 桔梗 50g 
姜 厚 朴 50g 炒 山楂 50g 
防风 50g 六 神曲 ( 炒 )50g 
柴 胡 75g 黄 芬 50g 
薄荷 50g 紫 苏 梗 75g 
木 香 25g 炒 槟 75g 
M —fbx 50g B XX 50g 
青皮 ( 炒 )50g 当归 50g 
姜 半 夏 75g 乌 药 50g 
MFR 50g 

【 制 法 】 以 上 二 十 五 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 


100g 粉末 加 炼 蜜 180 一 190g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

[IERI 本 品 为 黑 褐色 的 大 蜜 丸 ; 味 甜 而 兰 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : EMEA, 
直径 60~ 一 140kum( 酒 大 黄 )。 不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 
毛 醛 试 液 溶 化; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 一 6km( 茯 苓 ) 。 纤 
维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 ( 甘 草 )。 韧 皮 
纤维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 苓 )。 内 胚乳 细胞 碎片 无 
色 , 壁 较 厚 ,有 较 多 大 的 类 圆 形 纹 孔 ( 炒 槟 构 ) 。 

(2) 取 本 品 2 JU. 89 9E. MERE 8g, 813 ,加 乙醚 50ml, 低 
温 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醚 10ml, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 供 试 
品 溶液 5 一 10ML、 对照 药 材 溶 液 1 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 


K H 8f HT JU 


板 上 ,以 环 已 烷 - 丙 酮 (10 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 色 斑 点 。 

(3) 取 本 品 2 丸 , 剪 碎 ,加 硅 藻 土 8g, 研 邹 , 加 甲醇 40ml, 浸 
Fi 1 小 时 ,超声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 蒸 于 ,残渣 用 水 
10ml 溶解 ,加 盐酸 1ml, 置 水 浴 中 加 热 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙 
醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 ET RAAZ 
酸 乙 酯 1ml 溶解 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 
素 对 照 品 、 大 黄 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 jml 各 含 0. 5mg 的 混 
合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 琢 
取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 
烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 2) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 3 丸 , 剪 碎 ,加 乙醇 60ml, 加 热 回流 30 分 钟 ， 
JS , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提 取 
3 次 ,每 次 20ml, 分 取水 溶液 , 挥 去 残留 乙醚 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 , 加 入 等 体积 
HARR MRE , 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 用 正 丁 醇 他 和 的 水 洗 
涤 3 次 ,每 次 20ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 5-O- 甲 基 维 斯 阿 米 醇 背 对 照 品 , 加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 - 冰 醋酸 (7 : 1 : 1) 为 展开 
AEF WH RF, mA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 , 挥 干 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0% (附录 区 HH 第 二 法 )。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 了 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 为 流动 相 A, 以 0.05%% 磷 酸 溶液 为 流动 相 
B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 294nm。 理 论 
板 数 按 黄 苓 芽 峰 计算 应 不 低 于 5000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACA 流动 相 B(%%) 
0~20 22 78 
20~40 22—60 78—40 
40~60 60 40 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 花芽 对 照 品 . 厚 朴 酚 对 照 品 、 
厚 朴 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 70% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 黄 
A 40pg. JEN BO E RUE ERI AE 10pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
SRA 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,浸泡 过 夜 , 振 援 使 溶 散 , 超 声 处 理 ( 功 
率 180W ,频率 35kHz)50 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 70% 乙 
醇 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
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此 黄片 


测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 黄 蕉 以 黄 苓 苷 (Cs His O01) 计 , 不 得 少 于 
9. 0mg; 含 厚 朴 以 厚 朴 本 (Cus His O02) 与 和 厚 朴 酷 (Cis HisO,) 
的 总 量 计 ,不 得 少 于 2. 0mg。 

【功能 与 主治 】 舒 肝 理气 , 消 胀 止 痛 。 用 于 肝气 不 舒 , 胸 
胁 辣 闽 , 食 灌 不 清 ,呕吐 酸 水 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 

【规格 】 每 丸 重 10g 

【贮藏 ] 密封。 


柴 黄片 


Chaihuang Pian 


[4:771 柴 胡 1000g 黄 苓 1000g 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 取 黄 蕉 333g 粉碎 成 细 粉 ,剩余 的 黄 
蕉 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 , 渡 
液 合并 ,放置 至 80C 时 ,用 盐酸 调 pH 值 至 1.0~2.0, 析 出 沉 
淀 , 放 置 , 滤 过 ,沉淀 用 水 洗 至 中 性 ,干燥 ,备用 ; 柴 胡 加 水 前 者 
二 次 ,每 次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,与 黄 蕉 
细 粉 . 黄 蕉 提取 物 及 适量 辅料 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 
1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 黄 棕 
EZERRE; kE. 

【鉴别 】 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 4g, 加 水 饱和 
的 正 丁 醇 25ml, 超声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 氨 试 液 25ml 
洗涤 , 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 燕 至 近 干 , 残 酒 加 甲醇 1m 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柴 胡 对 照 药材 6. 5g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 
BROKCO3 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 LECT EDI 29633 — FR CAE AE ER RE D. 40% 硫 酸 溶液 ,在 
60'C fn A ze PE A CIBUS. DEDE S (iE rh E 5 xL RR Z8 Os 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1%% 磷 酸 溶液 (45 : 55) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 背 峰 计 算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 70% 
乙醇 80ml, 超 声 处 理 ( 功 率 500W, 频 率 40kHZ)45 分 钟 , 放 
冷 , 加 7026 Z, BE E ZU RE , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 
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50ml RO rh , Ji P BE E ZU BE 3€ 5] BD 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄 蕉 以 黄 苓 苷 (Ca Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 45. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 清热 解 表 。 用 于 风 热 感冒 GELS M 
身 不 适 头痛、 目眩 .咽喉 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 5 片 ,一 日 2 次 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 5g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 5g) 

【贮藏 】 密封 。 


XE CARE) 


Xiaoyao Wan 


[4:5] 538 100g 当归 100g 
白 芍 100g 炒 白术 100g 
茯苓 100g $ H3: 80g 
薄荷 20g 


【 制 法 】 以 上 七 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 RA). 8 100g 粉 
末 加 炼 蜜 135 一 145g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 


【性 状 】 SES XS RR 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 ; 不 规则 分 枝 状 团 


块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4~ 
6umCKRA)., E NPESSE SEIS 18—32yum, T£ TE F 38 8E 4n f 
中 , 常 排列 成 行 , 或 一 个 细胞 中 含 数 个 徐 晶 ( 白 芍 ) 。 草 酸 钙 针 
最 细 小 ,长 10~32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 ( 炒 白术 )。 
纤维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 唱 ,形成 晶 纤维 ( 灾 甘 草 )。 
油管 含 黄色 或 棕 黄 色 分 泌 物 ,直径 8~25pm( 柴 胡 )。 

(2) 取 本 品 2g, 剪 碎 , 加 乙醇 15ml, 放 置 1 小 时 ,时 时 振 
摇 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0. 1g, 加 乙醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 Sul. 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 
(9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 18g, Jn RE SE E 10g, 研 匀 , 加 乙醇 60ml, 超声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 乙醚 
振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 乙醚 液 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
摇 提 取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗 
涤 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g, 加 乙醇 
20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY BD AR 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 用 1% 氨 氧化 钠 
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溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 栈 酸 -水 
(15 : 1: 1: 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 奔 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105 尼 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 到 [鉴别 ](3) 项 下 剩余 的 供 试 品 溶液 ,加 少量 中 性 氧 
化 铝 , 置 水 浴 上 拌 匀 、 干 燥 , 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (200 目 ,2g, 内 
径 为 lem) 上 ,用 乙酸 乙 酯 -甲醇 (1 : 1) 的 混合 溶液 40ml 洗 
脱 , 收 集 洗 脱 液 ET ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 深 
液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 2mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 深 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 取 供 试 
品 溶液 1501 Xf BEER TEE 3wl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5: 10: 0.2 XE 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫 酸 溶液 ,加 热 至 班 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色 谐 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
AAEN AZ Bé-0. 1 96 BERE I E C15 : 85) 为 流动 相 , 检 测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 深 液 的 制备 ” 取 芍药 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
SRH lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 33kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10wl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 白 芍 以 芍药 苷 (Cs Ha On ) 计 ,不 得 少 
于 6. 3mg。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I AD. 

HESE RER AIZA. HTA 
BADAIRE MHE kE B ERR A ZRI. 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 1 丸 ,一 BR 2 次 。 


【规格 】 FAE 9g 
【贮藏 】 密封 。 
KEAK) 
Xiaoyao Wan 
[451 X3 100g 当归 100g 
白 芍 100g 炒 白术 100g 
茯苓 100g X Hi 80g 


薄荷 20g 

【 制 法 】 以 上 七 味 OE E BUE ad RI. 5 HUE 
100g, 加 水 前 者 二 次 ,每 次 20 分 钟 , 滤 过 。 取 上 述 粉末 ,用 部 
液 泛 丸 ,或 与 前 液 混合 后 制 丸 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕 色 至 棕色 的 水 丸 ,或 为 黑 棕 色 的 水 
丸 ; 味 甜 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氨 醛 试 液 深 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 49 
6umQOK 260. EE BR 5 $E i ELS 18 — 32um, 存在 于 薄 壁 细胞 
"BRE BEXU RAS 2X — 7 48 BR rp C RR S CENA. CERE TS E 
唱 细 小 ,长 10~32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 ( 炒 白术 )。 
纤维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 品 , 形 成 唱 纤 维 ( 炙 甘草 )。 
油管 含 黄色 或 棕 黄 色 分 泌 物 ,直径 8~25pm( 柴 胡 )。 

(2) 取 本 品 lg, 研 碎 , 加 乙醇 15ml, 超声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
当归 对 照 药材 0. 1g, 加 乙醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 12g, 研 细 , 加 乙醇 40ml, 超 声 处理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 
提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 正 丁 醇 伯 和 的 水 洗涤 
3 次 ,每 次 15ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 于 醇 液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g ,加 乙 
醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 用 1% 和 氧气 化 
钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 栈 酸 -水 
(15:1:1:2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](3) 项 下 剩余 的 供 试 品 溶液 ,加 中 性 氧化 铅 
2g, 置 水 洽 上 拌 匀 .干燥 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (200 目 ,2g, 内 径 
为 lcm) 上 ,用 甲醇 50ml 洗 赔 ,收集 洗 赔 液 SEC ,残渣 加 乙醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 区 药 芽 对 照 品 , 加 乙醇 制 
成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
RVU B) 试 验 。 上 吸取 供 试 品 溶液 15p1、 对 照 品 溶液 3pl1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 - 甲 
酸 (40 : 5: 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 在 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LZ. B-0. 1%% 磷 酸 溶液 (15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 
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对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
稀 乙 醇 制 成 每 ml 含 50ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适 量 , 研 细 , 取 约 0. 4g ,精密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 
重量 ,用 稀 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 白 芍 以 芍药 背 (Czs Ha On ) 计 ,不 得 少 
于 2.5mg。 

【功能 与 主治 〗 MEE, FiA. MT AR I E 
致 的 郁闷 不 舒 MKA k E LR RARE H EAR GI. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 一 9g ,一 日 1 一 2 次 。 

【贮藏 】 密封 。 


遂 遥 颗粒 


Xiaoyao Keli 
【处 方 】 类 胡 143g 当归 143g 
白 芍 143g 炒 白术 143g 
茯苓 143g 家 甘草 114. 4g 
薄荷 28. 6g 生姜 143g 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,薄荷 提取 挥发 油 , 蒸 馆 后 的 水 溶液 备 
用 ; 药 渣 与 柴 胡 等 七 味 加 水 谣 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 
1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 与 上 述 藻 馆 后 的 水 溶液 合并 ,浓缩 至 
适量 ,加 入 荐 糖 1200—1350g 及 适量 糊 精 , 混 匀 , 制 成 颗粒 , 干 
燥 , 喷 人 薄荷 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 1500g [规格 (1)]; 或 浓缩 液 
干燥 ,加 入 乳糖 150g 和 硬 脂 酸 镁 , 混 匀 ,干燥 , 喷 人 薄荷 挥发 
油 , 混 匀 , 制 成 颗粒 , 制 成 400g[ 规 格 (2)]; 或 加 入 适量 糊 精 及 
HEK , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 喷 人 薄荷 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 
500g[ 规 格 (3)] 或 600g URS C2 BT 4 

LERI 本 品 为 浅黄 色 至 黄 棕色 的 颗粒 ; 气 微 香 , 味 甜 或 
味 淡 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 袋 , 加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 用 氨 试 液 洗涤 2 
次 ,每 次 20ml, 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柴 胡 对 照 药材 1.5g, 加 水 
30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 自 “ 用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 2 次 ”起 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅 
RE G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -乙醇 -水 (8 : 2 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 景 干 , 喷 以 5% 对 二 甲 氨 基 茶 甲醛 的 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
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同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 1 袋 , 加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 滤 
ART ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 ,用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 芍 对 照 药材 1. 5g, 加 水 30ml, 加热 回流 
1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 自 “ 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ” 
起 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 芍 药 背 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 
Im 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (8 : 1 : 4 : 1) 为 展 
FARER GUB LECT EDI 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 甘草 对 照 药材 0. 5g, 加 水 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 石油 醚 (30~60C ) 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
10ml, 弃 去 石油 醚 液 , 再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 
次 20ml, 合并 提取 液 , 用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 对 照 药 材 溶液 。 另 取 甘 草 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 
E lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药 材 溶液 
和 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 用 1% 氢 氧 化 钠 溶 液 制备 
的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 - 水 
(15 : 1 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105 "C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 1 48 , Ji i BE C30 — 60 C )30ml, 密 塞 , 时 时 振 
f£ BR A 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 至 约 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 
薄荷 脑 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 
对 照 品 溶液 le 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(60—90'CO-Z, EZG: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 肪 干 , 喷 以 
5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 粒度 ”规格 (3) 照 粒度 测定 法 (附录 半 B 第 二 
法 双 第 分 法 ) 检 查 , 不 能 通过 二 号 得 和 能 通过 九 号 得 的 颗粒 
和 粉末 总 和 ,不 得 过 8. 0%。 

水 分 规格 (2) 不 得 过 6.0%( 附 录 区 H 第 四 法 )。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 O. 

【含量 测定 】 RAAME MMR D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 UZ- 1%% 磷 酸 溶液 (13 : 87) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 230nm, 理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml & 324g 的 溶液 , 即 得 。 


KEA 


供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 规格 (1)1g 或 规格 (2) .规格 
3 .规格 (4)0.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 .精密 加 入 
=. RE 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 400 双 ,频率 
^OkH2)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 5096 甲醇 补足 减 失 的 
ZE, EA , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
12pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

EMERE AALA AE CC Hzs Oi ) 计 ,不 得 少 于 9. 0mg。 

【功能 与 主治 】 朴 肝 健 脾 , 养 血 调 经 。 用 于 肝 郁 脾虚 所 
致 的 郁闷 不 舒 、 胸 胁 胀 痛 , 头 党 目 胺 ,食欲 减退 ,月 经 不 调 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 ,一 日 2 次 。 


【规格 】 (1) 每 袋 装 15g (2) 每 袋 装 4g (3) 每 袋 装 5g 
(4) & £8 E 6g 
【贮藏 】 密封 。 
tK EB CI BR X 
Tiedi Koufuye 
[45] X 25g Z 25g 
MZ 25g MFA 25g 
青果 10g 凤凰 衣 2. 5g 
桔梗 50g Wr Ul BE 50g 
茯苓 25g 甘草 50g 


[951 UA ET 9k, AE A MEK ITA 青果、 凤凰 衣 、 
甘草 等 六 味 , 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 、 三 次 各 1 小 
时 ,前 液 静 置 , 滤 过 ,滤液 合并 , 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1.10 
(50 C ) 的 清 膏 ,茯苓 粉碎 成 小 块 ,加 水 煮沸 ,80C 温 浸 二 次 ,第 
一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 ; 玄 参 .桔梗 、 浙 贝 
母 等 三 味 ,粉碎 成 粗 粉 ,用 60% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 24 小 时 后 
进行 渗 注 ,收集 滤液 ,与 上 述 两 种 提取 液 合并 , 混 匀 ,冷藏 , 滤 
过 ,滤液 回收 乙醇 , 减 压 浓缩 至 约 200ml. 加 炼 蜜 125g, Æ PR 
钠 1. 04g, 加 水 至 400ml, 混 匀 ,冷藏 , 滤 过 ,加 薄荷 脑 0. 025g 
(用 适 朋 薄荷 油 溶解 ), 混 匀 , 加 水 至 1000m, $855] , 静 置 , 取 上 
清 液 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐色 液体 ; 气 香 , 味 甜 微 苦 酸 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 用 乙酸 乙 酯 振 手提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 乙酸 乙 酯 液 ,水 液 再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 
次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 没 食 子 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 
0. 5mg WRR ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (7 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 
FRA 10% 三 氯 化 铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 加 浓 氮 试 液 2ml, 播 匀 ,放置 过 夜 ,用 三 


SP pc HE HEC 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 
酒 加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 贝 母 素 甲 
对 照 品 ,加 三 氯 甲 烷 制 成 每 1m 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
SL 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 
试 液 (17 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 负 钾 
试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.020 PE VI AD. 

pH MA 3.5—6.0(0]3* G). 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 ])。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 02mol/L. BE R£ -ok BERE (64 : 36 : 1) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘草 酸 峰 计算 应 不 
低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草酸 铵 对 照 品 适量 MERE, 
加 流动 相 制 成 每 m 含 50yg 的 溶液 , 即 得 (每 1ml 相当 于 甘 
草酸 为 48. 97ug )。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 10ml,  100ml BR 
中 ,加 40% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lm AHA AH AR C Ha Ole ) 计 ,不 得 少 
于 0.35mg。 

【功能 与 主治 】 润 肺 利 咽 ,生津 止 渴 。 用 于 阴 虚 肺 热 津 
亏 引起 的 咽 于 声 哑 .咽喉 疼痛 . 口 渴 烦 躁 。 

【用 法 与 用 最 〗】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 2 次 ,小 儿 酌 减 。 


【注意 】 忌 烟 、 酒 及 辛辣 食物 。 
【规格 】 每 支 10ml 
【贮藏 】 密封 。 
铁 EA 
Tiedi Wan 
【处 方 】 #4 150g * ££ 150g 
MÆ 150g WT Hj 150g 
青果 60g 凤凰 衣 15g 
桔梗 300g 浙 贝 母 300g 
茯苓 150g 甘草 300g 
【 制 法 】 以 上 十 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 


末 加 炼 蜜 110 一 130g , 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 
DERI 本 品 为 褐色 的 大 蜜 丸 ; 味 甘 . 苦 、 酸 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 液 深化 , 菌 丝 无 色 或 淡 棕色 ,直径 4 一 6pm 
。，997 。 


健儿 乐 颗粒 


(茯苓 )。 淀 粉 粒 卵 圆 形 ,直径 35~48pm, 脐 点 点 状 、 人 字 状 或 
马蹄 状 , 位 于 较 小 端 , 层 纹 细密 ( 浙 贝 母 ) 。 草 酸 钙 针 晶 成 束 或 
散在 ,长 24~50pm, 直 径 约 3um( 麦 冬 ) 。 石 细胞 黄 棕色 ,类 长 
方形 ,类 圆 形 或 形状 不 规则 ,直径 约 至 94pnm( 玄 参 )。 果 皮 纤 
维 层 淡 黄 色 , 斜 向 交错 排列 , 壁 较 薄 ,有 纹 孔 ( 启 子 肉 )。 联 结 
ALBAB 14 一 25pm, 含 淡 黄 色 颗 粒状 物 ( 桔 醒 ) 。 纤 维 束 周转 
薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 (甘草 ) 。 

(2) 取 本 品 2g, 加 硅 藻 土 1.5g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 30ml, 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,了 到 滤 漆 , 挥 于 溶剂 ,加 甲醇 30ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 
饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, d 3EIE T BER L2 
FT , 残 汀 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 没 食 子 酸 
对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 
甲酸 (7 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1026 — 8C 
化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 3g MERE 2g, 研 细 , 加 浓 氨 试 液 2. 5ml 与 三 
氯 甲 烷 25ml, 摇 匀 , 放 置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 三 氯 甲 
烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 贝 母 素 甲 对 照 品 , 加 三 
氯 甲烷 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 洲 液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氢 试 液 (17 : 2 : DON 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 稀 碘 化 镑 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 太 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2molL BER £ P W CO. 2mol/L B R& e- 
UK FERE (33 : 1)](64 : 36) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 理 
论 板 数 按 甘 草酸 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草酸 铵 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 制 成 每 m 含 50pg 的 溶液 , 即 得 (每 Lm] 相当 于 甘 
草酸 为 48. 97kg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 适 量 , 剪 碎 ， 
取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 4006 甲醇 
100ml, 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 40kHz)30 分 
钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 , 用 40%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 勺 , 静 
E ,离心 , 取 上 清 液 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10hpl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 甘草 以 甘草 酸 (C He O16 ) 计 ,不 得 少 于 4. 2mg。 

【功能 与 主治 】 润 肺 利 咽 ,生津 止 渴 。 用 于 阴 虚 肺 热 津 
亏 引 起 的 咽 干 声 旺 .咽喉 疼痛 . 口 渴 烦 踩 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 或 含 化 。 一 次 2 丸 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 忌 烟 、 酒 及 辛辣 食物 。 

* 998 。 


【规格 】 每 丸 重 3g 
【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
健儿 乐 颗粒 
Jian’erle Keli 
【处 方 】 山村 250g fT 150g 
£j 50g 白 芍 250g 
甜 叶 菊 150g 鸡 内 金 5g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 鸡 内 金粉 碎 成 细 粉 ,其 余 钩 芯 等 五 味 


加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 相对 密度 
X 1.14— 1. 18(75C) ,加 入 乙醇 使 含 醇 量 为 60 只 一 65% , 混 
匀 , 静 置 使 沉淀 ,上 清 液 备用 ,沉淀 加 适量 65%% 乙 醇 洗 涤 , 静 
置 , 合 并 两 次 上 清 液 ,回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 谊 ,测定 稠 育 干 固 
物 的 量 , 加 入 鸡 内 金粉 及 蔗糖 适量 ( 稠 襄 干 固 物 : EET 1 
10. 16) , 制 粒 ,干燥 , 制 成 颗粒 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 10g, 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 
TB EE 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 提取 液 , 用 水 洗涤 3 次 ， 
每 次 15ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 2ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 芍 对 照 药材 1g, 加 乙醇 
10ml, 温 浸 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作 为 对 照 药 材 溶 
液 。 再 取 甜 叶 菊 对 照 药材 1g, 加 水 100ml, RA 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 30ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ， 
每 次 15ml, 同 供 试 品 溶液 制备 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2 一 5 中、 两 种 对 
照 药材 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 
甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40: 20 : 10)10C 以 下 放置 的 
下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶 
液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,分 别 在 
与 白 芍 和 甜 叶 菊 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 主 斑点 。 

【检查 】 
录 工 C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 UL 2, Ri -0. 1% 磷 酸 溶液 (14 : 86) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 稀 乙 醇 35ml, 超 声 
处 理 (功率 200W ,频率 25kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 稀 乙醇 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 


除 深化 性 外 ,应 符合 颗粒 剂 项 下 的 有 关 规 定 ( 附 


541, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 白 芍 以 芍药 苷 (Cs Ha On ) 计 .不 得 少 
= 10. Omg. 

【功能 与 主治 】 健 脾 消食 ,清心 安神 。 用 于 脾 失 健 运 、 心 
玫 热 盛 所 致 厌食 .人 褒 啼 , 症 见 纳 呆 食 少 、 消 化 不 良 、 夜 惊 夜 啼 、 
ERAT. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 三 岁 以 下 小 儿 一 次 5g, 一 日 2 
次 ;三 岁 至 六 岁 一 次 10g ,一 日 2 次 ;七 岁 至 十 二 岁 一 次 10g， 
一 日 3 次 。 

【规格 】 FRR 10g 

【贮藏 密封 


健儿 消食 口服 液 


Jian?er Xiaoshi Koufuye 


[4755] X &66.7g 炒 白术 33. 4g 
陈皮 33. 4g zx 66.7g 
黄 苓 33. 4g 炒 山楂 33. 4g 
RHET 33. 4g 


【 制 法 】 以 上 七 味 , 加 水 前 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 , 合 
并 滤液 并 浓缩 至 相对 密度 为 1. 01~~1.05(60'C ) 的 清高 ,冷藏 
48 小 时 , 滤 过 ,滤液 加 炼 蜜 300g, 山梨 酸 钾 0.67g( 加 适量 水 
热 溶 ) ,加 水 至 1000ml, $65] , S8 E 48 小 时 , 取 上 清 液 , 滤 过 ， 
灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 液体 , 久 置 有 少量 沉 
淀 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 30ml, 蒸 至 近 于 ,残渣 加 乙醇 3ml ft 
拌 使 溶解 , 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 对 照 药 材 
2g, 加 乙醇 5ml, 振 摇 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10— 20,1 E 
照 品 溶液 3 一 6pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 
酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 氮 芋 气 中 填 3 分 
钟 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 王 ,残渣 加 乙醇 1m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 陈 皮 对 照 药材 1g, 加 水 60ml, 煮 沸 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 3p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 
酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 , 展 至 约 3cm, 取 出 ,了 晾 干 ， 
再 以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20: 10:1:1) 的 上 层 溶液 为 展 
开 剂 , 展 至 约 gcm, 取 出 , 晾 干 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 获 光 斑点 。 

【检查 〗 相对 密度 ”应 为 1. 10 一 1. 20( 附 录 灵 AD. 
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pH 值 MA 3.0—5.0(083& G. 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 ]) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0.1% 磷酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 柱 温 
40'C ;检测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 茶 苷 峰 计算 应 不 低 
于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2m, EE 50m 量 瓶 
中 ,加 水 15ml, 摇 匀 , 再 加 甲醇 25ml, 摇 匀 , 超 声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 50kHz)5 分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
离心 (转速 为 每 分 钟 3000 转 )10 分 钟 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
品 每 lm EEZ AR d$ (Ca His On ) 计 ,不 得 少 
于 1.0mg。 

【功能 与 主治 】 健 脾 益 骨 ,理气 消食 。 用 于 小 儿 饮 食 不 
节 损 伤 脾胃 引起 的 纳 呆 食 少 , 腕 胀 腹 满 ,手足 心 热 , 自 汗 乏 力 ， 
大 便 不 调 , 以 至 厌食 . 恶 食 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 三 岁 以 内 一 次 5 一 10ml, 三 岁 以 
上 一 次 10~~20ml; 一 日 2 次 ,用 时 摇 匀 。 


【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
健 民 咽喉 片 
Jianmin Yanhou Pian 

[4451 玄 参 麦 冬 
LI TT 
桔梗 板蓝根 
胖 大 海 地 黄 
西 青 果 HE 
薄荷 素 油 薄荷 脑 

【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 薄 荷 素 油 、 薄 荷 脑 用 适量 乙醇 


溶解 ;其 余 玄 参 等 十 味 和 适量 的 甜菊 叶 加 水 前 者 三 次 ,第 
一 、 二 次 每 次 2 小 时 ,第 三 次 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 
成 稠 襄 ;加 入 适量 的 蔗糖 粉 .淀粉 和 可 可 粉 , 混 匀 , 制 粒 , 干 
燥 , 放 冷 , 喷 加 含 薄荷 素 油 、 薄 荷 脑 的 乙醇 溶液 ,加 入 适量 
的 奶油 香精 ;或 加 和 适量 的 蔗糖 粉 . 淀 粉 和 枸 橡 酸 , 混 匀 ， 
制 粒 ,干燥 , 放 冷 , 喷 加 含 薄荷 素 油 ,薄荷 脑 和 橙 油 的 乙醇 
溶液 ,加 入 适量 的 橙 粉 ,压制 成 片 或 包 糖 衣 或 薄膜 衣 ， 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 褐色 的 片 或 糖衣 片 ,薄膜 衣 片 ,除去 包 

。 999 。 
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衣 后 显 黄 褐色 ; 气 香 , 味 甜 或 酸 甜 , 具 清凉 感 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 HRDIR 7 片 [ 规 格 (2)]， 
除去 包 衣 , 研 细 , 加 石油 醚 (30~60'C)20ml, 密 塞 , 时 时 振 播 ， 
浸 溃 4 小时, 滤 过 , 滤 潭 备用 ,滤液 挥 散 至 lml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 薄 荷 脑 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 2mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(60—90'C)- 2, RE Z, R6 C5 : DAERA, EI, K, ATF, 
以 香草 醛 硫酸 试 液 -乙醇 (1 : 4) 的 混合 溶液 ,在 100'C 加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 滤 渣 ,加 石油 酝 (60~90'%C)40ml， 
超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 滤 渣 挥 去 石油 醚 ,加 乙醇 40ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
西 青果 对 照 药材 1g, 加 丙酮 10ml, 密 塞 , 振 摇 3 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 作为 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 
供 试 品 溶液 8yl、 对 照 药 材 溶液 6pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 使 成 条 状 , 以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -丙酮 - 冰 醋 酸 
(5 : 2 ;4 ; 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 氨 制 硝酸 银 试 
液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 除 崩 解 时 限 不 检查 外 ,其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 
关 的 各 项 规定 (附录 I D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 含 0.1% 三 乙 胺 的 0. 1%% 磷 酸 溶液 (1 : 99) 
为 流动 相 ; 检 测 波长 为 273nm。 理 论 板 数 按 没食子 酸 峰 计算 
应 不 低 于 1000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 没 食 子 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 50% 甲 醇 制 成 每 1ml & 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 混 匀 , 取 约 1. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
5074 F B 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 300 W ,频率 
40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50 冯 甲醇 补足 减 失 的 
3E BEL 885] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 订 子 和 西 青 果 以 没食子 酸 (C, Hs Os ) 计 ,规格 
(1) 不 得 少 于 0. 24mg ,规格 (2) 不 得 少 于 0. 36mg。 

【功能 与 主治 】 清 利 咽喉 , 养 阴 生津 ,解毒 泻 火 。 用 于 热 
盛 津 伤 、 热 毒 内 盛 所 致 的 咽喉 肿 痛 、 失 音 及 上 呼吸 道 炎 症 。 

【用 法 与 用 量 】 含 服 。 一 次 2 一 4 片 5 规格 (1)] 或 2 H 
[规格 (2)] ,每 隔 1 小 时 1 次 。 

【规格 】 (1) 每 片 相当 于 饮片 0. 195g 
饮片 0. 292g 

【贮藏 】 

* 1000 > 


(2) 每 片 相当 于 
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【处 方 】 盐 黄 柏 40g 盐 知 母 20g 

熟地 黄 20g 当归 10g 

酒 白 芍 15g ÆR 35g 

T3 8 Cil) 10g Me 40g 

陈皮 ( 盐 炙 )7. 5g 干 姜 5g 

锁 阳 10g 羊肉 320g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 将 羊肉 洗 净 , 吻 去 筋 、 膜 . 油 ,加 黄 
酒 40g 和 水 ,者 烂 ,与 盐 黄 柏 等 十 一 味 捣 和 ,和 干燥 ,粉碎 成 细 


O3)gu 08 IRA). p 100g 粉末 用 精米 粉 5~10g 与 适量 的 水 调 


成 的 稀 糊 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 至 深 褐色 的 糊 丸 ; 气 微 腥 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 鲜 黄色 ， 
周围 细胞 含 草 酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 , 含 晶 细 胞 的 壁 木 化 增 厚 
〈 盐 黄柏 )。 草 酸 钙 针 晶 成 束 或 散在 ,长 26 一 110km( 盐 知 母 ) 。 
草酸 钙 方 晶 成 片 存 在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 草 酸 钙 簇 唱 直径 
18~32um, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 , 或 一 个 细胞 中 含 
有 数 个 簇 唱 ( 酒 白 芍 )。 薄 壁 细胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 , 有 极 微细 的 
斜 向 交错 纹理 (当归 )。 薄 壁 组 织 灰 棕 色 至 黑 棕色 ,细胞 多 皱 
缩 ,内 含 棕色 核 状 物 (熟地 黄 )。 不 规则 块 片 灰 黄色 ,表面 有 微 
细 纹 理 或 孔隙 ( 醋 包 甲 )。 横 纹 肌 碎 片 其 多 , 淡 黄 色 , 大 小 不 一 
(羊肉 )。 薄 壁 细胞 充满 淀粉 粒 及 黄 棕色 物 ,用 水 合 氮 醛 试 液 
透 化 后 , 黄 棕 色 物 中 留 下 圆 形 痕 ( 锁 阳 )。 淀 粉 粒 长 卵 形 、 广 卵 
形 或 形状 不 规则 ,直径 25 一 32xm, 脐 点 点 状 , 位 于 较 小 端 , 层 
纹 明 显 ( 干 姜 )。 骨 组 织 碎片 淡 灰 黄色 ,有 细 纵 纹理 , 布 有 梭 形 
或 不 规则 形 孔 隙 ,其 边缘 不 平整 ( 豹 骨 )。 

《2) 取 本 品 0. 5g, 研 碎 , 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 柏 对 照 药材 0. 2g, 同 法 制 成 
对 照 药 材 溶 液 。 再 取 盐 酸 小 网 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 葵 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12 :3:6:3:1) 为 展 
开 剂 , 置 氨 蒸气 饱和 的 展开 氏 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,四 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 15g, 研 碎 ,加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提 取 至 提取 
液 无 色 , 弃 去 乙醚 液 , 再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 播 提取 3 次 ,每 
次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 水 洗涤 3 次 ,每 次 15ml, 弃 去 
水 洗 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,与 中 性 氧化 
58 lg E^] , 烘 干 , 研 细 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,1g， 
PIE A 1—1. 5cm) 上 ,用 甲醇 40ml Ve ce v REEL AKT, 
Xin cg O. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 
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加 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 含 0. 8mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
总 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 ubt 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 甲 
BAO: 5: 10 : 0. 228 ETE RU ERF, CHR BBC AA 5% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
蛋品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, 研 碎 , 加 乙酸 乙 酯 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
速 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1mb 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G WEAR E ,以 正 已 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 Z H-O. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 
pH 值 至 3.0) (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 347nm。 理 论 
板 数 按 盐酸 小 辟 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

XPERGAGEGERUSU E X ib es BEAR RS nik Rf 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适 量 , 研 细 , 取 0.25g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 1% 盐 酸 甲 醇 溶液 50ml, 密 
3k , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 1%% 盐 酸 甲醇 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 盐 黄柏 以 盐酸 小 辟 碱 (Czo Hio NO, * HCI) 
计 , 不 得 少 于 2. 4mg。 

【功能 与 主治 】 补 肝 肾 , 强 筋骨 。 用 于 肝 肾 不 足 , 腰 膝 酸 
Sk FER SS ,步履 艰难 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 9g, 一 日 2 次 。 

【贮藏 】 密封 。 
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[4h51 太子 参 228. 6g 陈皮 22. 9g 
山药 171. 4g 炒 麦 芽 171. 4g 
山楂 114. 3g 

[58:51 以 上 五 味 , 取 太子 参半 量 与 山药 粉碎 成 细 粉 ,其 


余 陈 皮 等 三 味 及 剩余 太子 参加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 , 合 
BUR , 滤 过 ,滤液 低温 浓缩 至 稠 襄 状 ,或 浓缩 成 相对 密度 为 
1. 08~1. 12(65'C ) 的 清 育 , 喷 和 雾 干燥 。 加 入 上 述 细 粉 .其 糖 和 


糊 精 适 量 , 混 匀 ，, 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 [规格 (17] 或 
1600 片 [ 规 格 (2)2 ,或 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕 黄色 的 片 或 薄膜 衣 片 ,也 可 为 异形 
片 。 薄 膜 衣 片 除去 包 衣 后 显 浅 棕 黄色 ; 气 微 香 , 味 微 甜 酸 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 30 片 [规格 (1)] 或 48 片 [规格 (2)]， 
研 细 ,加 甲醇 50ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 , 残 酒 
加 水 20ml 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 
1. 2cm, 柱 高 为 15cm) ,用 水 200m 洗 脱 , 弃 去 水 洗 液 , 再 用 乙 
RE 100ml 洗 脱 , 收 集 乙 醇 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶 
fit ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 太 子 参 对 照 药材 5g, 加 水 前 者 2 
小 时 ,离心 , 取 上 清 液 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 , 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 20p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 乙 
酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醛 硫 
酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 30 片 [规格 (1)] 或 48 片 [ 规 格 (2)], 研 细 , 加 甲 
醇 50ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 20ml 使 
溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ， 
AT , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 山 楂 对 
照 药材 2g, 加 水 100ml, 83€ 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 20ml, 用 
稀 盐 酸 调节 pH 值 至 1 一 2, 用 乙酸 乙 酯 振 播 提 取 2 次 , 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 20p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 
乙 酯 -甲酸 (20 : 20 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2% 三 
氯 化 铁 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 5%% 冰 醋酸 溶液 (40 : 60) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 芽 对 照 品 约 12. 5mg ,精密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ;精密 
ER 3ml, Æ 25ml 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 
得 (每 1ml PEREP 15g). 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 上 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
2g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 称 定 重量 , 置 水 浴 上 加 热 
回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 扬 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 陈皮 以 柱 皮 并 (Czs Ha O1s ) 计 ,规格 (1) 不 得 
少 于 0. 20mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 0. 12mg。 

【功能 与 主治 】 健 胃 消食 。 用 于 脾胃 虚弱 所 致 的 食 积 ， 
症 见 不 思 饮 食 . 咀 腐 酸 臭 . 腕 腹胀 满 ;消化 不 良 见 上 述 证 候 者 。 

* 1001 。 


$ 8 RUSH 


【用 法 与 用 量 】 口服 ,可 以 咀嚼 。 规 格 (2): 成 人 一 次 
4—6 片 ;儿童 二 岁 至 四 岁 一 次 2 片 , 五 岁 至 八 岁 一 次 3 片 , 九 
岁 至 十 四 岁 一 次 4 片 ;一 日 3 次。 规格 (1): 成 人 一 次 3 K, 
一 日 3 次 ,小 儿 酌 减 。 

RRI (1) 每 片 重 0. 8g 

Dem) 密封 。 


(2) 每 片 重 0. 5g 
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[451 s 党 参 
ESI 延 胡 索 
白 及 珍珠 层 粉 
TE 甘草 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 柴 胡 、 党 参 、 白 芍 、 延 胡 索 、 甘 草 及 部 
分 白 及 加 水 煎 煮 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓缩 至 适量 ;剩余 的 
白 及 粉碎 成 细 粉 ,加 入 珍珠 层 粉 . 青 袋 及 上 述 浸 襄 ,混合 ， 
J& ,粉碎 ,加 入 辅料 适量 , 混 匀 , 制 粒 ,干燥 ,再 加 入 辅料 适量 ， 
iR], FE Fr , 制 成 1000 片 ,或 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 灰 褐 黑色 的 素 片 ,或 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 
衣 后 显 灰 褐 黑色 ; 气 微 , 味 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 晶 成 
东 , 长 27 一 88km( 白 及 )。 无 色 的 不 规则 块 片 状 物 , 半 透 明 , 边 
缘 大 多 整齐 ,表面 光滑 或 有 不 规则 纹理 及 颗粒 状 突起 ,长 4~ 
60pm( 珍 珠 层 粉 )。 不 规则 块 片 或 颗粒 蓝 色 ( 青 黛 )。 
(2) 取 本 品 12 片 , 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 , 弃 去 乙醚 液 , 药 渣 挥 干 乙醚 ,加 甲醇 30ml, 加热 回 
流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 二 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,加 
氨 试 液 15ml 洗涤 , 奔 去 氨 试 液 , 正 于 醇 液 蒸 于 , 残 酒 加 甲醇 
Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柴 胡 对 照 药材 0. 5g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 
酯 -乙醇 -水 (8 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 含 2% 
对 二 甲 氨 基 茶 甲醛 的 40% 硫 酸 溶液 ,热风 吹 至 斑点 显 色 清 
晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 
(3) 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 40 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml, 加 热 使 溶解 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 
酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 党 参 对 照 药材 
lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
正 丁 醇 - 乙 醇 - 水 (7 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 
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灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 芍药 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0.5mg 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ] 
(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 3 几 , 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 二 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 5% 香草 醛 
硫酸 溶液 ,热风 吹 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 6 片 , 研 细 , 加 氨 试 液 0.5ml 使 润 湿 ,加 乙酸 
30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 lml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 延 胡 索 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 
含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 甲 茶 -丙酮 (9 : DARFA, EF, WH, F, ER 
"BER ES 3 分 钟 取出 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
RERI B ZUM 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 芋 -二 氧 甲 烷 -丙酮 (5 : 4: 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 景 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
SR EGRE UL ZLRSOK (3 : 87) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 汐 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 ml 含 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 (薄膜 衣 片 除去 包 衣 )， 
精密 称 定 , 研 细 , 取 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 适 量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 25kHz)15 分 钟 , 放 冷 , 加 
甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

AmE H A AA AAAH CC Ha Ou ) 计 ,不 得 少 于 0. 60mg。 

【功能 与 主治 】 MIER, EIU. ATAARE E H 
胃 不 和 所 致 的 胃痛 , 症 见 腕 腹胀 痛 、 咀 气 吞 酸 、 烦 躁 不 适 、 腹 胀 
便 湾 ;消化 性 溃疡 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4~5 片 ,一 日 4 次 。 

【注意 】 忌 酒 及 辛 冰 .油腻 .酸性 食物 。 

【规格 〗 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0. 3g 

【贮藏 》 遮光 ,密封 , 置 干燥 处 。 


健 脑 丸 


健 骨 愈 疡 颗粒 
Jianwei Yuyang Keli 
【处 方 】 柴 胡 党 参 
B 延 胡 索 
白 及 珍珠 层 粉 
TE 甘草 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 取 部 分 白 及 粉碎 成 细 粉 , 青 袋 水 飞 去 


浮 油 及 杂质 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ;剩余 的 白 及 和 其 他 药材 加 水 
前 者 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓缩 至 适量 ,喷雾 干燥 ;加 入 珍珠 
层 粉 . 白 及 细 粉 . 青 黛 细 粉 , 混 匀 , 制 粒 ,干燥 , 制 成 颗粒 
1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 褐 黑色 的 颗粒 ; 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 《〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 晶 束 多 
存在 于 黏液 细胞 中 ,长 27~88pm( 白 及 )。 不 规则 碎 块 ,表面 
不 平整 , 呈 明 显 的 颗粒 性 (珍珠 层 粉 )。 不 规则 块 片 或 颗粒 蓝 
f CE SO, 

(2) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 乙醚 39ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 , 弃 去 乙醚 液 , 药 渣 挥 干 乙 醚 ,加 甲醇 30ml, 回流 提取 30 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,加 以 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,加 氨 试 液 
15ml 洗涤 , 弃 去 氨 试 液 , 取 正 丁 醇 液 蒸 于 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柴 胡 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WH B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 乙 
醇 -水 (8 : 2 : 1) 为 展开 剂 ; 展 开 , 取 出 , 景 干 , 喷 以 2% 对 二 甲 
氨基 茶 甲 醛 的 40% 硫 酸 溶液 ,热风 吹 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 40 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml, 加热 使 溶解 ,用 以 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 
加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 党 参 对 照 药材 1g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 ， 
以 正 丁 醇 -乙醇 -水 (7 : 2: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 条 斑 。 

〈4) 取 芍药 苷 对照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 0. 5mg 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 [ 鉴 
别 2(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 4j1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 ,以 二 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 
甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 
香草 醛 硫 酸 溶液 ,热风 吹 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 


(5) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 氨 试 液 0.5ml 使 润 湿 , 加 乙醚 
30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
A 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
B) 试 验 ,上 吸取 上 述 三 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G EE 
板 上 ,以 甲 蔡 - 丙 酮 (9 : DAERA, ERF WH, ATF, 
HE 3 分 钟 取 出 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
BERIHA 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 二 握 甲 烷 -丙酮 (5 : 4 : 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 除 溶化 性 外 ,其 他 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 
项 规定 (附录 工 C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
B EGRE S LL SK (14 : 86 ) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml & 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 15ml, 超 声 
处 理 ( 功 率 300W ,频率 25kHz)15 分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ，, 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

KARERE AALA HHE CC Ho Ou ) 计 ,不 得 少 于 9. 0mg。 

【功能 与 主治 】〗 MITER, ÆU. FAAR E . AT 
RAAE B3 RE RE BE EATA ,烦躁 不 适 .腹胀 
便 注 ;消化 性 溃疡 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 温 开 水 冲服 。 一 次 1 袋 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 忌 酒 及 辛辣 ,油腻 ,酸性 食物 。 

【规格 】 每 袋 装 3g 

【贮藏 】 密封 。 


健 脑 XA 


Jiannao Wan 


【处 方 】 当归 25g 


AAE GE 20g 


XA AD 10g 
JE Ui GRO 10g 
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健 脑 丸 


山药 20g 5&3H 10g 

五 味 子 ( 酒 蒸 )15g 天 麻 5g 

柏 子 仁 ( 炒 )4g 丹参 5g 

益 智 仁 ( 盐 炒 )15 g 人 参 5g 

远志 (甘草 水 家 ?108g 菊花 5g 

Jut Ai 10g 赭石 7.5g 

胆 南星 10g 酸 束 仁 ( 炒 )40g 
枸杞 子 20g 


【 制 法 】 以 上 十 九 味 ,赭石 .琥珀 .天竺 黄 单 研 成 细 粉 ,其 
余 当 归 等 十 六 味 粉 碎 成 细 粉 ,再 与 赭石 3.75g、 防 珀 .天 等 黄 
细 粉 混 匀 , 加 适量 海藻 酸 钠 , 混 匀 ,用 水 制 丸 , 干 燥 , 用 适量 桃 
胶 和 剩余 的 赭石 包 衣 ,干燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 暗 红色 的 包 衣 水 丸 , 除 去 包 衣 后 显 棕 初 
色 ; 气 微 , 味 微 酸 。 

鉴别 】《〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 种 皮 栅 状 细 胞 棕 
红色 ,侧面 观 呈 一 列 栅 状 排列 ,表面 观 多 角形 , 胞 腔 稍 大 ,内 含 
深 棕色 物 ; 内 种 皮 细 胞 棕 黄 色 , 表 面 观 长 方形 或 类 方形 , 垂 周 壁 
连珠 状 增 厚 ( 酸 束 仁 )。 种 皮 表皮 石 细胞 棕 黄色 ,表面 观 类 多 角 
形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细密 , 胞 腔 含 暗 棕色 物 ( 五 味 子 )。 种 皮 石 细胞 
表面 观 不 规则 多 角形 , 壁 厚 ,波状 弯 曲 , 层 纹 清晰 (枸杞 子 ) 。 

(2) 取 本 品 4g, 研 细 , 加 乙醇 40ml, 超声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 
lg, 加 乙醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3x VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
BT , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙醚 60m], £8 P AR B 30 分 钟 , 取 
药酒 , 挥 干 ,加 甲醇 100ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 RÆK 10ml, 微 热 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 
柱 ( 内 径 为 1, 5cm, 柱 高 为 15cm), 先 后 用 水 和 20%% 乙 醇 各 
70ml 洗 脱 ,再 用 60% 甲醇 100ml 洗 脱 ,收集 6096 P RE vc AA 
RRT ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 松 
果 菊 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml d lmg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 2ul, 分别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 甲醇 -乙酸 -水 
(2 :1:7) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 五 味 子 对 照 药材 1g, 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 再 取 五 味 
子 乙 素 对 照 品 .五味子 醇 甲 对 照 品 ,分别 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 109] 及 上 述 对 照 药材 
溶液 和 两 种 对 照 品 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF HE 
板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (14 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
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材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 人 参 对 照 药 材 1g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 10ml, 自 “ 微 热 使 溶解 ”起 , 同 [ 鉴 
别 ](3) 项 下 供 试 品 溶液 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 另 取 人 
SRP Rg 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 3(6) 
项 下 的 供 试 品 溶液 10pl 及 上 述 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 
各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 土 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 
(13 :7:2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BAF , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 
蜥 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(6) 取 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 
15ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 
并 正 丁 醇 提取 液 , 用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 正 丁 醇 液 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 酸 囊 仁 皂 
TP A 对 照 品 和 酸枣 仁 皂 背 B 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 
Img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI 
B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl 和 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 水 饱和 的 正 丁 醇 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,及 王 , 喷 以 2% 香草 醛 硫酸 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(7) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 水 100m, 加热 煮沸 15 分 钟 , 放 
冷 ,离心 , 取 上 清 液 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 50ml, 合 
FLEKKER, T ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -甲酸 
(6:4: 0.2) 为 展开 剂 ,展开 , 取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 内 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (53 : 47) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 五 味 子 醇 甲 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 ml 含 25ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 50 丸 ,精密 称 定 , 取 适量 , 研 
细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 
理 ( 功 率 500W ,频率 40kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲 
醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 ,精密 量 取 续 滤液 
25ml,z&-F , 残 酒 用 甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 5 丸 含 五 味 子 以 五 味 子 醇 甲 (Cx Hsz O1) 计 ,不 得 
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少 于 0. 16mg。 

【功能 与 主治 】 补肾 健 脑 , 养 血 安 神 。 用 于 心 肾 亏 虚 所 
致 的 记忆 减退 .头晕 目 眩 、 心 怪 失 眠 、 腰 膝 疲软 ;老年 轻 度 认 知 
障碍 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 丸 ,一 日 2 一 3 次 , 饭 后 服 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 每 10 丸 重 1.5g 

【贮藏 】 密封 。 

健 脑 安神 片 
Jiannao Anshen Pian 

【处 方 】 酒 黄精 47g EE 39g 
枸杞 子 16g JE XE 0. 8g 
鹿角 胶 2g JE fh B 5g 
红 参 2g 大 更 ( 去 核 )16g 
茯苓 8g dA 8g 
f& H 4g kb ER 3 (7 8g 
南 五 味 子 31g 制 远志 16g 
熟地 黄 8g 苍 耳 子 31g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 红 参 、 鹿 莹 ,鹿角 胶 、 鹿 角 箱 和 茯苓 
粉碎 成 细 粉 ,过 得, 混 匀 ; 龟 甲 加 水 前 者 二 次 ,每 次 3 小 时 ,小 
过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.31— 1. 32(80' C) 8 8E, 
残渣 干 燥 后 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 ; 南 五 味 子 E HY .枸杞 子 破碎 
5j i£ 3E 2E Jn 50% 乙 醇 回 流 提 取 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 
1.5 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,回收 乙醇 并 浓缩 至 相对 密度 为 
1.31~1.32(80C ) 的 笛 襄 ; 炒 酸 囊 仁 破碎 与 其 余 熟 地 黄 等 五 
味 加 水 前 豆 二 次 ,每 次 4 小时, 滤 过 ,合并 滤液 并 浓缩 至 相对 
密度 为 1. 31~1. 32(80'C ) 的 稠 谊 ,与 上 述 稠 谊 合并 ,加 入 上 
述 细 粉 及 淀粉 120g .蔗糖 21g、 糊 精 适量 , 混 匀 , 制 粒 ,干燥 , 压 
制 成 1000 片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

【性 状 】》 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 糖衣 后 显 黄 棕 色 ; 气 香 , 味 
URET 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 深 化; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4~ 
Sum RE). ARE mH 20 一 68km, 棱 角 锐 尖 ( 人 参 ) 。 

(2) 取 本 品 20 Fr ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 三 氯 甲烷 40ml, 加 热 
回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 味 子 甲 素 对 照 品 , 加 三 氯 甲烷 制 
成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
KV B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 8 一 10Al、 对照 品 溶液 291 4 
点 于 同一 硅胶 GF:s 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~60C )- 甲 酸 乙 酯 - 
甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 园 紫 
外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 


(3) 取 本 品 20 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 50ml, 加 热 回 
流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 
饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 
10% 盐 酸 溶液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 
加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 远 志 对 照 药材 
lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氯 甲烷 -丙酮 - 正 已 烷 - 冰 醋酸 (8:2 : 0.2 : 0.3) 为 展开 
WERF WH LBSCE EA 1% 香 草 醋 的 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 100C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 哺 -水 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
eie dU E ERE TEE TEE EAR 3500. 

GRRR EO NUEEGEUHOX MER ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙醇 
25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

7E dn HA SEE E DUE SECOS Hoo O1s ) 计 ,不 得 少 
于 80pg. 

【功能 与 主治 】 滋补 强壮 ,镇 静安 神 。 用 于 神经 衰弱 , 头 
痛 , 头 晕 ,健忘 失眠 ,耳鸣 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 片 , 一 日 2 次 。 


【注意 】 高 血压 患者 忌服 。 

【规格 】 片 芯 重 0. 21g 

【贮藏 】 密封 。 

健 脑 补肾 丸 
Jiannao Bushen Wan 

【处 方 】 红 参 EF 
79 88 肉桂 
金牛 草 BET 
SET TE bx 
川 牛 膝 金银花 
XE dj did 
山药 制 远 志 
kr BEL 砂 仁 
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【 制 法 】 以 上 二 十 五 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 条 , 混 匀 ,用 水 制 丸 ， 
干燥 ,用 红 氧 化 铁 和 滑石 粉 等 的 混合 物 包 衣 ,或 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

CERI 本 品 为 朱红 色 的 包 衣 水 丸 或 红色 的 薄膜 衣 水 
丸 , 除 去 包 衣 后 显 棕 袜 色 ; 气 微 , 味 微 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 三 角 状 卵 
形 或 矩 圆 形 ,直径 24~40pm, 膀 点 短 缝 状 或 人 字 状 (山药 )。 
纤维 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 (甘草 )。 内 种 
皮 厚 壁 细胞 黄 棕 色 或 棕 红色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 
硅 质 块 ( 砂 仁 )。 花 粉 粒 类 圆 形 , 直 径 约 至 76ym, 外 壁 有 细密 
短 刺 状 雕 纹 , 具 三 个 萌发 孔 ( 金 银 花 )。 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0. 2g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 供 试 
品 溶液 10p1、 对 照 药材 溶液 5 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 醚 (60~90C)- 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

ORE m 5g, 研 细 , 加 75% 乙 醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 用 石油 醚 (60 一 90C )20ml 振 摇 提取 ,取石 油 醚 
WRAT ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
Wo Sg BS Z8. 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验, 吸取 供 试 品 溶 液 10p1、 对 照 药材 溶液 4pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G dE EZ A E. AA m NE C30 — 60'C)- FR RE 
(20 : 1) 为 展开 剂 , 置 用 氨 蒸 气 饱和 的 展开 缸 内 预 平衡 15 分 
ah, RF LUUD RF ELA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 15g, 研 细 , 置 500ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 200ml, 
照 挥发 油 测定 法 (附录 X D) 试 验 , 加 石油 醚 (60~90C )1ml， 
加 热 至 沸 并 保持 微 沸 3 小 时 , 放 冷 ,取石 油 醚 液 作 为 供 试 品 济 
液 。 另 取 桂 皮 醛 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1pl 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WM B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 
溶液 10p1l、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
V à ilf C60 — 90'C0- Z, R& Z, B8 C17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
Ui BF. ULL AEAENEC BE GGR. toon GU h, E5 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 白术 对 照 药 材 0.5g, 加 乙酸 乙 酯 lml, 超 声 处 理 15 
分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 YB) 试验 ,吸取 [鉴别 ](4) 项 下 的 供 试 品 溶 液 10p1、 上 述 对 
照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(60—90'C)-Z, RR Z, BR C50 : DOS REEL, EE RE, RTF, 
VAXIHBOEQEOETBBEBUER. Hn fr E 5X B ZH GS 
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谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(6) 取 本 品 12g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 15ml 溶解 ,用 三 氮 甲 烷 振 摇 提取 2 次， 
每 次 15ml, 弃 去 三 氯 甲烷 液 , 再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 
次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 洗 涤 3 次 ,每 次 
20ml, 再 用 正 丁 醇 饱和 的 水 30ml 洗涤 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 1ml (ETE C, E JS DEUS TER. S LA S iE Re 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml d 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 由 ,分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 -水 (13 :7 : 201070 以 
下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 除 红 氧 化 铁 包 衣 丸 不 检查 重量 差异 外 ,其 他 应 
符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 T AD. 

[SEXE] 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 EL Z0. 1% 磷 酸 溶液 (15 : 85) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 60kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 60 丸 ,精密 称 定 , 取 适量 , 研 
细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
25ml, 3E FR zE XE BE ,超声 处 理 ( 功 率 500W ,频率 40kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 波 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 15 dU 6 BUS AA Zt Ca Has On ) 计 ,不 得 少 
于 0.70mg。 

【功能 与 主治 】 健 脑 补肾 , 益 气 健 脾 , 安 神 定 志 。 用 于 脾 
'BEPS de Er SC BS (xs IRIS 3E SE EL RE LEE RIS one LEES C Lu 
精 ;神经 误 弱 和 性 功能 障碍 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 用 淡 盐 水 或 温 开 水 送 服 , 一 次 15 
丸 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 忌 食 生冷 食物 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 丸 每 15 丸 重 1.85g 

(2) 红 氧化 铁 包 衣 丸 (每 15 丸 丸 芯 重 1. 7g) 

UC) 密封 。 


£e Ru BI OE 


Jiannao Jiaonang 


【处 方 】 当归 33. 3g 


AAE Gil) 26. 7g 


KÆR 13. 3g 
JEU; 08013. 3g 


健 脑 胶 赛 


山药 26. 7g I 13. 3g 

五 味 子 ( 酒 制 )20g 天 麻 6.7g 
柏 子 仁 ( 炒 )5. 3g 丹参 6.7g 

益 智 仁 ( 盐 炒 )20g 人 参 6.7g 

制 远志 13.3g 菊花 6.7g 
Jv E S 13. 3g 赭石 10g 

胆 南星 13. 3g X5 Re Ht(- 53. 3g 
枸杞 子 26. ?7g 


【 制 法 】 以 上 十 九 味 , 除 赭石 、 政 珀 、 天 笠 黄 分 别 研 成 细 
粉 外 ,其 余 当 归 等 十 六 味 粉 碎 成 细 粉 ,与 上 述 细 粉 混 匀 , 制 粒 ， 
干燥 , 装 和 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕 褐色 的 颗粒 和 粉末 ; 
气 微 , 昧 微 酸 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 内 种 皮 细胞 棕 黄 
色 , 表 面 观 长 方形 或 类 方形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 ( 炒 酸 束 仁 )。 
种 皮 石 细胞 淡 黄 色 或 淡 黄 棕色 ,表面 观 呈 类 多 角形 , 壁 较 厚 ， 
和 孔 沟 细密 , 胞 腔 含 暗 棕 色 物 (五 味 子 )。 种 皮 石 细胞 表面 观 不 
规则 多 角形 , 壁 厚 ,波状 弯曲 , 层 纹 清晰 (枸杞 子 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 4g, 加 乙醇 40ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 
1g, 加 乙醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XVI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内容 物 5g, 加 水 100ml, fn dA a WB 15 分 钟 , 放 
冷 ,离心 , 取 上 清 液 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 50ml, 合 
并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 Sul 4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (6 : 4: 
0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 10g, 加 乙醚 60ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
弃 去 乙醚 液 ,残渣 挥 干 , 加 甲醇 100ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 微 热 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 
吸附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 15cm), 用 水 70ml 洗 脱 ， 
FEKA, HH 20% 乙 醇 70ml 洗 脱 , 弃 去 洗 赔 液 , 继 用 60% 
甲醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 T ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 松 果 菊 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 
A lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ， 
以 甲醇 -醋酸 -水 (2 : 1 : 7) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

《5) 取 五 味 子 对 照 药材 1g, 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 


钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 再 取 五 味 
子 乙 素 对 照 品 E NN E S 
E lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 

cita 10,1 和 上 述 对 照 药 
材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 Sul, 分别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 
上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (7 : 2. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
M LIN. 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

idisse 下 的 供 试 品 溶液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 
15ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 
并 正 丁 醇 液 , 用 氨 试 液 洗 涤 2 次 ,每 次 15ml, 正 丁 醇 液 燕 干 ， 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 酸 更 仁 皂 苷 
A 对 照 品 和 酸 惠 仁 皂苷 B 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 m 各 含 
lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI 
B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 100 和 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 水 饱和 的 正 丁 醇 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 2% 香 草 醛 硫酸 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(7) 取 人 参 对 照 药材 1g, JI FP BE 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 微 热 使 溶解 ,通过 D101 
型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 15cm) ,用 水 70ml 
洗 脱 , 弃 去 水 液 ,再 用 20% 乙 醇 70ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 
60% 甲 醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 
溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 人 参 皂 苷 Re) 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](6) 项 下 的 供 试 品 溶液 10nl 和 
上 述 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10'C 以 下 放置 的 下 
层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 完 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I LL)。 

ori 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
DRE : 47) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 250nm。 
理论 板 数 按 五 味 子 醇 甲 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 
定 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 适 
量 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 500W, 频 率 40kHz)1 
小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 E] , 滤 过 ， 
弃 去 初 滤液 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 溶解 并 
转移 至 Sml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸 取 对 照 品 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


适量 ,精密 称 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


* 1007 。 


& ie JL. 


本 品 每 粒 含 五 味 子 以 五 味 子 醇 甲 (Cz Ha OD ) 计 ,不 得 少 
于 72rkg。 

【功能 与 主治 〗 补肾 健 脑 , 养 血 安神 。 用 于 心 肾 亏 虚 所 
致 的 记忆 减退 . 头 晤 目眩 OTERI 、 腰 膝 疫 软 ; 老 年 轻 度 认 知 
障碍 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 粒 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 iuum. 

【规格 】 每 粒 装 0. 3g 

【贮藏 3 EH. 


E e A 


Jianpi Wan 


【处 方 〗 党 参 200g 炒 白术 300g 
陈皮 200g RX Ob 200g 
炒 山楂 150g 炒 麦 芽 200g 

[BEY 以 上 六 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 第, 混 匀 。 每 100g XX 
KJ SE 130— 160g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 至 黑 褐色 的 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 味 
微 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 石 细胞 类 斜 方形 
或 多 角形 ,一端 稍 尖 , 壁 较 厚 , 纹 孔 稀 朴 (党 参 )。 表 皮 细 胞 纵 
列 , 由 1 个 长 细胞 与 2 个 短 细胞 相间 连接 ,长 细胞 壁 厚 ,波状 
弯曲 , 木 化 ( 炒 麦 芽 )。 

(2) 取 本 品 18g, BU PE, €. 500ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 250ml, 
连接 挥发 油 测 定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 至 刻度 ,并 滋 流 和 人 烧瓶 
时 为 止 , 再 加 入 石油 醚 (60~90C)1ml, 加 热 并 保持 征 沸 2 小 
时 , 放 冷 ,取石 油 醚 层 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 术 对 照 药材 
1. 8g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 醚 (60 一 90C) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 镶 干 , 喷 以 
10% 香 草 醋 硫 酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 4g, 剪 碎 , 加 水 30ml, 放置 使 溶 散 , 滤 过 , 滤 渣 
用 水 30ml 洗涤 ,在 室温 干燥 至 旺 松软 粉末 状 , 或 低温 干燥 后 
研 细 , 连 同 滤纸 一 并 置 索 氏 提 取 器 中 ,加 乙醚 适量 ,加 热 回 流 
4 小 时 ,提取 液 回收 乙醚 至 干 , 残 污 用 石油 醚 (30 一 607 ) 浸泡 
2 次 (每 次 约 2 分 钟 ) ,每 次 10ml, 倾 去 石油 醚 ,残渣 加 三 氯 甲 
烷 - 无 水 乙醇 (2 : 3) 的 混合 液 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
取 山 楂 对 照 药材 0. 2g, 加 乙醚 20ml, 加热 回流 2 小 时 ,提取 液 
低温 挥 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 
另 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Iim 含 0. 5mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 雇 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 
溶液 .对照 药材 溶液 及 对 照 品 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (20 :5:8: 
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0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 9g, DIETE ,加 硅 菠 土 4g, 研 匀 , 加 甲醇 40ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 , 作 
JARRA. DRRR EA t 0. 6g, 加 甲醇 15ml, 同 法 
制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 
烷 - 甲 醇 -丙酮 -甲酸 (10 : 5 : 3 : DARFA, ERF, AH, A 
干 , 喷 以 4% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 局 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -醋酸 -水 (30 : 4 : 66) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 小 蜜 丸 或 取 重 量 差异 检查 项 
下 的 大 蜜 丸 , 切 碎 , 混 匀 , 取 约 g ERE MERE 1g, 研 
匀 ，, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 流动 相 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
超声 处 理 (功率 220W ,频率 50kHz)5 分 钟 , 加 热 回 流 1 小 时 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 5g] 与 供 试 品 溶液 5 一 
15p1, 注 人 液 相 色谱 仪 WE o 

本 品 含 陈皮 ELSE ULP E H CCS Ha Os ) 计 ,小 蜜 九 每 lg 
不 得 少 于 6. 5mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 58. 5mg。 

【功能 与 主治 】 健 脾 开胃 。 用 于 脾胃 虚弱 , 崇 腹 胀 满 , 食 


少 便 注 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 小 蜜 丸 一 次 9g, 大 蜜 丸 一 次 1 
丸 , 一 日 2 次 ;小 儿 酌 减 。 
【规格 】 大 蜜 丸 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
REMA 
Jianpi Shengxue Pian 
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【 制 法 】 V Er UU ER, BRE Ek P. JE BEES LBS f 
F PCIE pet S SE SEE ES 37 RR MEC 
备用 ;其 余 黄 芪 等 九 味 ,加 水 前 煮 三 次 , 滤 过 ,合并 滤液 , 静 置 ， 
取 上 清 液 与 上 述 上 清 液 合并 , 滤 过 ,滤液 浓缩 ,干燥 ,粉碎 成 细 
粉 ,备用 ; 另 取 硫酸 亚 铁 及 维生素 C 分 别 粉碎 成 细 粉 , 与 上 述 
细 粉 及 适量 淀粉 混 匀 , 制 粒 ,压制 成 1000 片 , 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 黄色 至 灰 褐 
色 ; 气 微 胆 , 味 酸 、 涩 、 微 苦 。 | 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 稀 盐 酸 1 滴 
与 水 20ml 振 摇 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 1% 邻 二 氮 菲 的 乙醇 溶 
液 数 滴 , 即 显 深 红色 。 

(2) 取 本 品 6 片 , 研 细 ,加 甲醇 50ml, 置 水 浴 中 加 热 回流 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 氯 化 钠 的 饱和 溶液 30ml 使 溶 
解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 (20ml、15ml、15ml、 
I5mD ,合并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 5%% 碳 酸 氢 钠 溶液 洗涤 3 次 ,每 
次 20ml, 弃 去 碳酸 氨 钠 液 ,再 用 20ml 水 洗 , 弃 去 水 液 , 取 正 丁 
醇 液 , 水 浴 蒸 干 ,残渣 加 水 5ml 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 
附 树脂 柱 ( 内 径 为 lcem, 柱 高 为 12cm) ,依次 用 水 50ml.40% 乙 
醇 50ml、70% 乙 醇 50ml 洗 脱 ,收集 70% 乙 醇 洗 脱 液 ECT , 残 
酒 加 甲醇 0. Smi 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 昔 对 
照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 15d XE A 
溶液 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 
水 (13 :7: 2)10C 以 下 放置 过 夜 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 , 置 氨 
蒸气 饱和 的 展开 仙 内 ,在 10— 15 "C ETE UH LEUTE REL 5% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 置 日 光 及 
紫外 光 灯 (365nm)? 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 6 片 , 研 细 ,加 水 饱和 的 正 丁 醇 30ml, 超声 处 
H 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 水 洗 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 水 液 , 正 
丁 醇 液 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 加 丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 白 术 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 1591 xp SR p 
液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲 烷 -丙酮 
(19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 的 蓝 紫 色 荧 光斑 点 。 

(4) 取 本 品 3 片 , 研 细 , 加 水 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 溶液 用 水 
饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 5 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗 
5 次 ,每 次 20ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 蒸 于 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 5g, 加 水 10ml, 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 
供 试 品 溶液 15yl、 对 照 药材 溶液 141, 分 别 点 于 同一 用 196 804 
化 钠 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 
(15 :1:1:2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙醇 
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溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D)。 

【含量 测定 】 对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 铁 单元 素 标 
准 溶液 适量 ,用 水 稀释 为 每 1ml 含 铁 100pg 的 溶液 ,作为 标准 
溶液 。 精 密 量 取 标准 溶液 1ml、2ml、3ml、4ml 和 5ml, 分 别 置 
100ml 基 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 薄膜 衣 , 精 密 称 
定 , 研 细 , 取 0.15g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 10ml 润 
湿 后 ,加 稀 盐酸 5ml 使 溶解 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 3€ 5] BD 48. 

测定 法 ”分别 取 上 述 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原子 
吸收 分 光 光 度 法 (附录 V D 第 一 法 ) 在 248. 3nm 的 波长 处 测 
定 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 片 中 含 硫 酸 亚 铁 (FeSO, .7H:O) 以 铁 (Fe) 计 ,应 
3 17—23mg. 

【功能 与 主治 】 健 脾 和 胃 , 养 血 安神 。 用 于 脾胃 虚弱 及 
心 脾 两 虚 所 致 的 血 虚 证 , 症 见 面色 著 黄 或 晃 白 、 食 少 纳 呆 、 腕 
腹胀 闽 、 大 便 不 调 .烦躁 多 汗 ERZI ERER AWA, k 
细弱 ; 缺 铁 性 贫血 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 饭 后 口服 。 一 岁 以 内 一 次 0.5 片 ;一 至 
三 岁 一 次 1 片 ;三 至 五 岁 一 次 1.5 片 ; 五 至 十 二 岁 一 次 2 片 ; 
成 人 一 次 3 片 ;一 日 3 次 ,或 遵 医嘱 ,四 周 为 一 疗程 。 

【注意 】 忌 茶 ; 勿 与 含 又 酸 类 药物 合用 ;用 药 期 间 , 部 分 患 儿 
可 出 现 牙 具 5 颜 色 变 黑 , 停 药 后 可 逐渐 消失 。 少 数 患 儿 服药 后 ,可 
见 短 暂 性 食欲 下 降 、 恶 心 .呕吐 、 轻 度 腹 泻 ,多 可 自行 缓解 。 


【规格 】 每 片 重 0. 6g 
【贮藏 】 密封 。 
健 脾 糖浆 
Jianpi Tangjiang 
LEAI 党 参 51. 3g 炒 白术 76. 9g 
陈皮 51. 3g 3A SE Gkb )51. 3g 
kb iif 38. 5g 炒 麦 芽 51. 3g 
【 制 法 】 以 上 六 味 ,将 陈皮 提取 挥发 油 ,药酒 与 其 余党 参 


等 五 味 加 水 前 者 三 次 ,每 次 1.5 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 
450ml. ARRESE 650g 加 水 适量 煮沸 , 滤 过 ,与 浓缩 液 合并 ， 
MAERA 3g, 混 匀 , 放 冷 ,加 入 陈皮 挥发 油 , 加 水 至 
1000ml, 混 名, 即 得 。 


DERI 本 品 为 棕 褐 色 的 黏稠 液体 ; 气 香 , 味 甜 、 微 
mH. 
【鉴别 〗 (1) 取 本 品 10ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 


次 ,每 次 20ml ,分 取 正 丁 醇 液 ,用 水 10ml 洗涤 , 取 正 丁 醇 液 ， 
AT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 辛 弗 林 
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对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5~10pl、 
对 照 品 溶液 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 
甲醇 - 浓 氨 试 液 (20 : 5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
0.5%% 薛 三 酮 乙醇 溶液 ,在 100'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 15ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml， 
合并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 白 术 对 照 药材 0. 5g, 加 水 50ml, 煎 煮 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 自 “ 用 乙 酵 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶 液 10— 
15p1、 对 照 药材 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
甲苯 -丙酮 (10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 596 9648 
酸 乙醇 溶液 ,在 100'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1. 24( 附 录 W A) 。 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 H). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DE. 

色谱 条 件 及 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
XR ERU: ELO RS-ZK-8$ 8e (20 : 80: 0.1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 284nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1m d 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 1ml, 置 10ml EM 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
l0ul, 注入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml & B Bz RR SC ARE REF (Cos HsOis ) 计 ,不 得 
少 于 0. 20mg。 

【功能 与 主治 〗 健 脾 开 胃 。 用 于 脾胃 虚弱 , 腕 腹胀 满 , 食 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10 一 15ml, 一 日 2 次 。 
【规格 】 每 瓶装 120ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 


脂 脉 康 胶 圳 
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【处 方 】 普洱 茶 100g 刺 五 加 100g 
山楂 100g KHT 50g 
荷 叶 50g 葛根 50g 
菊花 50g 黄芪 50g 
黄精 50g 何首乌 100g 
3E BET. 50g 杜仲 50g 
大 黄 ( 酒 制 )30g 三 七 50g 
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槐 花 100g 桑 寄生 50g 

【 制 法 】 以 上 十 六 味 ,黄芪 .葛根 粉碎 成 细 粉 ;其 余 普洱 茶 等 
十 四 味 ,加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 三 次 
小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 诊 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 
黄花 和 葛根 的 细 粉 , 混 匀 , 装 人 胶 春 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 玫 ,内 容 物 为 棕色 至 棕 褐色 的 粉末 ; 
味 微 苦 、 涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 4g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 振 播 提取 2 次 ,每 次 20ml, 分 取 正 丁 醇 液 ,用 氮 试 液 洗 
并 2 次 ,每 次 20ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 Iml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 
AA. EREEREER ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg t 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 
述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲 
烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 4g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 渡 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 50ml 使 溶解 ,用 乙醚 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 乙醚 液 ,再 用 乙酸 乙 酯 振 摇 洗 涤 2 次 ,每 次 20ml， 
弃 去 乙酸 乙 酯 液 , 继 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 槐 花 对 照 药材 2g, 加 水 50m, RU 1 781 8 
热 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶 
液 。 再 取 芦 丁 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 
种 溶液 各 4pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 -水 (8 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 三 氧化 铝 试 
液 ,在 105C 加 热 10 分 钟 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 
(HE ID. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
30% 乙 醇 制 成 每 Iml 含 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 30% 乙 
BE 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 20kHz) 
30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 30% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 揪 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 5pl 与 供 试 品 溶液 


脑 乐 静 


10 一 15 由 9 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 葛 根 以 葛根 素 (Cz Hz O) ) 计 ,不 得 少 
于 0.5mg。 

【功能 与 主治 】 消食 , 降 脂 , 通 血 脉 , 益 气 血 。 用 于 凉 浊 
内 阻 . 气 血 不 足 所 致 的 动脉 硬化 症 、 高 脂 血 症 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 粒 , 一 日 3 次 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 ” 密封 。 “ 
WE X X 
Zanglian Wan 
[4757] 黄连 25g RA 150g 
地 黄 75g 赤 芍 50g 
当归 50g Hf 100g 
槐 花 75g HFFR 50g 
3X 75g 阿胶 50g 


【 制 法 】 以 上 十 味 ,粉碎 成 粗 粉 。 男 取 鲜 猪 大 肠 350g, 
洗 净 , 切 段 ,与 粗 粉 拌 匀 , 蒸 透 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 
每 100g 粉末 用 炼 蜜 6 一 10g 加 适量 的 水 泛 九 ,干燥 , 制 成 水 蜜 
丸 ; 或 加 炼 蜜 80 一 100g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 祸 色 至 黑 褐 色 的 水 蜜 九 、 黑 褐色 的 小 
蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 味 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 鲜 黄色 , 壁 
稍 厚 , 纹 孔明 显 (黄连 )。 韧 皮 纤 维 淡 黄色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 
( 黄 苓 )。 纤 维 细 长 , 微 弯 曲 , 壁 稍 厚 , 非 木 化 (地 榆 痰 )。 薄 壁 组 
织 灰 棕色 至 黑 棕色 :细胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 (地 黄 )。 种 
皮 机 状 细胞 1 列 ,长 100 一 190kum( 槐 角 )。 花 瓣 下 表皮 细胞 多 
角形 ,有 不 定式 气孔 ; 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ( 槐 花 ) 。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 1g, 研 碎 ;或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 1. 8g 99 
EMAER E 2g, 研 匀 。 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄连 对 照 药材 50mg, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 驳 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12:6:3:3:1) 
为 展开 剂 , 置 氨 莱 气 预 饱 和 的 展开 饶 内 ,展开 ,取出 ,及 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(32 BU2 d 7K SZ du 1. 5g, BE RE ; R HUN SE JU SX EL 
2. 5g, DY R, Jl A RE SE E 3g, BEI. Jm nh SE C30 — 60'C) 
20ml,EH 1 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 , 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 挥 干 ， 
加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 水 
0. 5m] 使 溶解 ,加 在 聚 栈 胺 柱 (100 目 ,2g, 内 径 为 1.5 一 2.0 
cm) 上 ,用 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 洗 液 ,再 用 乙醇 50ml 洗 脱 , 收 


集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 芦 丁 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 供 试 品 溶液 
il、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 -甲酸 -水 (10 : 2 : 3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
AF MEDIE 5% 三 氮 化 铝 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -2% 醋酸 溶液 (55 : 45) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml & 40ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 细 , 取 
0. 25g ,精密 称 定 , 或 取 小 蜜 丸 适量 或 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 ， 
剪 碎 , 混 匀 , 取 0. 45g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

KERZU H (Ca His Ou ) 计 ,水 蜜 丸 每 lg 不 得 
少 于 6. 0mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 3. 3mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 
少 于 30. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清 肠 止 血 。 用 于 肠 热 便 血 , 肛 门 灼热 , 兰 
疮 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 6 一 9g, 小 蜜 丸 一 次 
9g, 大 蜜 丸 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 。 

【规格 】 大 蜜 丸 每 丸 重 9g 

【贮藏 】 密封 。 
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Noolejing 
[4751 HARB 35. 4g 
小 麦 416g 
【 制 法 】 以 上 三 味 ,甘草 浸 育 加 水 适量 ,加 热 溶 解 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 适量 。 大 束 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 
液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 10(80'C ) 的 清宫 ,冷却 后 
加 等 量 的 乙醇 , 搅 匀 , 静 置 24 小 时 ;小 麦 加 水 者 沸 10 分 钟 后 ， 
T 70-—80'C ii 1E — jx EK 2 小 时 ,合并 浸 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 
至 相对 密度 为 1. 10(80'C ) 的 清 襄 ,加 等 量 的 乙醇 , 搅 匀 ，, 静 置 
24 小 时 ; 取 上 述 大 永和 小 麦 的 上 清 液 ,合并 , 滤 过 ,回收 乙醇 
并 浓缩 至 相对 密度 为 1.05 一 1.10(80C ) 的 清 襄 ,加 入 芒 糖 
* 1011 ° 


KE 125g 
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750g .甘草 浸 襄 浓 缩 液 及 葵 甲 酸 钠 适 量 ,煮沸 使 溶解 , 滤 过 ,加 
水 至 1000ml, 混 匀 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 淡 棕 色 的 黏稠 液体 E ERE, 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5ml, 加 水 15ml, 摇 匀 ,用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 3 
次 ,每 次 10ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药 材 0. 2g, 加 水 20ml, 加热 回流 
1 小 时 , 滤 过 ,滤液 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 甘 草酸 单 接 
盐 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
Sul, 分 别 点 于 同一 用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G W 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 1 : 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 防 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加热 至 斑点 
显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ;在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 机 黄色 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 加 乙醚 50ml 振 摇 提取 ,分 取 乙 醚 液 , 置 
XK18 E3& E 2823 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 惠 对 照 药 材 
1g, 加 水 100ml 前 者 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 20ml, 加 乙醚 
50ml 振 播 提取 ,分 取 乙 醚 液 , 置 水 浴 上 蒸 至 约 1ml, 作 为 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶 
液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 ,在 105 C 加 热 至 广 点 显 色 清晰 , 置 
紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.270 3 MI AD. 

其 他 应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 H). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DW. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 L2 2. 5 BERE C35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
254nm。 理 论 板 数 按 甘 草酸 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草酸 单 铵 盐 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 稀 乙醇 制 成 每 Im 含 40ug 的 溶液 (每 Iml 相当 于 甘 
草酸 39pg) 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 50m] EM 
中 ,用 稀 乙 醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 稀 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
101p 注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 Iml SHERE AHER C: Ha O16 ) 计 ,不 得 少 
F 1.3mg。 

【功能 与 主治 】 养 心安 神 。 用 于 心神 失 养 所 致 的 精神 忧 
郁 . 易 惊 不 宁 .烦躁 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 

【贮藏 】 密封 。 

* 1012 * 


一 次 30ml, — H 3 X ;/h JLBO TL. 


BE Yr 清丸 


Naoliging Wan 
【处 方 】 磁石 200g 赭石 350g 
珍珠 母 100g 清 半 夏 200g 
酒 曲 200g 酒 曲 ( 炒 )200g 
牛 膝 200g 薄荷 脑 50g 
冰片 50g 猪 胆 汁 350g( 或 猪 胆 粉 50g) 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 先 将 磁石 赭石、 珍珠 母 、 清 半 夏 、 牛 
膝 、 酒 曲 、 炒 酒 曲 分 别 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 ,取出 赭石 粉 100g Bl 
作 包 衣 用 。 薄 荷 脑 . 冰 片 研 成 细 粉 ,与 上 述 粉末 配 研 , 过 筛 。 
猪 胆汁 加 水 适量 ,煮沸 , 滤 过 ,用 胆汁 水 泛 丸 ;或 薄荷 脑 、 冰 片 
研 成 细 粉 ,与 上 述 粉 末 及 猪 胆 粉 配 研 均 匀 , 过 得 ,用 水 泛 丸 。 
用 赭石 粉 包 衣 ,40C 干燥 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 深 褐色 的 水 丸 ; 气 芳香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0.6g, BEA, 置 具 塞 离心 管 中 , 加 
6mol/L 盐酸 4ml, 振 摇 ,离心 (转速 为 每 分 钟 3000 转 )5 分 钟 ， 
取 上 清 液 2 滴 , 加 硫 氰 酸 御 试 液 2 滴 , 溶 液 即 显 血红 色 ; 另 取 
上 清 液 0. 5ml, 加 亚 铁 氨 化 钾 试 液 1 一 2 滴 , 即 生成 蓝 色 沉淀 ; 
再 加 25% 氧 氧化 钠 溶液 0.5 一 1ml, 沉 演变 成 棕色 。 

(2) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 乙醇 20ml, 加热 回 流 40 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 10ml, 加 盐酸 1ml, 置 水 浴 中 加 热 回流 1 小 时 ,浓缩 
至 约 5ml, 加 水 10ml, 用 石油 醚 (60~90C ) 振 摇 提 到 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 石油 醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶 液 。 另 取 齐 墩 果 酸 对照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml S 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G dE ER ELA RO 

烷 - 甲 醇 (40 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶 液 ， dads curie 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

dis lg, WA, Ju 10% 氢 氧化 钠 溶 液 10m], 在 
120C 加 热 4 小 时 , 放 冷 ,加 水 20ml, 滤 过 ,滤液 加 盐酸 调节 
pH 值 至 2 一 3, 摇 匀 , 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 
并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 潭 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 ml 含 1mg 8928 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 
乙醚 - 正 于 醇 - 冰 醋 酸 -水 (10 : 5 : 3 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 YW E BE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000(PEG- 
20M) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 10%; 柱 温 为 120C 。 理 论 板 数 


按 龙 脑 峰 计算 应 不 低 于 1900。 龙 脑 峰 与 内 标 物 质 峰 的 分 离 
度 应 大 于 2。 

校正 因子 测定 ”取水 杨 酸 甲 酯 适量 ,精密 称 定 , 加 乙醇 制 
成 每 lm 含 0. 13mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶 液 。 另 取 龙 脑 对 照 品 
8mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 内 标 溶液 使 溶解 ,并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 吸取 2pl, 注 和 人气 相 色 谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 30 Ju ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶 液 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 内 标 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 
得 。 吸 取 2p1, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 冰片 以 龙 脑 (Cio。 HisO 〇 ) 计 ,不 得 少 于 0. 22mg. 

【功能 与 主治 】 平 肝 潜 阳 , 醒 脑 安神 。 用 于 肝 阳 上 亢 , 头 
学 目眩 ,耳鸣 口 苦 , 心 烦 难 襟 ;高 血压 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10 丸 ,一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 及 体 弱 虚 寒 者 忌服 。 

【规格 】 每 10 九重 1.1g 

【贮藏 】 密封 。 


WARE 
Naoliqing Jiaonang 


【处 方 】 磁石 42. 4g 


冰片 10. 8g 


熟 酒 曲 42. 4g 
牛 膝 42. 4g 


珍珠 母 20. 8g 
薄荷 脑 10. 8g 
清 半 夏 42. 4g 


酒 曲 42. 4g 
赭石 73. 3g 
猪 胆汁 74g( 或 猪 胆 粉 10. 6g) 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 除 薄荷 脑 、 冰 片 外 , 取 磁 石 、 赭 石 分 别 
水 飞 或 粉碎 成 极 细 粉 ; 另 取 猪 胆汁 与 熟 酒 曲 拌 匀 , 低 温 干燥 ， 
与 清 半 夏 等 四 味 粉 碎 成 细 粉 。 将 冰片 和 薄荷 脑 研磨 ,加 少量 
无 水 乙醇 使 溶解 ,与 上 述 粉 末 混 匀 , 装 和 人 胶 宫 , 制 成 1000 粒 ， 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 红 棕色 的 粉末 ; 气 清 
香 , 味 清凉 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 砂 晶 充 塞 
于 薄 壁 细胞 中 ( 牛 膝 )。 不 规则 碎 块 ,表面 多 不 整齐 , 呈 明 显 的 
颗粒 性 (珍珠 母 ) 。 草 酸 钙 针 晶 束 存 在 于 椭圆 形 黏液 细胞 中 
( 清 半 夏 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 1g, 水 洗 , 得 到 少量 棕 褐色 沉淀 。 取 沉 
淀 ,加 盐酸 2ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 液 , 加 硫 氰 酸 铵 试 液 2 滴 , 即 
显 血 红色 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 5g, 研 匀 , 加 乙醇 30ml, 加热 回流 40 
分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 15ml, 加 盐酸 1ml, 加热 回流 1 小 时 , 放 
冷 , 加 水 20ml, 用 石油 醚 (60 — 90'CO f 3E 3E 3C 2 次 ,每 次 
15ml, 合 并 石油 醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 


试 品 溶液 。 另 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 Iml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验， 
吸取 供 试 品 溶液 5pl, 对 照 品 溶液 3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 -甲醇 (40 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
AT LR VL 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 5g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 加 热 回流 2 小 
时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 10% 氨 氧化 钠 溶 液 10ml, 在 
120CC 加 热 4 小时, 放 冷 ,加 水 30ml 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 调 
节 pH 值 至 2 一 3, 摇 匀 , 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 
15ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 mg 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 UML BDR 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 异 辛 烷 -乙醚 - 正 丁 醇 - 冰 酷 酸 - 水 (10:5:3:5:1) 的 上 
层 溶液 为 展开 剂 ( 临 用 配制 ) ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 L). 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000(PEG- 
20M) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.53mm, 膜 厚度 为 
1. Oum); Hr dà. 160'C ;理论 板 数 按 龙 脑 峰 计算 应 不 低 于 
10 000。 龙 脑 峰 与 内 标 物质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

校正 因子 测定 ”取水 杨 酸 甲 酯 适量 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙 
醇 制 成 每 1ml 含 约 13mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 , 另 取 龙 脑 对 
照 品 约 5mg .薄荷 脑 对 照 品 约 7mg, 精 密 称 定 , 置 10ml BOR 
中 ,加 无 水 乙醇 适量 使 溶解 ,精密 加 入 内 标 深 液 1ml, 用 无 水 
乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 吸取 1pl, 注 入 气相 色谱 仪 ,计算 
校正 因子 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 匀 , 取 约 2g, 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 无 水 乙醇 25ml, 称 定 重 
量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 无 水 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 洲 液 1ml, 用 无 水 乙醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 吸取 ipl, 注 人 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 冰片 以 龙 脑 (Co HisO) 计 ,不 得 少 于 3. 2mg; 
含 薄荷 脑 (Ci。 HoO) 不 得 少 于 6. 0mg。 

【功能 与 主治 】 平 肝 湾 阳 , 醒 脑 安神 。 用 于 肝 阳 上 序 , 头 
学 目眩 ,耳鸣 口 苦 ,心烦 难 宁 ; 高 血压 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 ,一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 及 体 弱 虚 寒 者 忌服 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 33g 

【贮藏 】 €. 
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[5751 川 营 当归 
Zr dE 人 参 
冰片 

【 制 法 】 以 上 五 味 ,将 人 参 粉 碎 成 细 粉 , 川 营 . 当 归 加 入 
90% 乙 醇 回流 提取 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 ,回收 乙醇 后 加 入 人 参 细 
粉 , 拌 匀 ,70C 干 燥 , 粉 碎 成 细 粉 ;药酒 加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ,合并 滤 
液 ; 红 花 加 水 煮沸 后 70 一 80C 热 浸 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 与 上 述 川 
25 .当归 煎 液 合并 ,浓缩 至 适量 ,冷却 ,加 乙醇 至 含 醇 量 为 60% , 放 
置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,浓缩 成 稠 襄 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,冰片 
研 细 ,与 上 述 两 种 干 膏 粉 混 匀 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 囊 , 内 容 物 为 棕色 至 棕 褐 色 颗 粒状 
粉末 ; 气 清 香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 乙醚 40ml, 回 流 提取 1 
小 时 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 干 溶剂 ,加 浓 氨 试 液 约 1ml 使 湿润 ， 
Jin x EB do 40ml 回流 提取 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙 
BE lm 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 照 药材 、 当 归 对 
照 药材 各 2g, 分 别 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 ( 附 
XV BB) 试验, 吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (6 : 1.5:3; 
1.5: 0.3) 和 等 量 的 浓 氨 试 液 混合 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 三 氯 甲烷 40ml, 加热 回 流 1 小 
时 , 滤 过 , 弃 去 三 氯 甲 烧 液 , 药 渣 挥 干 溶剂 ,加 水 0. Sml 拌 匀 湿 
润 后 ,加 水 饱和 的 正 丁 醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 吸 取 上 清 
液 ,加 氨 试 液 60ml, 播 匀 AENDA, ETEA T RA mE 
RE lm 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 苷 Re 对 照 品 、 
AS$:81F Re, 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10)10CC 以 下 放置 的 下 层 
溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫红 色 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 胶 故 剂 项 下 的 有 关 规 定 ( 附 录 工 L). 

【含量 测定 】 川 车 和 当归 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 附 
x V DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 6mol/L. 醋酸 溶液 (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 320nm。 理 论 板 数 按 阿 魏 酸 峰 计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 阿 魏 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 10y8g 的 溶液 , 即 得 。 
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供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 粒 内 容 物 ,精密 称 定 , 研 细 ， 
取 约 4g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 80ml, 回 流 提取 至 提 
取 液 无 色 ,提取 液 回收 甲醇 至 于 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 稀 盐 
酸 调 节 pH 值 至 1 一 2, 用 乙醚 振 播 提 取 4 次 (30ml, 20ml, 20ml, 
10mD ,合并 乙醚 提取 液 , 回 收 乙 醚 至 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 
100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 当归 和 月 划 以 阿 魏 酸 (Ce HioOt) 计 ,不 得 少 
F 60ug. 

人 参 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 203nm。 
理论 板 数 按 人 参 皂 苷 Re 峰 计算 应 不 低 于 10 000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 人 参 皂 车 Re 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 15mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 粒 内 容 物 ,精密 称 定 , 研 细 ， 
取 约 4g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 三 毛 甲 烷 适 量 , 加 热 回 流 
至 无 色 , 弃 去 三 氢 甲 烷 液 , 药 渣 挥 干 溶剂 ,连同 滤纸 简 移 置 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 水 饱和 正 丁 醇 100ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,放置 过 夜 , 超 
声 处 理 (功率 为 250W, 频 率 为 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 水 饱和 的 正 丁 醇 补 足 减 失 的 重量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
50ml, 用 正 丁 醇 饱 和 的 1% 的 氨 氧 化 钠 溶液 洗涤 2 次 ,每 次 50ml， 
弃 去 氢 氧 化 钠 溶液 , 正 丁 醇 液 用 正本 醇和 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 
50ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 人 参 以 人 参 皂 苷 Re(Ca He Ois ) 计 ,不 得 少 
于 0. 20mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 益 气 通 络 。 用 于 脑 血栓 形成 
Zi VEN ,恢复 期 属 气虚 血 次 证 候 者 , 症 见 急性 起 病 ,半身不遂 、 
口舌 垂 斜 . 舌 强 语 赛 、 偏 身 麻木 .气短 乏力 、 口 角 流 省 、 手 足 肿 
K ERRAR EWA. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 粒 , 一 日 2 次 ,疗程 4 周 ， 
或 遵 医嘱 。 

【注意 】 出 血性 中 风 慎 用 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 4g 

【贮藏 】 密封 。 


脑 得 生 丸 


Naodesheng Wan 


[5751 三 七 78g 


红 花 91g 


IS 78g 
葛根 261g 


uif CX 157g 

【 制 法 】 以 上 五 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 285]. 8 100g 粉 
KME 140— 150g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 褐色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 微 甜 酸 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 圆 球形 或 
椭圆 形 ,直径 为 约 60pm, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 纤 
维 成 束 , 周 围 细胞 含有 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 , 含 晶 细胞 的 
壁 木 化 增 厚 (葛根 ) 。 

(2) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 硅 藻 土 3g, 研 匀 ,加 乙酸 乙 酯 - 甲 
ROS: 1) 的 混合 溶液 20ml, 加 热 回流 4 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 
二 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 阿 魏 酸 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 10kl、 对 
照 品 溶 液 2~4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 -三 
氮 甲 烷 -甲酸 (1 : 5 : 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 喷 以 新 配制 的 1% 三 毛 化 铁 
溶液 -1% 铁 氰 化 钾 (1 : 1) 溶 液 的 混合 溶液 在 日 光 下 检视 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 3g, 前 碎 , 加 甲醇 40ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 RAAK 15ml 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1m] 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 取 葛根 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 机 B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 5 — 10010 对照 品 溶液 2 一 4 几 , 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 栈 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10) 
10C 以 下 放置 12 小 时 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 酸 不 溶性 灰分 不 得 过 1.0%( 附 录 人 区 EO. 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HREM; VLL RIS LSU TH A, 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规 
定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm; 柱 温 20C 。 理 论 板 数 
按 三 七 皂苷 Ri 峰 计 算 应 不 低 于 8000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 BO 
0~30 19 81 
30~60 19—36 81—64 
60~65 36 64 


对 照 品 溶液 的 制备 KASE Rag 对 照 品 . 人 参 皂 苷 
Rb, 对 照 品 和 三 七 皂苷 R 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 
RẸ lm 含 人 参 皂 苷 RgO.2mg. A Z tif Rb10. 2mg Z -E 
EP RO. 05mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
匀 , 取 约 1.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 


50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)30 
分 钟 后 ,加热 回流 3 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 20m], ZR XR LK 
20ml 分 次 溶解 ,转移 至 分 液 漏斗 中 ,用 三 氯 甲 烷 洗 涤 2 次 ,每 
次 15ml, 弃 去 三 氯 甲 烷 液 ,水 溶液 加 浓 氨 试 液 13ml, 摇 匀 , 缓 
慢 通 过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 (内径 为 2cm, 柱 高 为 10cm) 
上 ,分 液 漏斗 用 氨 试 液 10ml 分 次 洗涤 , 洗 液 一 并 上 柱 , 先 后 用 
水 70ml,2096 ZA 50ml 和 8026 Z B& 90ml 洗 脱 , 收 集 8096 Z 
醇 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 三 七 以 三 七 皂 背 R (Ci: Hso Ole)、 ASEH 
Rb; (Cs Ho; O5 ) 和 人 参 皂 苷 Rg (Ce Hn Ou ) 的 总 量 计 ,不 得 
少 于 19. 5mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 次 , 通 经 活络 。 用 于 瘀 血 阻 络 所 
致 的 眩 学 .中风 , 症 见 肢体 不 用 言语 不 利 及 头 虹 目眩 ; 脑 动脉 
硬化 、 缺 血性 中 风 及 脑 出 血 后 遗 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 9g, 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 丸 重 9g 

【贮藏 】 密封 。 


脑 得 生 片 
Naodesheng Pian 
【处 方 】 三 七 78g 
红 花 91g 
山楂 (去 核 )157g 

【 制 法 】 以 上 五 味 , 取 三 七 葛根 130. 5g 分 别 粉 碎 成 细 
BERLE JS .山楂 及 剩余 的 葛根 加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 
1.5 小 时 ,第 二 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 浓缩 成 相对 密 
度 为 1. 22 一 1. 25(80YC ) 的 清 襄 ,加 入 葛根 细 粉 与 三 七 细 粉 ， 
18.53 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 淡 棕 
黄色 至 棕 褐 色 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 成 束 ,周围 
细胞 含有 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 , 含 卓 细 胞 的 壁 木 化 增 厚 
(葛根 )。 树 脂 道 碎 片 含 黄色 分 沁 物 (三 七 ) 。 

(2) 取 本 品 2 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 -甲酸 (9.5: 
0.5) 的 混合 溶液 20ml, 加 热 回 流 4 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 济 
加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 阿 魏 酸 对 照 品 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 Wf B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 10 由 对照 品 溶液 
2 一 4 几 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 -三 氯 甲 烷 - 甲 酸 
(10: 50 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氯 化 铁 与 
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川 营 78g 
葛根 261g 


Ri fg A je E 


1% 铁 氰 化 钾 等 量 的 混合 溶液 ( 临 用 配制 )。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 6 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 
理 40 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 葛 根 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 供 
试 品 溶液 5 一 10AlL、 对 照 品 溶液 2 一 4pb 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10)10°C 
以 下 放置 12 小 时 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 彤 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 卸 
P Rg! 峰 计算 应 不 低 于 8000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0~20 20->40 80—60 
20~26 20 80 l 


对 照 品 溶液 的 制备 KASEP Rb 对 照 品 .人 参 皂苷 
Rg 对照 品 .三 七 皂苷 R 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 
每 im & A2 f 1f Rb,0.75mg、 人 参 皂 苷 Rg 0. 75mg, — E 
BP RO. 15mg 的 混合 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 水 饱和 
的 正 丁 醇 50ml, E SE , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 
33kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 补 足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 加 氨 试 液 洗 涤 2 
次 (15ml,10ml) , RETER Z& T ,残渣 加 甲醇 使 溶解 ,转移 
至 Sm 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 885] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 三 七 以 人 参 皂 苷 Rb (Cs H203) A dr 
Rgi (Cz Hz Ou ) 和 三 七 皂苷 R; CC; Hso Ors ) 的 总 量 计 , 不 得 
少 于 3. 20mg。 

【功能 与 主治 〗 活血 化 瘀 , 通 经 活络 。 用 于 瘀 血 阻 络 所 
致 的 肪 尝 、 中 风 , 症 见 肢体 不 用 、 言 语 不 利 及 头晕 目 胶 ; 脑 动脉 
硬化 . 缺 血 性 中 风 及 脑 出 血 后 遗 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 片 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 〈1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 35g 

(2) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0.38g 

《3) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 

[ER] 密封 。 
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脑 得 生 胶 圳 
Naodesheng Jiaonang 
【处 方 】 三 七 117g 川 营 117g 
红 花 136g 葛根 392g 
山楂 (去 核 )235g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 取 三 七 117g .葛根 196g ,分 别 粉 碎 成 


细 粉 ;其 余 红 花 、 川 营 、 山 楂 与 剩余 的 葛根 ,加 水 前 者 二 次 ,第 
一 次 1.5 小 时 ,第 二 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 成 相对 密 
度 为 1.22 一 1.25(80C) 的 清 膏 , 加 入 上 述 细 粉 及 糊 精 适量 ， 
1&5] ,干燥 ,粉碎 , 装 和 胶囊, 制 成 1000 粒 或 1500 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 侈 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕 褐色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 乙醚 20ml, 加 热 回 流 30 
分 钟 , 倾 去 乙醚 液 ,药酒 挥 干 ,加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 挥 于 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 25ml 
振 摇 提取 ,分 取 正 丁 醇 液 , 用 正 丁 醇 物 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, BE T BERE T ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 三 七 对 照 药 材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 再 取 葛 根 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 上 述 三 
种 溶液 各 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 - 乙 
酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10)10'C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 氨 蒸 气 中 票数 分 钟 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 葛根 素 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 再 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 三 七 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 1. 5g, 加 乙酸 乙 酯 -甲酸 (9.5 : 0.5) 的 混 
合 溶液 20ml, 加热 回流 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 阿 魏 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1l、 对 照 品 溶液 41, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (4 : 
3 : 2 :; 0. 6) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 所 
化 铁 与 1% 铁 氰 化 钾 等 量 的 混合 溶液 ( 临 用 配制 )。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 乙醇 50ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醇 Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 山 楂 
对 照 药材 3g, 加 水 100ml, 煎 者 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙 
Bi lml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10 岂 ,分 别 点 于 同一 硅胶 GF EJ AR 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -甲酸 (18 : 1 ; 0. 2) 为 展开 剂 EA, o ER 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


【检查 】 应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 丁 IL.) 。 

【含量 测定 】 三 七 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LZ D VR A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 
Ë Rg, 峰 计 算 应 不 低 于 5000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%%) 流动 相 BOX) 
0~20 20 一 40 80—60 
20~26 40—20 60—80 
26~35 20 80 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 三 七 皂 萌 R 对 照 品 . 人 参 皂 苷 
Rg: 对 照 品 和 人 参 皂 苷 Rb, 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 
RË lm 含 三 七 皂苷 Ri0. 15mg、 人 参 皂 苷 Rgo0. 75mg, A8 
BP Rb 0. 75mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 水 饱和 的 正 
丁 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 密 塞 ,再 
称 定 重量 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 25ml, 用 氨 试 液 洗涤 2 次 (15ml、10ml) , 取 正 丁 
ERT ,残渣 加 甲醇 使 溶解 ,转移 至 5ml 其 瓶 中 ,加 甲醇 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 
10nl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 三 七 以 三 七 皂 背 Ri (Cir Hso O0) ASEP 
Rg: (Ca Hz O42 A ff. Rb, (Cs Hoz O5 ) 的 总 量 计 ,规格 
(1) 不 得 少 于 4. 8mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 3. 2mg。 

葛根 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 洲 液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
30% 甲 醇 溶解 制 成 每 1ml 含 80ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 30% 甲 醇 
50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250 W ,频率 59kHz)20 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 30% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 揪 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 
1l0p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 葛根 以 葛根 素 (Ca Hzo。O,) 计 ,规格 (1) 不 得 
少 于 6.0mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 4. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 活血 化 瘀 , 通 经 活络 。 用 于 瘀 血 阻 络 所 
致 的 眩晕 .中风 , 症 见 肢体 不 用 .言语 不 利 及 头 旦 目眩; 脑 动脉 
硬化 、. 缺 血性 中 风 及 脑 出 血 后 遗 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 规 格 (1) 一 次 4 粒 ; 规 格 (2) 一 次 
6 粒 。 一 日 3 次 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
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【规格 】 (1) 每 粒 装 0. 45g 〈2) 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 ] 密封 。 
R (m X 
Langchuang Wan 
【处 方 〗 金银花 53. 6g ŽA 53. 6g 
蒲公英 53. 6g 黄连 13.4g 
地 黄 53. 6g XX GBE 20. 1g 
甘草 13. 4g BRUM CA 3k EE R22. 42g 
Jk ^j 26. 8g 当归 13. 4g 
丹参 13. 4g 玄 参 53. 6g 
炒 桃仁 26. 8g 红 花 20. 1g 
Wi 53. 6g 浙 贝 母 26. 8g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉 未 加 炼 蜜 10—30g 与 适 熏 的 水 泛 丸 ,干燥 , 包 地 榆 炭 衣 ， 制 
成 水 蜜 丸 ;或 加 炼 密 90 — 110g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 即 得 

【性 状 〗 本 品 为 黑色 的 包 衣 水 蜜 丸 ,除去 包 衣 显 棕 褐 色 至 
黑 褐 色 ; 或 为 黑 宰 色 的 小 蜜 丸 或 大 密 妃 ; 气 微 , 味 辛 、 涩 . 微 蔡 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 水 蜜 丸 5g, 研 碎 ;或 到 小 蜜 丸 或 大 蜜 
Ju 5g, 剪 碎 ,加 硅 蔬 土 4g, WE]. MZEE 20ml, 超 声 处 理 5 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 洲 解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5pl、 对 照 药 材 
Ne ge pae ge dade 

9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 LESE BIKER (365n800 FE 

。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 

(2) BUS 5h zK S JL 5g, WERE ; 2 HUN SE AL SX SEU 5g 09 
碎 ,加 硅 菠 土 4g, 研 名 。 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 波 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 连 竹 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(fs VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 用 
0. 1% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 乙 
酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
BF , 喷 以 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C pi A E BEA S Ed 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2)7 项 下 的 供 试 品 洲 液 , 蒸 干 , 残 漆 加 水 
20ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 2ml, 置 水 洽 上 加 热 回流 30 分 钟 ,立即 
冷却 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 
i& n — SP 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 
药材 0. 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ， 
残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 1ml, 自 *“ 置 水 浴 上 加 热 回 

流 ? 起 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ,大黄 酚 对 
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照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 , 以 石油 醚 (30 一 60C)- 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 RETE LGB LESE 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 ; 
置 氨 蒸 气 中 厌 后 ,日 光 下 检视 , 显 相 同 的 红色 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ZR SRUREGR] SUL 2, -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (28 : 72) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 265nm, 柱 温 35C. Xie CR db eU) RE 
碱 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 沫 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 碎 , 取 约 0. 5g, 精 


密 称 定 ;或 取 小 蜜 九 或 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 ,前 碎 , 混 匀 , 取 - 


约 1g, 精 密 称 定 。 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 (1 : 
100) 混 合 溶液 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5pl 与 供 试 品 溶液 
1l0pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak her EXE UL th MEI SR BR CCS Hir NO, © HCD H, k E 
IL 1g 不 得 少 于 0. 80mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0. 40mg; X 
蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 2. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 活血 。 用 于 热 毒 族 灌 . 气 
河 血 疗 所 致 的 系统 性 红斑 狼疮 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 5.4g, 小 蜜 丸 一 次 
10g, 大 蜜 丸 一 次 2 丸 , 一 日 2 次 ;系统 性 红斑 狼疮 急性 期 : 一 
次 服用 量 加 1 倍 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 水 蜜 丸 每 100 丸 重 30g; 大 蜜 丸 每 丸 重 5g 

【贮藏 】 密封 。 


fH R OB 
Ganji San 

[45551 A y&OBD100g 
使 君子 仁 100g 
谷 精 草 50g 
人 茯苓 100g 
以 上 七 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 R^] , 即 得 。 
本 品 为 灰 黄色 的 粉末 ER CUR 
OO BUR i , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 


RARA 100g 
炒 鸡 内 金 50g 
威 灵 仙 50g 


【 制 法 】 
【性 状 】 
【鉴别 】 
* 1018 。 


块 无 色 , 遇 水 合 毛 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕色 ,直径 4 一 
6pm( 茯 苓 )。 网 纹 细胞 类 圆 形 或 椭圆 形 , 壁 不 规则 网 状 增 厚 ， 
微 林 化 (使 姓 子 仁 ) 。 腺 毛 头 部 长 圆 形 ,1 一 4 细胞 ,表面 有 细 
密 网 状 纹 ; 柄 多 为 单 细胞 ( 谷 精 草 ) 。 

(2) 取 本 品 约 0. 5g, 置 试管 中 ,加 稀 盐 酸 2ml, 即 泡 沸 , 放 
出 二 氧化 碳 气 体 , 此 气体 遇 氢 氧化 钙 试 液 生成 白色 沉淀 ; 滤 
过 , 取 滤 液 , 照 钙 盐 的 鉴别 方法 (附录 区 ) 试 验 , 显 相同 的 
反应 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E. 

【功能 与 主治 】 消 积 化 浇 。 用 于 食 灌 脾胃 所 致 的 疹 证 ， 
症 见 不 思 和 乳 食 、 面 黄 肌 瘦 、 腹 部 膨胀 、 消 化 不 良 。 


【用 法 与 用 量 】 用 热 米 汤加 少量 糖 调 服 。 一 次 9g, 一 日 
2 次 ;三 岁 以 内 小 儿 酌 减 。 
【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
i$ 元 BN 
Yiyuan San 
【处 方 】 滑石 600g 甘草 100g 
朱砂 30g 


【 制 法 】 以 上 三 味 , 滑 石 \ 甘 草 粉 碎 成 细 粉 ;朱砂 水 飞 成 
极 细 粉 ,与 上 述 粉 末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 粉 红色 的 粉末 , 手 失 有 润滑 感 ; 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 块 片 无 
色 , 有 层 层 剥 落 痕迹 (滑石 ) 。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 
方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 )。 不 规则 细小 颗粒 暗 棕 红色 ,有 光 
泽 , 边 缘 暗 黑色 (朱砂 )。 y 

(2) 取 本 品 2g, 加 盐酸 1m, — SR F pe 15ml, 加 热 回 流 1 
小 时 REY , 滤 过 。 滤 液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 Iml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 醚 (30 ~ 60'00-H 3E-Z, Re Z B&-vk Bi R 
(10 : 20:7:0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% B 
钥 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C fn AZ 5 分 钟 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录  B)。 

【含量 测定 】 朱砂 WAM 2. 5g, 精 密 称 定 , 置 250ml 
烧瓶 中 ,加 硫酸 10ml 与 硝酸 钾 1. 5g, 绥 组 加 热 使 朱砂 溶解 ， 
放 冷 ,加 1% 硝酸 溶液 10ml, 摇 匀 ,冷却 ,用 垂 熔 漏 斗 滤 过 ,用 
1%% 硝 酸 溶液 40ml 分 次 洗涤 漏斗 和 烧瓶 , 洗 液 并 人 滤液 中 , 滴 
加 1%% 高 锰 酸 钾 溶 液 至 显 粉红 色 ( 以 2 分 钟 内 不 消失 为 度 )， 
再 滴 加 2%% 硫 酸 亚 铁 溶液 恰 至 红色 消失 ,加 硫酸 铁 铵 指示 液 
2ml, 用 硫 氰 酸 铵 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 。 每 1ml B SCIRE 
滴定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 5. 815mg 的 硫化 汞 (HgS)。 


益 气 养 血 口服 液 


本 品 每 lg 含 朱砂 以 硫化 冬 (HgS) 计 ,应 为 35 一 42mg。 

甘草 ”上 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 P 醇 -0.2mol/L BÉ BR £kOYR YR-UK Bh PRÉ 
(47:52: 1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘 草 
酸 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草酸 铵 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
用 流动 相 溶解 并 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 (相当 于 
每 lim HÄR O. 1959mg). 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 
瓶 中 ,精密 加 入 流动 相 50ml, 称 定 重量 , 密 塞 ,超声 处 理 (功率 
180W ,频率 42kHz)45 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 , 用 流动 相 补 
IPTE Bret Lo TOS E P ELM 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10n1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg EHAA ER C: He O16 ) 计 ,不 得 少 
于 2.7mg。 

【功能 与 主治 〗 清 暑 利 湿 。 用 于 感受 暑 湿 , 身 热心 烦 , 口 
渴 喜 饮 , 小 便 短 赤 。 


【用 法 与 用 量 】 调 服 或 前 服 。 一 次 6g, 一 日 1 一 2 次。 
【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
益 气 养 血 口服 液 
Yigi Yangxue Koufuye 
[45] 人 参 8. 3g 黄芪 83. 4g 
党 参 75g 麦 冬 50g 
当归 33. 3g 炒 白术 33. 3g 
地 黄 33. 3g 制 何首乌 30g 
五 味 子 25g 陈皮 33. 3g 
地 骨 皮 25g E 1. 7g 
E XS 50g 


【 制 法 】 METER EEK n zK SU — EK 3 
小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 20 — 1.25 
(20C) ,加 三 倍 量 乙 醇 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,回收 乙醇 ,备用 ; 
其 余党 参 等 十 二 味 ,加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 
小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,与 鹿 昔 提取 液 合并 ， 
Jn A RENE 133g、 炼 蜜 267g ,煮沸 30 分 钟 , 放 冷 , 加 入 橘子 香精 
0. 5ml EE Z, B 1g, 加 水 至 1000ml, 搅 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐色 的 液体 ; 味 甜 . 微 苦 。 

LSS (ORAM 10ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 
次 ,每 次 5ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗 桨 3 次 ,每 次 5ml, 正 
TRAKT RAM ZEE 1ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 
(100—120 目 ,2g; 内 径 为 1~1. 5cm) 上 ,用 40% 乙 醇 50ml 洗 
脱 , 收 集 洗 脱 液 AT ,残渣 加 水 1ml 使 溶解 ,通过 D101 型 大 


孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 2 一 1. 5cm, 柱 高 为 12cm) ,依次 用 水 
20ml.40% 乙 醇 30ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 70%% 乙 醇 50ml 
洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 洒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 黄 芪 甲 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 
供 试 品 溶液 4p1、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 
溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 
下 显 相同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 用 环 己 烷 洗涤 3 次 ,每 次 5ml, 水 溶液 用 
乙酸 乙 酯 振 摇 提取 3 次 ,每 次 sml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 RT R 
渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 陈 皮 对 照 药 材 
1g, 加 水 30ml, Biz 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 10ml, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 -吡啶 -水 (100 : 17 : 5 : 13) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 约 3cm, 取 
出 , 景 干 ,再 以 甲 茶 -乙酸 乙 酷 -甲酸 -水 (20 :; 10 :1 ; 1) 的 上 层 
溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 展 距 约 8cm, 取 出 , 晾 干 , 喷 以 三 氧化 铝 
试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.15~1.19( 附 录 毁 AD. 

pH 5/3 3.8—5.0(f 3 G. 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 LL Z 8-0. 05% 磷 酸 深 液 (26 : 74) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 270nm。 理 论 板 数 按 淫 羊 蓝 苷 峰 计 算 应 不 低 
于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 淫 羊 蓝 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 3ml, 置 10ml EORR 
中 ,加 甲醇 适量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml GAFE AE ECC Ho Ois ) 计 ,不 得 少 
于 0. 12mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 养 血 。 用 于 气 血 不 足 所 致 的 气短 心 
性 面色 不 华 . 体 虚 乏 力 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 15 一 20ml, 一 日 3 次 。 

【规格 〗 每 支 装 10ml 

【贮藏 】 密封 。 
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[47] 红 参 882g 牛角 尖 粉 294g 

VEBK 147g 冰片 176g 

红 花 59g 人 工 牛 黄 353g 

附 片 ( 黑 顺 片 )353g AIRE 59g 

三 七 382g 安息 香 176g 

珍珠 206g 
【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 红 参 ZEE MER LR Hr Ay SISTERE RR 


粗 粉 ,用 60% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 24 小 时 , 渗 渡 ,收集 渗 渡 液 ， 
回收 乙醇 ,浓缩 成 稠 襄 ; 珍 珠 .三 七 分 别 粉 碎 成 细 粉 ;冰片 研 
细 ,与 牛角 尖 粉 人工 牛 黄 `\、 人 工 麻 香 混 匀 ,过 得 ;安息 香 用 
75% C, BETR AE , 55 EXE BUT .药粉 搅拌 混 匀 ,加 入 淀粉 200~ 
400g , 搅 匀 , 制 成 软 材 , 制 成 10 万 丸 , 于 60C 以 下 干燥 ,用 活 
TEREK FT, BD 18. 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 浓缩 糊 丸 ; 气 香 , 味 苦 、. 凉 .有 有 麻 
舌 感 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 ; 不 规则 碎片 呈 灰 
白色 或 灰 黄 色 , 稍 具 光 泽 ,表面 有 灰 棕 色色 素 颗 粒 , 并 有 不 规 
则 纵 长 裂 颖 (牛角 尖 粉 ) 。 不 规则 碎 块 无 色 或 淡 绿 色 , 半 透 明 ， 
有 光泽 ,有 时 可 见 细密 波状 纹理 (珍珠 ) 。 

(2) 取 本 品 20 丸 , 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
HW. BOB Z M 0.2g, 加 甲醇 10ml, 加热 回流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 环 己 烷 -三 氮 甲 烷 -丙酮 (4 : 3 ; 3) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 晾 干 , 喷 以 ae 105°C jn 34 ERARE 
清晰 ,在 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 40 丸 , 研 细 , 加 乙醚 10ml, 温 涡 10 分 钟 , 时 时 
振 摇 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 演 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1m 含 10mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 
己 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 
草 醋 硫酸 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 磨 香 酮 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
[鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 Aul 及 上 述 对 照 品 溶液 2p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (60~90'C )- 二 氧 甲烷 
(2 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 MT EZ HEERA. H 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 

。1020 > 


斑点 。 

【检查 】 SARRE 取 本 品 100 丸 , 研 细 ,加 氨 试 液 
5ml, 振 摇 10 分 钟 ,加 乙醚 30ml, 振 摇 提 取 30 分 钟 ,浸渍 2 小 
时 ,分 取 乙 醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 无 水 乙醇 溶解 使 成 1. 0ml, 作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 
1. Omg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶液 24, 分 别 点 于 同一 
用 1% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 
乙 酯 (4 : 7) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 锯 钾 试 
液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 位 置 上 出 现 的 斑点 
应 小 于 对 照 品 的 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】》 538 BR 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 姬 D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z HR-O. e : 50)( 用 磷酸 调 
节 至 pH3. 2) 为 流动 相 ;检测 波长 为 296nm; 柱 温 为 40C 。 理 
论 板 数 按 华 蟾 酥 毒 基 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 华 昌 酥 毒 基 对 照 品 . 脂 蟾 毒 配 基 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml d 4E d NE HERE 
35g. E SERE BOE 25ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 22g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙酸 乙 酯 50ml, 密 塞 , 称 
XE E Hb ,超声 处 理 (功率 300W ,频率 50kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重 量 , 用 乙酸 乙 酯 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 20ml TET , 残 酒 用 甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20Hl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg A ys ER LA SES BERE dE (Co. Ha Os RUE WS EE AE 
Æ CC Ha OO) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 2. 5mg。 

红 参 和 三 七 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 
Ë Rg, 峰 计算 应 不 低 于 5000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) Vix BOW 
0 一 50 19 81 
50—55 19—81 81—19 
55~70 81 19 


对 照 品 溶液 的 制备 BRASE Re 对照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 4mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 90g, 精 
密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 乙醚 适量 ,加 热 回流 3 小 时 , 弃 去 
乙醚 液 ,药酒 挥 于 ,连同 滤纸 简 移 人 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
水 饱和 的 正 丁 醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 ,再 
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称 定 重量 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 补足 减 失 的 重量 3€] , 静 置 , 精 
密 量 取 上 清 液 25ml, Eb GEO GE B. FH ROC VE XR 2 次 
(15ml,10ml) ,下 用 正 丁 醇 饱和 的 水 10ml De XE. ETERA 
干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml 有 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
i0pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 红 参 和 三 七 以 人 参 皂 背 Rg (Ce Hz Ou) 
计 , 不 得 少 于 2. 0mg. 

【功能 与 主治 】 益 气 温 阳 ,活血 止痛 。 用 于 心气 不 足 , 心 
阳 不 振 . 瘀 血 闭 阻 所 致 的 胸 痹 , 症 见 胸 闽 心痛 , 心 怪 气短 ELE 
肢 冷 .乏力 自 汗 ; 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 舌 下 含 服 或 吞 服 。 一 次 1~~2 丸 , 一 
日 1~2 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ,月 经 期 慎 用 。 

【规格 】 每 10 丸 重 0.22g 

【贮藏 】 密封 。 
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Yixinningshen Pian 
[451 人 参 茎 叶 总 皂苷 10g BEAK 1000g 
五 味 子 500g 灵芝 500g 

【 制 法 】 以 上 四 味 ,五 味 子 粉碎 成 粗 粉 ,加 75% 乙 醇 , 温 
浸 30 分 钟 ,回流 提取 2 次 ,第 一 次 2.5 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ， 
合并 提取 液 , 浓 缩 至 稠 疹 状 ; 取 藤 合欢 .灵芝 ,加 水 前 者 2 次 ， 
第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1. 5 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 笛 吝 
状 , 与 上 述 稠 宫 合并 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 人 参 蕉 叶 总 皂苷 
及 适量 淀粉 . 硬 脂 酸 镁 .滑石 粉 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,压制 成 1000 
片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 ; 或 压制 成 600 Fr , 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 
至 棕 褐 色 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 DORER 5 片 ( 大 片 ); 或 取 10 片 (小 片 ) ,糖衣 片 
除去 糖衣 , 研 细 , 取 1. 5g, 加 乙醇 15ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 少 量 滤液 ， 
置 蒸发 严 中 蒸 干 , 滴 加 三 氯 化 锁 试 液 数 滴 , 再 蒸 干 , 显 紫色 。 

(2) 取 本 品 2 片 ( 大 片 ); 或 取 A 片 ( 小 片 ) ,糖衣 片 除去 糖 
衣 , 研 细 , 加 三 氯 甲烷 25mil, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 味 
子 甲 素 对 照 品 ,五味子 乙 素 对 照 品 ,加 三 氯 甲烷 制 成 每 lml 各 
含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10 一 20kl、 对照 品 溶液 uds Y 
别 点 于 同一 硅胶 GFos dE ES. E, AA dB BE C30 — 6070-18 
乙 酯 -甲酸 (15: 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 : DLZLRR-0. 05%% 磷 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 背 Re 峰 计算 应 不 低 
于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 人 参 皂 苷 Rg, 对 照 品 与 人 参 皂 苷 Re 
对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 人 参 皂 苷 
Rgi0. 15mg, ASEH Re 0. 25mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 约 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 
33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 且 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 供 试 品 溶液 5~~10pl、 对 照 品 溶液 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 人 参 茎 叶 总 皂苷 以 人 参 皂 背 Rg (Ce HOn) 
TLA S gf ReCCa Hg Oi ) 的 总 量 计 ,小 片 不 得 少 于 2. 40mg: 
大 片 不 得 少 于 4. 0mg。 

【功能 与 主治 】 补 气 生津 , 养 心安 神 。 用 于 心气 不 足 、 心 
阴 亏 虚 所 致 的 失眠 多 梦 、 心 尾 、 记 忆 力 减退 ;神经 衰弱 见 上 述 
证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 片 (小 片 ) ,或 一 次 3 片 ( 大 
片 ) ,一 日 3 次 。 


【规格 】 (1) 薄 膜 衣 小 片 SHEO. 31g 
(2) 薄 膜 衣 大 片 ” 每 片 重 0. 52g 
【贮藏 】 密封 。 
益 心 通 脉 颗粒 
Yixin Tongmai Keli 
【处 方 】 黄芪 人 参 
北 沙 参 玄 参 
丹参 川 营 
郁 金 KHE 


【 制 法 】 以 上 八 味 , 丹 参 、 人 参加 75% 乙 醇 ,加 热 回 流 4 
小 时 , 滤 过 ,滤液 减 压 回收 乙醇 ,并 浓缩 至 适量 ; 药 漆 与 其 余 川 
敬 等 六 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1. 5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 
减 压 浓缩 至 适量 ;与 丹参 和 人 参 的 提取 物 合 并 , 减 压 干燥 , 粉 
碎 成 细 粉 ,与 适量 糊 精 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g， 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 甘 、 微 苦 。 

LEII (1) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 5 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 RE D P RE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 川 车 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
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和 丹参酮 下 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验, 吸取 上 述 三 种 溶 
液 各 10n1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酷 
(19 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 丹 
AWM Ia 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 ,在 与 川 营 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 千 RAM 30ml 使 溶解 ,用 乙醚 30ml fs TE TR C, 
弃 去 乙醚 液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 40ml, 合 
并 正 丁 醇 液 ,用 0. 1mol/L 氢 氧化 钠 溶 液 40ml 洗涤 ,再 用 正 荆 
醇 人 饱和 的 水 洗涤 至 中 性 ,分 取 正 于 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 5ml 
使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 (内 径 为 0. 9cm, 柱 高 为 
12cm) ,先后 用 水 和 30% 乙 醇 各 50ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 
70% ZAF 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皇 背 Rg 对 照 品 .黄芪 甲 背 
对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml A 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 lul, 
上 述 两 种 对 照 品 溶液 各 4 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 20 107€ 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 
展开 剂 ,展开 LR HB LECCE S RED 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 1057€ 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (76 : 24) 为 流动 相 ;检测 波长 为 268nm。 
理论 板 数 按 丹 参 酮 [A 峰 计算 应 不 低 于 4500, 

对 照 品 溶液 的 制备 KAZHA 对照 品 适量 ,精密 称 
定 , 置 棕色 县 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
R WARA 5g, 精 密 称 定 , 置 棕色 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 二 毛 甲 
烷 - 甲 醇 (1 : 1) 混 合 溶液 20ml, 密 塞 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 
频率 33kHz)30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 转移 至 50ml 棕色 量 瓶 中 ,用 
二 氯 甲烷 -甲醇 (1 : 1) 混 合 溶液 洗涤 容器 与 滤器 , 洗 液 并 人 同 
一 晤 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20ml, 减 压 蒸 干 , 残 
酒 用 适量 甲醇 溶解 ,并 转移 至 5ml 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻 
度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 丹参 以 丹参 酮 了 (Ce His O; ) 计 ,不 得 少 
F 0. 40mg. 

【功能 与 主治 】 益 气 养 阴 ,活血 通 络 。 用 于 气 阴 两 虚 .次 
血 阻 络 所 致 的 胸 疗 , 症 见 胸闷 心痛 ,心性 气短 E S F h AR 
干燥 ; 冠 心 病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 温 开 水 冲服 。 一 次 1 和 袋 ,一 日 3 次 。 四 
周 为 一 疗程 ,或 遵 医嘱 。 
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【规格 】 每 袋 装 10g 
【贮藏 ] 密封 。 
2S0 SPESE 
Yixinshu Jiaonang 

[4h51 人 参 200g zx 200g 

五 味 子 133g 黄芪 200g 

丹参 267g Ji 3$ 133g 

山楂 200g 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 人参 粉 碎 成 细 粉 ; 五味子 、 丹 参 用 


85%% 乙 醇 回 流 提取 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 , 滤 
过 ,合并 滤液 , 减 压 回收 乙醇 并 浓缩 至 相对 密度 为 1.25 一 
1. 30(80'C); 其 余 麦 冬 等 六 味 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2.5 小 
时 ,第 二 次 1.5 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 相对 密度 为 
1. 10~1.15(80C) ,加 入 一 倍 量 的 85% 乙醇, 混 匀 ，, 静 置 , 波 
过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,与 上 述 五 味 子 和 丹参 的 提取 
物 合 并 ,加 入 人 参 细 粉 及 适量 淀粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ， 
3 ir aft sdb px, 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 黄 棕色 至 棕 褐 色 的 粉 
末 , 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 1g. T PE 10ml, 加热 回 流 1 
小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 
用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 溶液 用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 
和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皇 苷 Rg! 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
KAMRU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氰 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 225— 10€ 3X 
置 分 层 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 三 氯 甲 烷 - 乙 醋 (1 : 1) 的 混合 溶 
液 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 取 药酒 , 挥 去 溶剂 ,加 甲醇 20ml， 
可 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 30ml 使 溶解 ,用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 
SU USE 2 次 ,每 次 25ml, 再 用 正 丁 醇 人 饱和 的 水 洗涤 2 次 ， 
每 次 25ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 黄 苞 甲 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 
的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 15p1l、 对 照 品 溶液 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
WERE ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7: 2)10C 以 下 放置 分 
层 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 


醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 
365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 10g, JI E SE t 10g, 加 水 25ml, 拌 匀 ,在 
80'C FH 20 分 钟 , 加 乙酸 乙 酯 60ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 , 滤 
WAT REMEE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 麦 冬 
对 照 药材 1g, 加 水 100ml, Bit 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 盐酸 调节 
pH 至 1, 用 乙醚 30ml 振 摇 提 取 , 乙 醚 液 挥 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
三 握 甲 烷 -丙酮 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 10g, 加 三 毛 甲 烷 20ml, 加 热 回流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 五 味 子 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 
取 五 味 子 甲 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 得 每 1ml 1mg 的 溶液 作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 
溶液 各 2 一 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF 薄 层 板 上 ,以 石油 醋 
(30—60'C2-H RZ M-P RE C15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 惠 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 】 人 参照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
AHERN s AZ Hf -0. 1% 磷 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 203nm。 理 论 板 数 以 人 参 皂 苷 Re 峰 计 算 应 不 低 
于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 人 参 皂 苷 Rg 对 照 品 .人 参 皂 苷 
Re 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 人 参 皂 
Ë Rg0. 5mg 的 溶液 和 每 1ml ABEP Re 0. 4mg 的 溶液 ， 
即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 30 粒 本 品 的 内 容 物 ,精密 称 定 ， 
RIRA 4g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 三 毛 甲 烷 - 乙 醚 
(1 : 1) 的 混合 溶液 适量 ,加 热 回 流 3 小 时 ,药酒 挥 去 溶剂 , 连 
同 滤纸 简 移 人 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 入 2% 氨 氧化 钾 甲 醇 溶 液 
50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,用 少量 甲醇 洗涤 药酒 及 容 
器 3 次 ,合并 洗 液 和 滤液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 50ml 使 溶解 ,用 水 
饱和 的 正 丁 醇 提 取 4 次 (20ml,20ml,10ml,10ml) , & 3E ET 
醇 液 ,分 别 用 氨 试 液 .1%% 磷 酸 二 氧 钾 溶 液 、 正 丁 醇 亿 和 的 水 各 
40ml 洗涤 FEARR, ETERA T ,残渣 用 甲醇 溶解 并 转 
移 至 5ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 人 参 以 人 参 皂 车 Rg (Ce Hzs Ou ) 和 人 参 皂 


Tf Re(Css Hi Ou ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 40mg。 

丹参 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 R0. 5% 甲 酸 溶液 (28 : 8 : 64) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 286nm。 理 论 板 数 以 丹 酚 酸 B 峰 计算 不 低 
于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 酚 酸 B 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 14mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 75% 甲醇 
50ml, 称 定 重 量 , 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 75% P 
醇 补 足 减 失 的 重量 155] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 丹参 以 丹 酚 酸 BCC Ha O16 ) 计 ,不 得 少 
于 1.0mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 复 脉 ,活血 化 次 , 养 阴 生 津 。 用 于 气 
E P) a. 355 (fü. BB. IK Er E AG Hg 8, ED Bg i Ao pd oc e 6C Ks 
代 ; 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 4g 

【贮藏 】 €. 


益 心 酮 片 


Yixintong Pian 


【处 方 】 山楂 叶 提 取 物 32g 

【 制 法 】 取 山 楂 叶 提 取 物 ,与 淀粉 32g、 糊 精 25g. RENA 
5g 混 匀 , 制 成 颗粒 ,在 60°C 以 下 干燥 ,加 入 适量 滑石 粉 、 硬 脂 
酸 镁 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 黄 
色 ; 气 特异 , 味 汲 、 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 0.2g, 加 乙醇 .5ml， 
超声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芦 十 对 照 
5h . 金 丝 桃 苷 对 照 品 ,分 别 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 
述 三 种 溶液 各 lul, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 丙酮 - 乙 
醇 -水 (5 : 7 : 6) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 
液 , 上 晾 干 ,放置 1 小 时 后 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; ANAK- 醇 -Z Hü-0.526 BR Be Y: GE 
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(19.4:1:1:78.6) 为 流动 相 ;检测 波长 为 363nm。 理 论 板 
数 按 金 丝 桃 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 深 液 的 制备 ” 取 金 丝 桃 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 稀 乙醇 制 成 每 Im 含 25pg BOTE WE BAS. 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 稀 乙 醇 40ml， 
超声 处 理 ( 功 率 300 W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,用 稀 乙醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 (转速 为 每 分 钟 12 000 转 )10 分 钟 或 
滤 过 , 取 上 清 液 或 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 售 金 丝 桃 背 (Cz Ha Ow ) 不 得 少 于 0. 13mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 宣 通 血脉 。 用 于 凉 血 阻 脉 所 
致 的 胸 交 , 症 见 胸闷 监 气 . 心 前 区 刺 痛 , 心 必 健忘 、 眩 尝 耳 鸣 ; 
冠 心病 心绞痛 、 高 脂 血 症 、 脑 动脉 供血 不 足见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2~3 片 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 每 片 含山 植 叶 提取 物 32mg 

LERI 密封 。 


Br. 山楂 叶 提 取 物 


A 5h Xy dk GERD OW) d E OZD Crataegus pinnatifida 
Bge. var. major N. E. Br. 或 山楂 Crataegus pinnatifida Bge. 的 
干燥 叶 经 加 工 制 成 的 提取 物 。 

[ 制 法 ] 取 山 楂 叶 , 粉 碎 成 粗 粉 ,用 6 倍 量 乙 醇 浸渍 48 
小 时 ,进行 渗 渡 ,收集 滤液 , 减 压 回收 乙醇 至 相对 密度 约 1. 04 
(60C) 的 清 膏 , 加 等 量 水 稀 杰 后 ,加 1/6 倍 量 的 石油 醚 
(60—90'C) , 振 摇 ,取水 层 , 用 0. 7 倍 量 的 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 ， 
提取 液 减 压 回收 乙酸 乙 酯 并 浓缩 至 干 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 浅 棕 色 至 黄 棕 色 的 粉末 ; 气 特异 , 味 苦 ， 
有 引 湿 性 。 

[鉴别 ] 取 本 品 50mg, 加 乙醇 5ml, 摇 匀 ,超声 处 理 5 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芦 十 对 照 品 ` 金 丝 桃 
和 苷 对 照 品 ,分 别 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶 
液 各 lub 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 丙酮 -Z 醇 -水 
(5:7:6) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 防 干 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 BR 
Faa 1 小 时 后 置 紫外 光 灯 (365nm)? 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

[检查 】 干燥 失重 RE lge MERE ATRE 
重 的 称 量 瓶 中 ,在 硫酸 干燥 器 中 干燥 24 小 时 , 减 失 重量 不 得 
it 2.096 C 3 IX. G). 

[含量 测定 】 总 黄酮 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芦 丁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙 
醇 制 成 每 Im 含 0. 20mg 的 溶液 , 即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 1ml、2ml、3ml、 
4ml、5ml、6ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 加 水 至 6ml, Jn 576 XE 
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硝酸 钠 溶液 Iml, 混 匀 ,放置 6 分 钟 , 加 10%% 硝 酸 锅 溶液 1ml， 
摇 匀 ,放置 6 分钟, 加 氢 氧 化 钠 试 液 10ml, 再 加 水 至 刻度 , 揪 
名, 放置 15 分 钟 , 以 相应 的 溶液 为 空白 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (附录 V AD ,在 500nm 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 度 为 
纵 坐 标 .浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 0. 15g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 , 精 
密 加 入 稀 乙醇 25ml, 密 塞 ,超声 处 理 5 分 钟 ,放置 3 小 时 以 
上 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2m, 8 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 
刻度 8] ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 2ml, 置 
25ml 量 瓶 中 , 照 标 准 曲线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 加 水 至 
6ml” 起 ,依法 测定 吸光 度 , 同 时 精密 量 取 供 试 品 溶液 2ml, 置 
25ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 空白 溶液 。 从 标准 曲线 
上 读 出 供 试 品 溶液 中 芦 丁 的 量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 总 黄酮 以 芦 丁 (Cz Ha Oie ) 计 ,不 
得 少 于 80.096, 

金 丝 桃 背 ” 取 本 品 0. 15g, 精 密 称 定 , 照 益 心 酮 片 [ 含 且 
测定 3 项 下 的 方法 测定 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 金 丝 桃 背 (Cz Hz On ) ,不 得 少 
于 0.40%。 


i$ B X 
Yimu Wan 
【处 方 】 益母草 480g 当归 240g 
IŠ 120g 木 香 45g 
LHI 以 上 四 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 每 100g 粉 


末 加 炼 蜜 200 一 220g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 棕 褐色 的 大 蜜 丸 ; 气 香 , 味 苦 、 微 甜 。 
【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 非 腺 毛 1 一 3 细胞 ， 
稍 弯 曲 , 壁 有 疣 状 突起 (益母草 )。 薄 壁 细胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 , 有 极 
微细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 )。 螺 纹 导 管 直径 14~50pm, 增 厚 壁 
互相 连结 , 似 网 状 螺纹 导管 ( 川 营 )。 木 纤维 成 东 , 长 梭 形 ,直径 
16 一 24pm, 壁 稍 厚 , 纹 孔 模 裂缝 状 ,十 字形 或 人 字 状 ( 木 香 )。 
(2) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 硅 藻 土 4. 5g, 研 匀 ,加 乙醚 50ml, 加 
热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 回收 洲 剂 至 干 ,残渣 加 乙酸 乙 
BE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 范 对 照 药 材 1g 24H 
对 照 药材 0. 5g, 分 别 加 乙醚 30ml, 同 法 制备 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烧 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 
(3) 取 本 品 9g, 前 碎 , 加 硅 藻 土 4.5g, 研 匀 , 加 三 毛 甲 烷 
50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 回收 溶剂 至 干 REMEM 
甲烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 烃 内 酯 对 照 品 、 
HAKEA RE m ,分 别 加 三 氯 甲 烷 制 成 每 Im 含 0. 5mg 的 


深 液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 
供 试 品 溶液 5~~10p1、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GG 薄 
展板 上 ,以 环 已 烷 -丙酮 (10 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 
以 2% 香 草 醛 的 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 强 阳 离子 交换 (SCX) 色 谱 
柱 ; 以 15mmol/L 8$ BÉ — 5 £P TE WE (3 0.0426 = Z RUF 
0. 15% 磷 酸 ) 为 流动 相 ;检测 波长 为 192nm。 理 论 板 数 按 盐酸 
水 苏 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 加 流动 相 制 成 每 lml 含 80kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 蜡 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
^], BU 9g, 精 密 称 定 , 取 硅 菠 土 9g, 精 密 称 定 ,递增 法 研 匀 ， 
取 约 1/2 量 , 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙醇 
50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 乙醇 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 25ml, 加 在 氧 
化 铝 -活性 炭 低压 层 析 柱 (将 100—200 目的 中 性 氧化 铝 7.5g 
与 层 析 用 活性 炭 2. 5g 混 匀 , 干 法 装 柱 ; 柱 内 径 为 2. 5cm, 带 
G4 筛 板 ) 上 ,以 乙醇 100ml 减 压 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,回收 溶剂 
至 干 ,残渣 用 流动 相 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
20p1l, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 益母草 以 盐酸 水 苏 碱 (C, Hi NO; * HCD 3H, 
不 得 少 于 3. 5mg。 

【功能 与 主治 〗 行 气 活血 ,调经 止痛 。 用 于 气 沾 血 瘀 所 臻 
的 月 经 量 少 \ 错 后 有 血块 小腹 疼痛 、 经 行 痛 减 .产后 恶露 不 净 。 

【用 法 与 用 量 〗 OR. 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 及 月 经 过 多 者 禁用 。 

【规格 】 每 九重 9g 

【贮藏 3】 密封 。 


益母草 口服 液 


Yimucao Koufuye 


【处 方 】 益母草 500g 

【 制 法 】 取 益 母 草 ,加 水 煎 煮 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 
次 1.5 小 时 ,第 三 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 
密度 为 1.06—1. 08(80C) ,冷却 ,加 等 重 的 乙醇 , 搅 匀 , 静 置 
24 小 时 , 滤 过 ,滤液 减 奈 回收 乙醇 并 浓缩 至 相对 密度 为 
1. 10—1. 12€(70'C) ,加 水 稀释 至 约 900ml ,冷藏 , 滤 过 ,滤液 中 
加 0. 4g 糖精 钠 使 溶解 ,加 水 至 1000ml, 搅 名, 滤 过 , 灌 装 , 灭 


益母草 颗粒 


菌 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 红色 的 滞 清 液体 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 ,加 70% 乙 醇 制 成 每 1ml 
E 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 [ 含 明 测定] 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 洲 液 
各 5 中, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 丙酮 -无 水 乙醇 - 盐 
酸 (10 : 6 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,和 景 干 ,在 105 它 加 热 15 
分 钟 至 展开 剂 中 残留 盐酸 完全 挥 尽 , 放 冷 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105'C HF, FENE A Fi WAE h EIR R- = AAE Ek 
乙醇 溶液 (10 : 1) 混 合 溶液 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.01~1.03( 附 录 如 AD. 

pH WA 5.0—6.0(ff3t G 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 了 )。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 10ml, 用 稀 盐酸 调节 pH 值 
至 1 一 2 ,通过 732 钠 型 阳离子 交换 树脂 柱 ( 内 径 为 2cm, 柱 高 
为 15cm) ,用 水 洗 脱 至 流出 液 无 色 , 弃 去 洗 脱 液 , 再 用 氨 溶 液 
(2 一 13)200ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 于 LXX JH. 70% 乙 醇 溶解 
并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 70%% 乙 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 适 量 ,精密 称 
定 , 加 70% 乙 醇 制 成 每 1m] 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 VB) 试验 ,精密 吸 到 供 试 品 溶液 8 由 对照 
品 溶液 2pl 与 8pl, 分 别 交 又 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 丙 
酮 -无 水 乙醇 -盐酸 (10 : 6 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,在 
105 必 加 热 15 分 钟 至 薄 层 板 上 残留 盐酸 完全 挥 尽 , 放 冷 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 烘 干 ,再 喷 以 稀 碘 化 锐 钾 试 液 -1% 
三 毛 化 铁 乙 醇 溶液 (10 : 1) 混 合 溶 液 至 斑点 显 色 清晰 , 晾 干 ,在 
薄 层 板 上 覆盖 同样 大 小 的 玻璃 板 , 周 于 用 胶布 固定 , 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB 薄 层 色谱 扫描 法 ) 进 行 扫描 ,波长 às 527nm, 
测量 供 试 品 吸光 度 积分 值 与 对 照 品 吸光 度 积 分 值 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 每 1ml & 3b eK 25:88 (C; Hi NO:,。HCI) 不 得 少 
于 0.90mg。 

【功能 与 主治 】” 活血 调经 。 用 于 血 瘀 所 致 的 月 经 不 调 、 
产后 恶露 不 绝 , 症 见 经 水 量 少 、 淋 演 不 净 .产后 出 血 时 间 过 长 ; 
产后 子宫 复 旧 不 全 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 最 】 口服 。 一 次 10~20m,— H 3 次 ;或 遵 
医嘱 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

规格 】 每 支 装 10ml 

【贮藏 】 密封 。 


益母草 颗粒 


Yimucao Keli 


【处 方 】 益母草 1350g 


* 1025 。 
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【 制 法 】 取 益 母 草 , 切 碎 , 加 水 前 者 3 小 时 ,前 液 滤 过 , 滤 
液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 04(90~95'C ) , 静 置 , 取 上 清 液 ,浓缩 
至 相对 密度 为 1. 36 一 1. 38(83'C ) ,加 蔗糖 粉 600g 和 适量 的 
糊 精 , 混 匀 ，, 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

LERI 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐色 的 颗粒 ; 味 甜 微 苦 。 

【鉴别 】 本 品 [ 含 量 测定 ] 所 得 薄 层 色谱 中 , 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 ，, 取 适量 , 研 
细 , 取 约 6g, 精 密 称 定 ,加 沸水 10ml 使 溶解 ,用 稀 盐 酸 调节 
pH 值 至 1 一 2, 通 过 732 钠 型 阳离子 交换 树脂 柱 (内径 为 
2cm, 柱 高 为 15cm) ,用 水 洗 脱 至 洗 脱 液 无 色 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 
HARA (29 13) 250 ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 用 7026 
乙醇 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 7096 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 ; 
量 ,精密 称 定 , 加 70% 乙 醇 制 成 每 1m 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,精密 吸取 供 试 品 
溶液 8pl、 对 照 品 溶液 ul 与 8p1, 分 别 交 又 点 于 同一 硅胶 GG 薄 
层 板 上 ,以 丙酮 -无 水 乙醇 -盐酸 (10 : 6 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,了 晾 干 ,在 105C 加 热 15 分 钟 使 薄 层 板 上 残留 盐酸 完全 
挥 尽 , 放 冷 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C CT , 喷 以 稀 碘 
化 匀 钾 试 液 -1% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 (10 : 1) 混 合 溶液 至 斑点 
显 色 清晰 , 晾 干 ,在 薄 层 板 上 覆盖 同样 大 小 的 玻璃 板 , 周 围 用 
胶布 固定 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 风 B 薄 层 色谱 扫描 法 ) 进 行 扫 
描 , 波 长 Xs 二 527nm, 测 量 供 试 品 吸光 度 积分 值 与 对 照 品 吸光 
度 积分 值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 盐酸 水 苏 碱 (C Hi NO, * 
F 27.0mg。 

【功能 与 主治 】 活血 调经 。 用 于 血 瘀 所 致 的 月 经 不 调 、 
产后 恶露 不 绝 , 症 见 经 水 量 少 .淋漓 不 净 .产后 出 血 时 间 过 长 ; 
产后 子宫 复 旧 不 全 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 〗 开水 冲服 。 一 次 15g, 一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 FRR 15g 

【贮藏 】 密封 。 


HC!) ^ & 


益母草 高 


Yimucao Gao 


本 品 为 益母草 经 加 工 制 成 的 前 襄 。 
【 制 法 】 取 益 母 草 , 切 碎 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 , 合 
并 项 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.21 一 1.25(80C ) 的 
清 襄 。 每 100g 清 膏 加 红糖 200g, 加热 溶化 , 混 匀 ,浓缩 至 规 
定 的 相对 密度 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 棕 黑 色 稠 厚 的 半 流 体 ; 气 微 , 味 苗 , 甜 。 
* 1026 > 


【鉴别 】 取 本 品 10g, 加 水 20ml, 搅 匀 ,加 稀 盐 酸 调节 pH 
值 至 1 一 2 ,离心 , 取 上 清 液 ,通过 732 钠 型 强酸 性 阳离子 交换 树 
旨 柱 (内 径 为 0. 9cm, 柱 高 为 12cm) ,以 水 洗 至 流出 液 近 无 色 , 弃 
去 水 液 ,再 以 2mol/L 8 WE 40ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 水 浴 蒸 
F ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 水 苏 
碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -乙酸 乙 栈 -盐酸 
(8:1: 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 稀 矶 化 乌 钾 试 液 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1. 10 一 1. 12( 附 录 工 P. 

其 他 ”应 符合 煎 译 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 F)。 

【含量 测定 】 取 本 品 3g, 置 烧杯 中 ,精密 称 定 , 加 水 10ml 
使 溶解 ,用 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 1 一 2 ,通过 732 钠 型 强酸 性 阳 
离子 交换 树脂 柱 ( 内 径 为 2cm, 柱 高 为 15cm), 用 水 洗 至 洗 脱 
液 近 无 色 , 弃 去 洗 液 ,再 用 2mol/L ARA 150ml 洗 脱 ,收集 
洗 脱 液 , 蒸 千 ,残渣 用 甲醇 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
至 刻度 ES , 静 置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 水 
苏 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1m 含 2mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 精 密 吸 
取 供 试 品 溶液 8 外、 对照 品 溶液 3nl 与 8 分 别 交叉 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -乙酸 乙 酯 -盐酸 (8 : 1 : 3) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 在 105 C f 15 分 钟 , 放 冷 , 喷 以 1% 三 
FALZE R VC LG S BR CL CY : 10) 混 合 溶液 至 斑点 显 
色 清 晰 , 晾 干 ,在 薄 层 板 上 覆盖 同样 大 小 的 玻璃 板 , 周 围 用 胶 
布 固 定 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B 薄 层 色谱 扫 找 法) 进行 扫 
描 , 波 长 : Xs 二 510nm, 测 量 供 试 品 吸光 度 积分 值 与 对 照 品 
光度 积分 值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 盐酸 水 苏 碱 (C: His NO: © HCl) 不 得 少 
F 3. 6mg。 

【功能 与 主治 】 活血 调经 。 用 于 血 瘀 所 致 的 月 经 不 调 、 
产后 恶露 不 绝 , 症 见 月 经 量 少 、 淋 漓 不 净 .产后 出 血 时 间 过 长 ; 
产后 子宫 复 旧 不 全 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10g, 一 日 1 一 2 次 。 


【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 (1) 每 瓶装 125g (DMR 250g 

【贮藏 】 密封 。 

HERE 
Yixuesheng Jiaonang 

[451 阿胶 21g 龟甲 胶 21g 
鹿角 胶 21g REI 21g 
^F 88 36g 柴 河 车 14g 
EY 4g 茯苓 36g 


iW xm 


黄芪 ( 蜜 制 )29g HA 29g 

当归 21g 党 参 21g 
熟地 黄 21g ER GE, )21g 
制 何首乌 14g X 4g 

炒 山 楂 21g BEF 21g 
炒 鸡 内 金 14g A Bk Gi B 7g 
大 黄 ( 酒 制 )7g 花生 衣 4g 


【 制 法 】 以 上 二 十 二 味 , 除 牛 蓝 外, 阿胶、 龟甲 胶 、 鹿 角 
胶 .党参 .何首乌 AA RA UEESE E TE 、 知 母 . 鹿 血 粉 碎 成 
细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ;其余 熟地 黄 等 十 味 加 水 煎 者 三 次 ,第 一 次 3 
小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 三 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 
相对 密度 为 1. 25 一 1. 30(70—80'C) ,低温 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ， 
过 得 ,加 入 上 述 阿 胶 等 十 一 味 的 细 粉 及 牛 艇 , 混 匀 REALE HAE, 
制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 作 ,内容 物 为 棕 褐色 颗粒 状 粉末 ; 气 

【鉴别 (1) 取 本 品 内 容 物 , 置 显 微 镜 下 观察 : 表皮 细胞 
纵 列 ,由 1 个 长 细胞 与 2 个 短 细胞 相间 连接 ,长 细胞 壁 厚 , 波 
状 弯曲 , 木 化 ( 炒 麦 芽 ) 。 草 酸 钙 针 晶 成 束 或 散在 ,长 26 — 
110xm( 知 母 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 6g, 加 石油 醚 (30 一 60C )40ml, 超 声 处 
理 20 分 钟 ,每 次 20ml, 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 加 乙醚 20ml, 振 
摇 , 滤 过 , 弃 去 滤液 ,药酒 挥 去 溶剂 ,加 2% 氨 氧 化 钾 甲 醇 溶液 
50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 50ml 溶解 ， 
滤 过 ,滤液 用 正 丁 醇 提 取 2 次 (30ml,20ml) ,合并 正 丁 醇 提 取 
液 ,用 水 20ml 洗涤 ,用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 
加 甲醇 约 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 茎 甲 背 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml A lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5pl、 对 照 品 
溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 - 
水 (20 : 7 : 1) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 6g, 照 [鉴别 3(2) 项 下 分 别 用 石油 配 和 
乙醚 脱脂 二 次 ,药酒 置 水 浴 上 用 乙醇 热 浸 二 次 (50ml,30ml) ， 
每 次 1 小 时 ,合并 乙醇 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ， 
用 乙醚 提取 2 次 (30ml,20ml) ,合并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 乙醚 
0. Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药 材 2g, 加 甲 
醇 20ml, 回 流 1 NAF, UEAK F ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 乙醚 
10ml 振 摇 提 取 , 乙 醚 液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VE B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
Sul 对照 药 材 溶 液 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 
醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (15: 5: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 
jn] ,展开 ,取出 ETF, Eh nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 2ml 使 溶解 ,通过 Cis 固 相 萃取 小 柱 


(500mg, 用 甲醇 .20% 甲 醇 各 10ml 预 洗 ) ,依次 用 2096 PP BE, 
甲醇 各 15ml 洗 脱 ,收集 甲醇 洗 脱 液 ,浓缩 至 2ml, 作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 党 参 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5p1l、 对 照 品 溶液 
2p1, 分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 - 
水 (7: 1 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 6g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 茯 苓 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 Sul 对照 品 溶液 
4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 落 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 乙 
BEC : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 (365nm) 灯 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 位 置 上 , 显 相同 
颜色 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W DIE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (28 : 72) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm' 
理论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计算 ,应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适 量 , 加 甲醇 制 成 
每 lml & 30yg 的 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 
0.5g, 精 密 称 定 , 加 石油 醚 (30~60C)30ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 , 药 渣 挥 去 石油 醚 ,连同 滤纸 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 
A 5094 Z, BE 50ml, 称 定 重量 ,放置 2 小 时 ,超声 处 理 30 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 j 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 白 芍 以 芍药 昔 (Cza Hzs Ou ) 计 ,不 得 少 
F 0.34mg。 

【功能 与 主治 】 健 脾 补 肾 , 生 血 填 精 。 用 于 脾 肾 两 虚 , 精 
血 不 足 所 致 的 面色 无 华 、 眩 尝 气 短 , 体 倦 乏 力 EE REA AC Ek 
性 贫血 、 慢 性 再 生 障 碍 性 贫血 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 , 一 日 3 次 ,儿童 酌 减 。 

【注意 】 虚 热 者 慎 用 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 25g 

【贮藏 】 密封 。 


AARMA 
Yishenling Keli 
[4571 


枸杞 子 200g gu 300g 
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BETA 


附子 ( 制 )20g 英 实 ( 炒 )300g 
车 前 子 ( 炒 )100g 补 骨 脂 ( 炒 )200g 
Wis 200g 五 味 子 50g 
Æi 200g 沙 苑 子 250g 
韭菜 子 ( 炒 )100g iÉGXE 150g 

金 栅 子 200g 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 , 加 水 前 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 , 合 
前 液 , 滤 过 ,滤液 静 置 12 小 时 , 滤 取 上 清 液 ,浓缩 至 适量 ,加 适 
量 的 蔗糖 粉 , 搅 匀 , 制 成 颗粒 ,低温 于 燥 , 制 成 2500g; 或 加 适 
d d REA XR , 混 匀 ,干燥 , 制 成 颗粒 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 的 颗粒 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10g 或 4g( 无 芒 糖 ), 研 细 , 加 乙醇 
25ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 
对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Iml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 
乙酸 乙 酯 (2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 景 干 , 喷 以 10%% 氢 氧化 
钠 乙 醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 20g 或 8g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 乙醇 50ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 洲 液 。 另 取 淫 羊 蓝 背 对照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 : 1 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,及 干 , 喷 以 三 氧化 铝 试 液 , 在 105C 加 热 5 分 钟 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 20g 或 8g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 乙醚 50ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 渣 挥 干 , 残 泻 加 水 饱和 的 正 丁 醇 50ml， 
加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 约 10ml 使 
溶解 ,通过 AB-8 大 孔 树 脂 柱 ( 内 径 为 lcm, 柱 高 为 12cm) ,用 
水 50ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 70% 乙 醇 50ml 洗 脱 , 收 集 洗 
脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 
景 天 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 -甲醇 -水 
(6:1:3:1) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 REF, AE, TF, AMR 
气 矢 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 SARRE 取 本 品 95g 或 38g( 无 蔗糖 ), 研 细 ， 
加 乙醚 200ml、 氨 试 液 15ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ,乙醚 液 用 稀 盐 
酸 振 摇 提取 4 次 ,每 次 15ml, 合 并 提取 液 ,用 浓 氨 试 液 调 pH 值 
至 10, 用 乙醚 振 摇 提取 4 次 ,每 次 25ml, d JF C, BEER LR 
干 , 残 潭 用 无 水 乙醇 溶解 使 成 0. 5ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
乌 头 碱 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 1. 0mg 的 溶液 ， 
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作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 
溶液 20pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 -二 乙 胺 (21:6:1.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
ATF. , 喷 以 稀 碘 化 镁 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 的 斑点 ,或 不 出 现 
斑点 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C) 。 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZE- COG : 74) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 270nm。 
Pie Bo EE GE ERE METER EAR IIT. 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 PFEP E GEO EE, 
加 甲醇 制 成 每 1ml & 50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 3. 5g 或 1. 4g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 70% 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 浸 泡 12 小 时 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 Sul 与 供 试 品 溶 液 
20pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

zk dh 8S Rp E F E UL E F GE TE (Cs He Ois ) 计 ,不 得 少 
于 2.0mg., 

【功能 与 主治 】 温 阳 补肾 。 用 于 肾 气 亏 虚 、 阳 气 不 足 所 
致 的 阳痿 . 早 汇 .遗精 或 弱 精 症 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 , 一 日 3 次 。 


【规格 】 (1) 每 袋 装 20g 〈2) 每 袋 装 8g( 无 蔗糖 ) 
【贮藏 】 密封 。 
i$ M cH 
Yinaoning Pian 
[451 KRE 100g 党 参 100g 
麦芽 100g 制 何首乌 100g 
灵芝 100g 女 贞 子 70g 
AB 5E 70g WT 70g 
天 麻 30g HIRR 40g 
丹参 70g Jk ^j 40g 
地 龙 30g 山楂 100g 
琥珀 10g 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 ,天麻 、 焉 珀 .麦芽 及 制 何首乌 50g 粉 
碎 成 细 粉 ;丹参 、 女 贞 子 及 机 寄生 用 70%% 乙 醇 回 流 提取 三 次 ， 
第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 三 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 , 回 
收 乙醇 并 浓缩 成 稠 襄 ,干燥 ,粉碎 ;丹参 等 三 昧 的 药酒 与 制 何首乌 
50g 及 其 余 炙 黄芪 等 八 味 加 水 痢 才 三 次 ,第 一 二 次 每 次 2 小 时 ， 
第 三 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 30 一 
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燥 , 压 制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄 褐 
色 至 棕 褐 色 ; 味 甘 、 微 涩 。 

DERI) (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : RE ISTE dn ELTE 
20 一 80pm( 制 何首乌 )。 表 皮 细 胞 纵 列 ,有 一 个 长 细胞 与 两 个 
短 细胞 相间 连接 ,长 细胞 壁 厚 ,波状 弯曲 , 木 化 (麦芽 ) 。 

(2) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 水 饱和 的 正 丁 醇 
40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 漆 用 乙醚 浸泡 3 
次 (5ml,5ml,5ml ,每 次 约 2 分 钟 , 合 并 乙醚 液 ,备用 ;残渣 加 
甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸收 上 述 两 种 溶液 各 3 一 6pl ,分别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (3 : 1 : 0.1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 赤 芍 对 照 药材 1g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 20ml, 超 声 处 
38 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 15ml 洗涤 , 弃 去 水 
UcHR.IET BEWXAECT RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 
溶液 。 再 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 
[鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 
溶液 各 5 一 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 
乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 备用 的 乙醚 洲 液 , 挥 干 ,残渣 加 甲醇 Iml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 何 首 乌 对 照 药 材 0.5g, 加 乙醚 
15ml ,超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 对 照 药材 
溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 
液 各 5 一 10 风 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 
酯 -甲酸 (3 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 [鉴别 ](2) 项 下 剩余 的 供 试 品 溶液 , 燕 干 ,残渣 用 水 
饱和 的 正 丁 醇 15ml 溶解 ,加 氨 试 液 15ml、 氯 化 钠 2g, 振 摇 提 
取 , 分 取 正 丁 醇 液 , 用 正 丁 醇 饱和 的 水 15ml 洗涤 ETEA 
F RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 昔 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 m 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 人 网 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 
10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 
(13 : 7 : 2) 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 在 日 
光 及 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 


色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 显 相 
同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

pez] 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE GEE 
操作 )。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAAR; LL -ZK (O6 : 84) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 320nm。 
理论 板 数 按 2,3,5,4'-Du £e 4t — 2E Z He-2-O-p-D-R 4 E tr ig 
计算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 2,3,5,4'- 四 羟基 二 苯 乙 烯 -2-O- 
6-D- 葡 萄 糖苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 稀 乙 醇 制 成 每 1ml 含 
30ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 摇 匀 ,放置 30 分 钟 ,超声 处 理 (功率 
250W ,频率 40kHz)20 分 钟 , 再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补 足 减 失 
的 重量 $E] ,离心 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dh HA IE SD 2.3,5,4-Qu XS dE —E Z -2-O- 
68-D- 葡 萄 糖 背 (CCx Ho; Os ) 计 ,不 得 少 于 0. 38mg. 

【功能 与 主治 】 益 气 补肾 ,活血 通 脉 ,用 于 气虚 血 瘀 、 肝 
肾 不 足 所 致 的 中 风 、 胸 痹 , 症 见 半身 不 遂 、 口 再 和 焉 斜 . 言 语 蹇 
涩 、 肢 体 麻 木 或 胸痛 .胸闷 、. 阁 气 ;中 风 后 遗 症 、 冠 心病 心绞痛 
及 高 血压 病 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4~5 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 37g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 35g) 

【贮藏 】 密封 。 
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[4:51 虎 杖 黄柏 
冰片 

【 制 法 】 以 上 三 味 , 虎 杖 、 黄 柏 粉碎 成 粗 粉 , 混 匀 ,用 
80% 乙 醇 作 溶 剂 ,浸渍 48 小 时 后 缓 缓 渗 渡 ,收集 渗流 液 适量 ， 
以 80%% 乙 醇和 水 调整 至 规定 量 , 使 含 醇 量 为 70% 一 75%% , 滤 
过 ,加 入 冰片 ,搅拌 均匀 ,分 装 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 红 棕色 或 深 棕色 的 澄清 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 盐酸 5 滴 , 水 
浴 中 加 热 回 流 20 分 钟 , 取 出 , 放 至 室温 ,加 1%% 氢 氧化 钠 溶 液 
30ml, 移 至 分 液 漏斗 中 ,以 乙酸 乙 酯 30ml 振 摇 提 取 , 奔 去 水 
液 层 ,乙酸 乙 酯 液 用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 洗 涤 2 次 ,每 次 20ml， 
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弃 去 氢 氧 化 钠 液 ,乙酸 乙 酯 液 蒸 干 ,残渣 加 2% 盐 酸 甲 醇 溶液 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 辟 碱 对 照 品 , 加 甲 
醇 制 成 每 Iml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 茶 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (20 : 5 : 
10: 5: 1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 预 饱和 的 展开 饶 中 ,展开 , 取 
出 ,有 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 虎 杖 对 照 药 材 0. 5g, 加 
80% 乙 醇 10ml, 振 摇 提 取 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4ul, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~60'C)- 甲 酸 乙 
酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 0.84~0. 90 CREE A). 

乙醇 量 ”应 为 70%~75% (附录 区 M). 

其 他 应 符合 醒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 N). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1%% 磷 酸 溶液 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 
无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2ml, 加 硅胶 (色谱 用 ， 
60 一 160 目 )1g, 置 温水 浴 上 蒸 干 ,加 在 硅胶 柱 ( 色 谱 用 ,60 一 160 
目 ,2g, 内 径 为 1.7cm) 上 ,用 石油 醚 (60~90C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 
(100 : 100 : 2) 混 合 溶液 90ml 分 次 减 压 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,并 用 混合 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl， 
注入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 虎 杖 以 大 黄 素 (Cs Hao Os ) 计 ,不 得 少 
于 0. 35mg. 

【功能 与 主治 〗 清热 燥 湿 ,解毒 消 肿 ,收敛 止痛 。 用 于 各 
种 原因 引起 的 I 、 工 度 烧伤 。 

【用 法 与 用 量 〗 外 用 。 喷 酒 于 洁净 的 创面 ,不 需 包 扎 。 
一 日 3 一 4 次 。 

【规格 】 

【贮藏 】 


每 瓶装 (1)50ml 〈2)100ml 
遮光 ,密封 , 置 阴凉 处 。 


消 肿 止痛 梧 
Xiaozhong Zhitong Ding 
[451 木 香 71g 防风 71g 
IJF 71g 细 辛 71g 
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五 加 皮 71g tg 
牛 膝 71g N 71g 
RKA 71g HIÉ 106g 
SER 71g 红 杜 仲 106g 
X4 152g JNES 106g 
两 面 针 152g XU 144g 
HEF 152g — 106g 
沉香 49g 樟脑 83g 
薄荷 脑 83g 


【 制 法 】 以 上 二 十 一 味 , 除 樟脑 、 薄 荷 脑 外 ,其 余 木 香 等 
十 九 味 粉碎 成 粗 粉 ,用 53% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 28 小 时 后 ,组 
缓 渗 渡 ,收集 渡 液 8700ml, 另 器 保存 ; 取 樟 脑 、. 薄 荷 脑 加 适量 
乙醇 使 溶解 ,与 上 述 渡 液 混 匀 ,加 53% Z R$ Æ 10 000ml, 混 
匀 , 静 置 , 滤 过 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 褐色 的 澄清 液体 ; 气 芳香 , 味 辛 . 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 50m, EK 18 E 2k Z8 XE T 7 GE 3E E 
3g. UE ,加 石油 醋 (60 一 90C )40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
Zu kA HH. WART ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药 材 . 川 车 对 照 药材 各 1g, 分 别 加 石油 
醚 (60 一 90C )10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
2—5yl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GELS AR ELI AL LG 
Q0 : DARFA, FE JT LH LEUTE ELE PRG] (365nm) F4 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 川 营 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 ;再 喷 以 香草 醛 -硫酸 -乙醇 溶液 (0.5 : 2 
: 8) ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 木 香 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 药酒 , 挥 尽 石油 本 ,加 乙酸 乙醚 
40ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 取 板 子 对 照 药 材 1g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 再 取 板 子 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 m 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 
验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2 一 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 
以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 总 固体 精密 量 取 本 品 20ml, 置 已 干燥 至 恒 重 
f z& A LHP ,于 水 浴 上 茹 干 ,在 105 人 干燥 3 小 时 , 移 至 干燥 
器 中 ,冷却 30 分 钟 , 迅 速 精密 称 定 重量 ,遗留 残渣 不 得 少 
于 2.0%。 

ZERE ”应 为 47% 一 57%%( 附 录 区 MD. 

其 他 ”应 符合 醒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 N) 。 

【含量 测定 】 iR 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAE: AZ HR- 4% 磷 酸 溶液 (22 : 78) 为 流动 相 ;检测 波 


消炎 利 胆 片 


长 为 345nm。 理 论 板 数 按 盐 酸 巴 马 汀 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 巴 马 汀 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 精 密 加 入 盐酸 - 甲 
醇 (1 : 100) 混 合 溶液 5ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 320W， 
频率 40kHz)15 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 
合 溶液 补足 减 失 的 重量 98] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 黄 芯 以 盐酸 巴 马 汀 (Cs Ha NO, * HOD 
计 , 不 得 少 于 56pg。 

樟脑 、 薄 荷 脑 ” 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 聚 乙 二 醇 20000 (PEG - 
20M) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.53mm, 膜 厚度 为 
lum); 柱 温 为 程序 升温 ,初始 温度 为 120 ,保持 2 分 钟 ,以 每 
分 钟 3 并 的 速率 升温 至 180C ,保持 3 分 钟 。 理 论 板 数 按 樟脑 
峰 计算 应 不 低 于 20 000。 

校正 因子 测定 ” 取 蔡 适量 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 6mg 的 
溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 樟 脑 对 照 品 25mg、 薄 荷 脑 对 照 品 
25mg, 精 密 称 定 , 置 同一 25ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 
2ml, 加 稀 乙醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 ipl, 注 和 人气 相 
色谱 仪 ,测定 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 3ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 
内 标 溶液 2ml, 加 稀 乙 醇 至 刻度 , 摇 匀 。 吸 取 ul EARE 
谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 樟脑 (Co HeO) 应 为 6.7 一 10.0mg; 含 薄 
ff Wii (Cio HzoO) 应 为 6.2 一 10. 4mg。 

【功能 与 主治 】 舒 筋 活 络 , 消 肿 止痛 。 用 于 跌 打 扭伤 , 风 
湿 骨 痛 , 无 名 肿 毒 及 腮腺 炎 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 , 擦 患 处 ;口服 ,一 次 5—10ml, — H 
1—2 次 ;必要 时 饭 前 服用 。 

【注意 】 孕妇 及 皮肤 破损 处 禁用 。 

【贮藏 》 密封 , 置 阴凉 处 。 


消炎 利 胆 片 
Xiaoyan Lidan Pian 
【处 方 】 穿心莲 868g 
苗木 868g 
【 制 法 】 UER, FOE EKA 8096 — 8596 Z Rn 
热 提取 二 次 ,每 次 2 小 时 ,提取 液 滤 过 ,滤液 合并 ,回收 乙醇 并 
浓缩 成 稠 育 ; 溪 黄 草 加 水 前 者 二 次 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 
至 相对 密度 为 1. 20— 1. 25 (55— 60'Co ,加 五 倍 量 7096 Z, BR, 
搅 匀 BRE 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,与 上 
RARR , 混 匀 ,干燥 ,加 适量 辅料 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ， 


溪 黄 草 868g 


压制 成 1000 片 或 500 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 灰 绿 
& X185 G LR E. 

【鉴别 】 COOBUKSS 1 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 0.2g, 加 乙 
醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 5ml, 作 为 供 试 
品 溶液 。 另 取 穿 心 莲 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
再 取 穿 心 莲 内 酯 对 照 品 、 脱 水 穿心莲 内 酯 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 
每 lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
ARU B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 及 对 照 药材 溶液 各 Lud. 
对 照 品 溶液 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 三 氧 
甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 (4 : 3 : 0.4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 
于 ,在 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 2 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 0. 5g, 加 水 50ml, Ji 
热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,离心 , 取 上 清 液 ,用 乙酸 乙 酯 振 播 提取 
2 次 ,每 次 40ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 溪 黄 草 对 照 药材 0. 2g, 同 法 制 成 
对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 2 一 5 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 DL A 
甲烷 - 丁 酮 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (10: 1.5:3:0.5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 ,在 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 苗木 对 照 药材 0. 1g, 照 [鉴别 ](2) 项 下 供 试 品 溶液 
的 制备 方法 操作 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
HW. RR GU RENE CIR VI B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 
试 品 溶液 3pl 及 上 述 对 照 药 材 溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (4 : 1 : 0.1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,在 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 
斑点 。 


【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 
【浸出 物 】 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 约 2g, 精 密 


称 定 ,精密 加 入 无 水 乙醇 100ml, 依 法 (附录 X A 醇 溶性 漫 出 
物 测定 法 一 热 浸 法) 测定 。 按 干燥 品 计 不 得 少 于 369, 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (55 : 45 ) 为 流动 相 ;穿心莲 内 酯 检测 波 
长 为 225nm; 脱 水 穿心莲 内 酷 检 测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 
按 脱水 穿心莲 内 酯 峰 计 算 均 应 不 低 于 2000, 
对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 穿 心 莲 内 酯 对 照 品 和 脱水 穿心莲 
内 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 穿 心 
3E A BR 80pg、 脱 水 穿心莲 内 酯 0. 20mg 的 溶液 , 播 匀 , 即 得 。 
供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 3g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 
乙醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 
40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 乙醇 补足 碱 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 中 性 氧化 铝 柱 
- 1031 - 


(200—300 H 4g, H4% 1. 5em) E Fl 7094 ZE 30ml 洗 脱 ， 
收集 洗 脱 液 , 蒸 至 近 干 ,加 甲醇 使 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 稀释 至 刻度 18 5] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 穿心莲 以 穿心莲 内 酯 (Czo。Hso O; ) 和 脱水 穿 
XE VI B CCo Hos O04) 的 总 合计 ,小 片 和 糖衣 片 不 得 少 于 
5. 0mg; 大 片 不 得 少 于 10. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 , 祛 湿 , 利 胆 。 用 于 肝胆 湿热 所 致 的 
胁 痛 . 口 苦 ;急性 胆 旋 炎 、 胆 管 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 片 (小 片 ) 或 3 片 ( 大 片 )， 
—H3k. 

【注意 】 服药 期 间 鼠 烟 酒 及 油腻 厚 味 食物 。 

【规格 】 (1) 薄膜 衣 小 片 (0. 26g ,相当 于 饮片 2. 6g) 

(DREKA H O. 52g, 相 当 于 饮片 5. 2g) 

(3) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 25g, 相 当 于 饮片 2. 6g) 

【贮藏 】 密封 。 


消炎 退 热 颗粒 
Xiaoyan Tuire Keli 
【处 方 】 大 青 叶 400g 蒲公英 400g 
紫花 地 丁 150g 甘草 50g 
【 制 法 】 以 上 四 味 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 INE CE UE 
过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 25— 1. 3080C), Hi 3 倍 量 
乙醇 ,搅拌 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 20 
(80'C) ,加 蔗糖 950g 及 淀粉 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g; 
或 加 淀粉 适量 , 制 成 300g, 即 得 。 
DERI 本 品 为 黄 棕 色 至 棕 褐色 的 颗粒 ; 味 甜 微 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 20g 或 6g( 无 蔗糖 ) ,加 水 50ml 使 溶 
解 .用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 
加 甲醇 0. Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 靛 玉 红 对 照 品 ， 
加 乙醚 制 成 每 1ml A oO. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 上 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G WE E .LLBZE-PHBIOL: 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
地 出 .了 脐 十 。 供 试 品 色 谱 中 .在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 


显 相 同 颜色 的 斑点 。 
(2) 引 秦皮 乙 率 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Mi B) 试 验 ,吸取 


[鉴别 J](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 对 照 品 溶液 各 2 5nl, 4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -甲酸 
(5:3: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 景 干 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
TL E.g B C ERE. 
(3) 取 甘草 对 照 药 材 1g, 加 水 50ml, Bit 3 30 分 钟 , 放 冷 
* 1032 。 


pesi cp nd ipa ca 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Vi B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 
的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 et 
HE G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (14 : 4 : 0.5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 两 个 或 两 个 以 上 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VL DD) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
有 : 80 : 0.5) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 353nm。 理 论 板 数 按 秦 皮 乙 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 秦 皮 乙 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 loug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 
2g 或 0.6g( 无 芒 糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲 
醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 320W ,频率 40kHz) 
30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ， 即 得 。 

"kn ied 紫花 地 丁 以 秦皮 乙 素 (CyHsO,) 计 ,不 得 少 
于 0. 30mg. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 消 肿 。 用 于 外 感 热 病 、 热 
毒 雍 成 证 , 症 见 发 热 头痛 . 口 干 口 渴 , 咽 喉 肿 痛 ; 上 呼吸 道 感染 
见 上 述 证 候 者 , 亦 用 于 疮 疝 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 袋 , 一 日 4 次 。 

【注意 】 服药 期 间 忌 辛辣 。 

【规格 】 ERE 〈1)3g( 无 蔗糖 ) 

【贮藏 】 密封 。 


(2)10g 


消 咳 喘 糖 浆 


Xiaokechuan Tangjiang 


【处 方 】 满 山 红 200g 

【 制 法 】 ANNE 取 满 山 红 ,加 40% 乙 醇 950ml, 密 
A i25 (30—40'C07 日 ,每 日 搅拌 2 一 3 次 , 滤 过 , 药 渣 压 惧 ， 
榨 出 液 与 滤液 合并 , 静 置 , 滤 过 ,加 蔗糖 350g, 加 热 搅 拌 使 溶 
解 , 煮 沸 30 分 钟 ,冷却 至 30'C ,加 40%% 乙 醇 至 1000ml, 1E] , 
静 置 , 滤 过 , 即 得 。 

无 醇 糖 浆 ” 取 满 山 红 , 加 40% 乙 醇 950ml 及 1.9m RZ 
LEE 400,95 P], 1 E (30 — 4007 日 ,每 日 搅拌 2 一 3 次 , 滤 
过 , 药 渣 压 榨 , 榨 出 液 与 滤液 合并 ,回收 乙醇 , 静 置 , 滤 过 ,加 蘑 
糖 600g ,加热 搅拌 使 溶解 ,煮沸 30 分 钟 ,冷却 至 30C ,加 入 山 
REH 3g 薄荷 脑 0. 1g ,搅拌 使 洲 解 ,加 水 至 1000ml, 1.3 , 表 


置 , 滤 过 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 红 褐色 的 液体 ; 气 香 , 味 甜 . 辛 . 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 25ml, 加 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 15ml， 
合并 乙醚 液 AT. RED 3 次 加 4096 7, BE 10ml, 加热 溶 
解 , 趁 热 滤 过 ,合并 滤液 , 蒸 去 乙醇 ,水 溶液 加 乙醚 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 15ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 满 山 红 对 照 药材 5g, 加 乙醚 50ml， 
超声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 RAD 40% 乙 醇 30ml, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 
烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 (5 : 5 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 乙醇 量 取 本 品 含 醇 糖 浆 , 依 法 测定 ( 附 
XIX M) , 含 乙 醇 量 应 为 20%% 一 28%%。 

相对 密度 ”应 不 低 于 1.08CE SE VI AD. 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 H). 

【含量 测定 】 总 黄酮 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芦 丁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
60% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 芦 丁 60ug 的 溶液 , 即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0. 5ml、 Iml, 
2ml,3ml,4ml 与 5ml, 分 别 置 10ml 量 瓶 中 ,各 加 0. 1mol/L 三 
氯 化 铝 溶液 2ml, 1mol/L 醋酸 钾 溶 液 3ml, 加 60% Z BE E Zl 
度 , 摇 匀 ,放置 30 分 钟 ; 以 相应 试剂 为 空白 。 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (附录 V A), E 420nm 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 
度 为 纵 坐 标 .浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 “精密 量 取 本 品 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 6026 C, 
醇 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 , 照 标 准 曲 线 
的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 加 0. mol/L 三 氯 化 铝 溶液 "起 依法 
操作 , 制 成 供 试 品 溶液 。 另 精密 量 取 本 品 2ml, 置 50ml BEXR 
中 ,加 60% 乙 醇 稀 释 至 刻度 ,精密 量 取 ml, E 10ml RMF, 
加 60% 乙 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 作 空 白 ,依法 测定 吸光 度 ,从 标准 
曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 芦 丁 的 重量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 总 黄酮 以 芒 丁 (Czr Hao O16 ) 计 ,不 得 少 
于 2.0mg。 

杜 静 素 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 295nm。 
理论 板 数 按 杜 鹏 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 杜 鹏 素 对 照 品 适 且 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml & 10ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 3ml, 置 25m BUR 
中 ,加 甲醇 至 刻度 3E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml A Wi il £L ELE BS XX CCo Hi O; ) 计 ,不 得 少 
于 50pg。 


【功能 与 主治 】 止咳 , 祛 疼 , 平 嘴 。 用 于 寒 痰 阻 肺 所 致 的 
咳嗽 气 螨 、 咯 痰 色白 ;慢性 支气管 炎 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 3 次 ;小 儿 酌 减 。 


【规格 】 每 瓶装 〈1)50ml 〈2)100ml 
【贮藏 】 密封 。 
消食 退 热 糖 浆 
Xiaoshi Tuire Tangjiang 

【处 方 】 535 RE 

知 母 TÉ 

ACRI ES 

水 牛角 浓缩 粉 牡丹 皮 

HFR XX 
【 制 法 】 以 上 十 味 , 牡 丹 皮 、 研 芥 穗 . 厚 朴 , 加 60% 乙 醇 ， 


加 热 回 流 提取 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ,合并 提取 液 , 滤 过 ,滤液 备 
用 ;水 牛角 浓缩 粉 装 袋 ,与 其 余 柴 胡 等 六 味 加 水 前 者 二 次 ,每 
次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,与 上 述 滤 液 合 
并 , 混 匀 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,浓缩 至 适 县 ,加 入 单 糖浆 
590ml 和 葵 甲 酸 钠 2. 9g, il ji 1000 ml, 38657 , 灌 装 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 的 澄清 液体 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 25ml, 用 乙醚 15ml 振 摇 提取 ,分 取 
乙醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 大 黄 对 照 药材 1. 5g ,加 乙醚 15ml, 浸 泡 过 夜 , 滤 过 ,滤液 
ET ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 6pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 
(60:20:4:1:10) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 EF MH MTF, 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 茨 光斑 点 ; 置 氨 蒸 气 中 基 
后 ,在 日 光 下 检视 , 显 相 同 的 红色 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 1(1) 项 下 的 供 试 品 溶液 ,加 乙酸 乙 酯 10ml, 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 青 蔽 对 照 药材 1. 5g, 加 乙醚 15ml, 浸 泡 过 
夜 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
2—6yl, 4: 91 A F I] — RE IE G WE JA E UL IB -Z e 2L UR 
醇 -甲酸 -水 (60: 20 : 4 : 1 : 10) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 40ml, 用 稀 盐酸 调节 pH 值 至 1 一 2, 用 乙醚 振 
摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 朴 酚 对 照 品 与 和 厚 朴 
酚 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 滨 液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 办 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5 一 10p1, 分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石 

* 1033 。 
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油 醚 (30~60'C )- 围 酸 乙 栈 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.10~1. 23( 附 录 W A). 

pH 值 33 4.0—6.0(83X V G)。 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 H). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (40 : 60 : 1) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 7000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5m, $ 100ml 量 瓶 
中 ,加 稀 乙醇 适量 , 振 摇 ,用 稀 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 15ml, t 100ml 县 瓶 中 ,加 稀 乙 醇 至 刻度 38 3 , 滤 过 , 取 续 
滤液 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml ARH LS dE (Ca Hi Ou ) 计 ,不 得 少 
于 1.7mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,消食 通 便 。 用 于 小 儿 外 感 时 
政 、 内 兼 食 滞 所 致 的 感冒 , 症 见 高 热 不 退 . 腕 腹胀 满 . 大 便 不 
杨 ; 上 呼吸 道 感染 .急性 胃 肠 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 岁 以 内 一 次 5ml, 一 岁 至 三 岁 
一 次 10ml, 四 岁 至 六 岁 一 次 15ml, 七 岁 至 十 岁 一 次 20ml, 十 
岁 以 上 一 次 25ml, 一 日 2~3 次 。 


【注意 】 MERGA DIR. 
【规格 】〗 每 瓶装 〈1)60ml 〈2)100ml (3)120ml 
【贮藏 】 密封 。 
消 络 痛 片 
Xiaoluotong Pian 
【处 方 】 芜 花 条 1500g 绿豆 150g 
【 制 法 】 以 上 两 味 , 将 芜 花 条 切 成 5~~10cm 的 短 条 ,与 


绿豆 ( 包 煎 ) 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 稠 襄 状 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 糊 精 、 淀 粉 适量 RA] , 制 
成 颗粒 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐色 ; 气 微 , 味 
$E. 

【鉴别 】 取 本 品 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 0. 2g, 加 乙醇 5ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 
芜 花 条 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅 
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胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (10 : 10 : 0.1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 色 荧 光斑 点 。 


【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D), 
【浸出 物 】 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 


约 2g, 精 密 称 定 ,依法 (附录 X A 醇 溶性 浸出 物 测定 法 一 热 浸 
法 ) 用 乙醇 50ml 作 溶 剂 ,本 品 每 片 含 醇 溶 性 漫 出 物 不 得 少 
F 30mg. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2% 磷 酸 溶液 (55 : 45) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 346nm。 理 论 板 数 按 西 瑞香 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 西 瑞香 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
置 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1m 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 
补足 减 失 的 重量 1E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 芜 花 条 以 西 瑞香 素 (Cis Hi O01) 计 ,不 得 少 
于 0. 090mg. 

【功能 与 主治 】 BRAR. HTF AE RE K R, 
证 见 肢体 关节 疼痛 ;风湿 性 关节 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 2~4 片 ,一 日 3 次 。 饭 后 
服用 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ;用 药 后 如 出 现 月 经 过 多 、 胃 部 发 热 感 
或 关节 疼痛 加 剧 现象 ,可 适当 减 量 或 遵 医嘱 ; 鼠 食 辛辣 等 刺激 
TERM. 

【规格 】 片 芯 重 0. 25g 

【贮藏 】 wu. 


HERRE 


Xiaoluotong Jiaonang 


【处 方 】 芜 花 条 3000g 绿豆 300g 

【 制 法 】 以 上 两 味 , 将 芜 花 条 切 成 5 一 10cm 的 短 条 ,与 绿 
Xi CELRID BK Su x K, ER 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓 
缩 至 稠 襄 状 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 , 取 绿 豆 药 渣 70'C 干 燥 , 粉 碎 成 
细 粉 , 取 适 量 与 干 襄 粉 混 匀 EAE IE , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 于 ,内 容 物 为 棕 褐色 的 粉末 ; 气 微 ， 
味 苦 、 麻 。 

【鉴别 】 取 本 品 内 容 物 , 研 细 , 取 0. lg, 加 乙醇 5ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 芜 
花 条 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
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RV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (10 : 10 : 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 色 荧光 斑点 。 


RE] 应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L). 
【浸出 物 】 取 本 品 20 粒 的 内 容 物 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 


2g, 精 密 称 定 ,用 乙醇 50ml 作 溶 剂 ,依法 (附录 X A ERER 
出 物 测定 法 一 热 浸 法 ) 测 定 。 本 品 每 粒 含 醇 溶 性 浸出 物 不 得 
少 于 60mg。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2%% 磷 酸 溶液 (55 : 45) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 346nm。 理 论 板 数 按 西 瑞香 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 西 瑞香 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
置 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0.6g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 称 定 重 量 ,加热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 芜 花 条 以 西 瑞香 素 (Ci, Hi O01 ) 计 ,不 得 少 
于 0.18mg。 

【功能 与 主治 】 散 风 祛 湿 。 用 于 风湿 阻 络 所 致 的 痹 病 ， 
症 见 肢体 关节 疼痛 ;风湿 性 关节 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 一 2 粒 , 一 日 3 次 。 饭 后 
服用 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ;用 药 后 如 出 现 月 经 过 多 . 胃 部 发 热 感 
或 关节 疼痛 加 剧 现象 ,可 适当 减 量 或 遵 医嘱 ; 鼠 食 辛辣 等 刺激 
性 食物 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
消 栓 通 络 片 
Xiaoshuan Tongluo Pian 

【处 方 】 川 营 287g 丹参 215g 
黄芪 431g 泽 泻 144g 
三 七 144g 槐 花 72g 
桂 枝 144g 郁 金 144g 
木 香 72g 冰片 5.7g 
山楂 144g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 ,冰片 研 细 , 三 七 粉碎 成 细 粉 ;其 余 
川 营 等 九 味 加 水 前 者 三 次 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 碱 压 浓缩 成 
相对 密度 为 1. 17 一 1.19(80C ) 的 清 襄 , 加 入 三 七 细 粉 ,干燥 ， 


制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 冰片 细 粉 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 
或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 褐色 ; 
气 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 2g ,加热 升 
华 , 升 华 物 加 5% 香草 醛 硫酸 溶液 2~3 滴 , 显 紫红 色 。 

(2) 取 本 品 4 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醚 10ml, 振 摇 提 
取 , 滤 过 , 弃 去 滤液 , 药 湘 用 水 润 湿 ,加 水 饱和 的 正 丁 醇 10ml， 
振 摇 提取 10 分钟, 浸泡 2 小 时 , 取 上 清 液 ,残渣 再 加 水 饱和 的 
正 丁 醇 10ml, 振 摇 提 取 , 取 上 清 液 ,与 第 一 次 提取 的 上 清 液 合 
并 ,用 3 倍 量 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 , 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 芽 Rb, 对 照 
m ASEP Ra 对 照 品 及 三 七 皂苷 Ri 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 lml 各 含 2. Smg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 人 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5pl、 对 照 品 溶液 104l1， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -乙酸 乙 酯 -水 (4 : 1 
: 5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

DORE m 8 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,加 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,第 一 次 30ml, 第 二 次 20ml, 
合并 正 丁 醇 液 , 用 1%% 氧 氧化 钠 溶液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 再 
用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 取 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 
渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 ul 4 
别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
(15:40:22:10)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 于 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 
20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 演 加 水 25ml 使 溶解 ,用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 30ml 振 摇 提 取 , 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芦 丁 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RKU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 以 含 4% 
醋酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (8 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 距 
以 三 氯 化 铝 试 液 ,放置 20 分 钟 后 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ID. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HFEA ; LA Z A-O. 05%% 磷 酸 溶 液 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 Z03nm. iC AR HORREA Som Rg 峰 计算 应 不 低 
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消 栓 通 络 胶 赛 


.于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”有 取 人 参 皂 此 Rg 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0.2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 NUS 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 3 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml F, RE 
用 水 20ml 分 次 溶解 ,转移 至 分 液 漏斗 中 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
摇 提 取 4 次 (30ml,30ml,20ml,20ml) ,合并 正 丁 醇 液 , 用 1% 和 氢 
氧化 钠 溶液 洗涤 2 次 ,每 次 25ml, 再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 2 
次 ,每 次 25ml, 取 正 于 醇 液 , 蒸 干 , 残 潭 用 甲醇 溶解 ,转移 至 
25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10plb, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 三 七 以 人 参 皂 苷 Rg (C; Hz; Ow ) 计 ,不 得 少 
于 1.8mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 温 经 通 络 。 用 于 六 血 阻 络 所 
致 的 中 风 . 症 见 神情 呆 济 .言语 赛 涩 .手足 发 凉 .肢体 疼痛 ; 缺 
血性 中 风 及 高 脂 血 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 片 , 一 日 3 次 。 


【注意 】 禁 食 生冷 .辛辣 .动物 油脂 食物 。 

【规格 】 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0.38g 

【贮藏 】 密封 。 

HIRERE 

Xiaoshuan Tongluo Jiaonang 

【处 方 】 JIS 287g 丹参 215g 
RË 431g HS 144g 
ZE 14g 槐 花 72g 
桂 枝 144g 郁 金 144g 
木 香 72g 冰片 5.7g 
山楂 144g 

【 制 法 】 以 上 十 一 味 ,冰片 研 细 ,三 七 粉碎 成 细 粉 ,其 余 


川 葛 等 九 味 加 水 前 者 三 次 ,合并 裔 液 , 滤 过 ,滤液 威 压 浓缩 至 
相对 密度 为 1. 17~~1. 19(80C ) 的 清 襄 , 加 入 三 七 细 粉 ,于 爆 ， 
粉碎 , 制 粒 ,于 爆 ,加 入 冰片 细 粉 , 混 匀 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 
粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 襄 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕 褐色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 气 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 2%% 氢 氧化 钾 甲 醇 溶液 
30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 水 15ml 
使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 
丁 醇 液 ,用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 30ml 洗涤 ,再 用 正 丁 醇 饱 和 的 
水 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 取 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 1m 使 

* 1036 > 


TER ERREPARA. AAE R H j ER n DP IS E 
lml & Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2~5pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 
的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 1. 5g, 加 水 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 离 
心 , 取 上 清 液 用 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 2~3, 用 乙酸 乙 酯 振 揪 提 
取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 照 药材 1g ,加 水 20ml， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 阿 魏 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
Im & 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XM B) 试 验 ,吸取 供 试 品 洲 液 2~5p1l、 对 照 药材 溶液 及 对 照 
品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 
酯 -甲酸 (20 : 10 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 1% k 
氰 化 钾 溶液 和 1% 三 氢化 铁 溶液 (1 : 1) 混 合 溶液 ( 临 用 配 
制 )。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 1. 5g, 加 乙酸 乙 酯 5ml, 浸 泡 20 分 钟 ， 
时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 
无 水 乙醇 制 成 每 Im 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5l, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 甲 葵 - 乙 酸 乙 
本 (9: 1: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫 
酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D WE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z 8-0. 05 96 BE RR TE RC C21 ; 79) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 苷 Rg 峰 计 算 应 不 低 
于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 HOA BG Rg 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml d 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
名, 研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 称 定 重 量 ,加热 回流 提取 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 置 
水 浴 上 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,转移 至 分 液 漏斗 中 ,用 乙 
醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙 配 液 ,水 溶液 用 水 饱和 的 
正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 氨 试 液 洗 
涤 2 次 ,每 次 30ml, 再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 分 取 正 丁 醇 液 ,回收 至 干 , 残 漆 用 甲醇 溶解 ,转移 至 
10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5 一 10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


本 品 每 粒 含 三 七 以 人 参 皂 苷 Rg (Ce Hz Ow ) 计 ,不 得 少 
F 2.0mg。 

【功能 与 主治 〗 活血 化 瘀 , 温 经 通 络 。 用 于 凉 血 阻 络 所 
致 的 中 风 , 症 见 神情 呆 洲 、 言 语 赛 涩 .手足 发 凉 .肢体 疼痛 ; 缺 
血性 中 风 及 高 脂 血 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 粒 ,一 日 3 次 ;或 遵 医 嘱 。 


【注意 】 禁 食 生 冷 ,辛辣 ,动物 油脂 食物 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 37g 

【贮藏 】 密封 。 

消 栓 通 络 颗粒 
Xiaoshuantongluo Keli 

【处 方 】 川 芝 120g 丹参 90g 
黄花 180g 泽 泻 60g 
三 七 60g 槐 花 30g 
桂 枝 60g 郁 金 60g 
KẸ 30g 冰片 2. 4g 
山楂 60g 

【 制 法 】 以 上 十 一 味 ,冰片 研 细 ,三 七 粉碎 成 细 粉 ,其 余 


川 营 等 九 昧 加 水 前 者 三 次 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 , 减 压 浓缩 成 
HE ,加 入 可 溶性 淀粉 ,与 上 述 冰片 .三 七 细 粉 及 甜菊 素 混 匀 ， 
制 颗粒 ,干燥 , 制 成 500g; 或 取 笛 膏 , 加 入 芒 糖 和 糊 精 适量 ,与 
上 述 冰 片 、 三 七 细 粉 混 匀 , 制 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 的 颗粒 ; 气 香 , 味 微 苦 。 

【上 鉴别] (1) 取 本 品 10g 或 5g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 水 
50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 ,用 稀 盐酸 调节 pH 
值 至 2, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 本 
ERA AT , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
AEEA 1g, 加 水 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 
再 取 阿 魏 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 流 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 
种 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 
酯 -甲酸 (20 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 铁 
氰 化 钾 溶 液 与 1% 三 氧化 铁 溶液 等 体积 的 混合 溶液 ( 临 用 配 
制 )。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10g 或 5g( 无 芒 糖 ) , 研 细 ,加 2%% 氢 氧化 钾 甲 
醇 溶液 30ml, 加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 ,离心 , 取 上 清 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 
次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 30ml 洗涤 ， 
再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 30m, KETER , 
F RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 音 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 2 一 5pl、 对 照 


品 溶液 4 由 , 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 
醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C 加热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 三 七 对 照 药 材 1g, 同 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶 
液 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 人 参 皂 车 Rg: 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 菏 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 
5p1、 对 照 药材 溶液 与 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
菏 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 
下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 ,在 105'‘C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g 或 5g( 无 藤 糖 ) , 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 
处 理 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 水 30ml 溶解 ,用 
乙酸 乙 酯 40ml 洗涤 ,再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 
次 30ml, 合 并 正本 醇 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1m 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芦 丁 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
Amg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 以 含 4% 醋 酸 钠 
的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 
状 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (8 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 
干 , 喷 以 1% 三 氧化 铝 深 液 ,放置 过 夜 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 

(5) 取 本 品 2g 或 1g( 无 蔗糖 ) , 研 细 ,加 乙酸 乙 酯 15ml, 加 
热 回流 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 渣 加 无 水 乙醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 
每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 C n A E 
斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
土 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O. 

【 含 最 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (54 : 46) 为 流动 相 ;检测 波长 为 203nm。 
理论 板 数 按 人 参 皂 苷 Rg, 峰 计算 应 不 低 于 2700, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 人 参 皂 并 Rg 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 3mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 适量 , 研 细 , 取 3g 或 1. 5g( 无 芒 精 ) ,精密 称 定 , 置 索 氏 
提取 器 中 ,加 三 氯 甲烷 适量 ,加 热 回 流 1.5 小 时 , 弃 去 三 氯 甲 
烷 液 , 残 酒 挥 干 , 再 置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 适量 ,加 热 回流 3 
小 时 , 取 提 取 液 , 燕 干 ,残渣 用 水 10ml 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 4 Ye (15ml, 15ml, 10ml, 10mD , & JF iE T. BE EC 
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消 银 片 


YE. 596 RULES TR EUER 3 次 (15ml,15ml,10ml) ,再 用 正 
丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 20m, RETRA, RT. RA 

用 少量 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 
5pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 三 七 以 人 参 皂 苷 Rg (Ce Hz Ou ) 计 ,不 得 少 
于 9.0mg。 

【功能 与 主治 〗 活血 化 瘀 、 漫 经 通 络 。 用 于 瘀 血 阻 络 所 
致 的 中 风 , 症 见 神情 呆 注 、 言 语 赛 涩 、 手 足 发 凉 .肢体 疼痛 ; 缺 
血性 中 风 及 高 脂 血 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】〗 口服 。 规格 (1) 一 次 
(2) 一 次 12g, 一 日 3 次 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


6g( 无 其 糖 ); 规 格 


【注意 】 禁 食 生冷 .辛辣 ,动物 油脂 食物 。 
【规格 】 COSE 6g( 无 蔗糖 ) (2) 每 袋 装 12g 
Dem] 密封 。 
消 R HM 
Xiaoyin Pian 
【处 方 】 地 黄 牡丹 皮 
ARA 当归 
苦 参 金银花 
玄 参 (ET 
LI 白 鲜 皮 
防风 大 青 叶 


红 花 
【 制 法 】 以 上 十 三 味 ,金银花 、 红 花粉 碎 成 细 粉 ;其 余地 
黄 等 十 一 味 酌 予 碎 断 ,用 70% 乙 醇 浸渍 12 小 时 , 滤 过 ,滤液 
备用 ;药酒 再 加 70% 乙 醇 适量 ,加 热 回 流 12 小 时 , 滤 过 ,合并 
滤液 ,回收 乙醇 至 无 醇 味 ,浓缩 成 稠 襄 , 与 上 述 细 粉 及 适量 的 
淀粉 . 硬 脂 酸 镁 混 匀 ,干燥 ,粉碎 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 
片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 REUKE RRS 
色 ; 味 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 用 三 氯 甲烷 
20ml 加 热 加 流 提取 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 靛 玉 红 对 照 品 . 苦 参 碱 对 照 品 , 分 别 加 三 
AFERE mE 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10~20pl、 对 照 品 溶 
液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 -甲醇 
(16 : 6 : 1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 预 饱和 的 展开 缸 内 ,展开 , 取 
HRF. tein ER h ide Ss CR EDU CLER B ELE 
E S 4H [e] BSEC, KO DE 5, ; t UL PC RU RHE SEE EX HE ,在 与 苦 参 碱 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 
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(2) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醚 10ml, 密 塞 , 摇 
匀 , 放 置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 
lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 V B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10— 2091 6E FB SS TREE 1051, 4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 ,以 甲苯 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 ,加 热 至 
斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 

《3) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醇 20ml, 超 声 处 
H 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 , 滤 过 , 滤 
液 用 乙醚 振 手提 取 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 溶液 用 水 
饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ， 
RT ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 
对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 - 
甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 
以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(4) 取 和 牛 劳 背 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 [ 鉴 
别 (3) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 5 一 10p 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 10 26 fü 
酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 白 鲜 皮 对 照 药材 1g, 加 乙醚 10ml, 浸 涡 过 夜 , 滤 过 ， 
BART RAMZLEZA Im 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](1) 项 下 的 供 试 品 
溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 10— 2091, 分别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -丙酮 (20 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 赤 芍 和 牡丹 皮 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 附 
x V DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ULL RS -0. 05mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 (12 : 88) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 背 峰 计算 应 不 低 
于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 15mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 3g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 撼 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 40kHz)20 
419b , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 


REC 


取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
5nl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 赤 芍 和 挂 丹 皮 以 芍药 苷 (Cz Hzs Ou ) 计 ,不 得 
少 于 0.60mg。 

昔 参 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A 2. -0. 1% 磷 酸 溶液 (20 : 80) (三 乙 胺 调节 pH 
值 至 8. 0) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 苦 参 碱 
蜂 计 算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苦 参 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 30 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 3. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 浓 氨 试 液 1ml 
和 三 毛 甲 烷 30ml, 密 塞 , 摇 匀 ,放置 过 夜 , 滤 过 ,容器 及 残渣 用 
ZAP 15ml 分 3 次 洗涤 , 洗 液 与 滤液 合并 RT ,残渣 用 流 
动 相 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 4€], 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 苦 参 以 苦 参 碱 (Cs Ha N:O0) 计 ,不 得 少 
F 0. 30mg. 

【功能 与 主治 】 清热 凉 血 , 养 血 润 肤 , 祛 风 止 痒 。 用 于 血 
热风 燥 型 白 疤 和 血 虚 风 燥 型 白 疤 , 症 见 皮疹 为 点 滴 状 、 基 底 鲜 
红色 、 表 面 尾 有 银白 色 鳞 屑 ,或 皮疹 表面 履 有 较 厚 的 银白 色 鳞 
JB . 较 干 燥 . 基 底 淡 红色 OE BER, 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 一 ?7 片 ,一 日 3 次 。 一 个 月 
为 一 疗程 。 

【规格 〗 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.32g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 

【贮藏 】 密封 。 


HORAS 


Xiaozhi Ruangao 


【处 方 】 能 胆 粉 地 榆 
冰片 

【 制 法 】 以 上 三 味 , 仿 胆 粉 、 冰 片 分 别 研 成 中 粉 ,备用 ;地 
榆 加 水 前 者 三 次 , 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 成 稠 襄 ,喷雾 干燥 , 粉 
停 成 最 细 粉 ,与 上 述 熊 胆 粉 和 冰片 粉 混 匀 ,加 入 白 凡士林 及 适 
县 羊毛 脂 , 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐色 的 软 育 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 3g, 加 乙醚 10ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 , 加 乙醚 制 成 每 lml 含 5mg 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 


两 种 溶液 各 6j1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 
乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 磷 钼 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 2g, 加 水 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
加 盐酸 1ml, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙醚 液 L2 
干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 地 榆 对 照 
药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 没 食 子 酸 对 照 品 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 (用 水 饱和 )- 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (6 : 
3: DARF, RF, CHA CE EDI 196 — RUE RI LITE 
液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 


【检查 】 应 符合 软 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
IB. 

【含量 测定 】 tA — RARE RS EE COHXV D) 
测定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 3% 磷 酸 溶液 (3 : 97) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 272nm。 理 论 板 数 按 没 食 子 酸 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 没 食 子 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 约 2g， 
精密 称 定 ,精密 加 入 5096 FH RE 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 60 
分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 ， 
E , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 地 榆 以 没食子 酸 (C HsO;) 计 ,不 得 少 
于 0. 60mg。 

熊 胆 粉 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 03mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶液 (65 : 35) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 205nm。 理 论 板 数 按 牛 磺 能 去 氧 胆 酸 钠 峰 
计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 牛 磺 能 去 氧 胆 酸 钠 对 照 品 适 量 ， 
精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml lmg 的 溶液 , 即 得 (折合 牛 磺 
能 去 氧 胆 酸 为 0.957mg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 约 2g， 
精密 称 定 , 加 硅 蔬 土 5g, 混 匀 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 石油 本 
(60—90'C ) 适 量 , 加 热 回 流 提取 3 小 时 , 弃 去 石油 醚 液 , 药 渣 
挥 去 石油 醚 ,用 甲醇 40ml 浸渍 过 夜 , 再 加 甲醇 适量 ,加 热 回 流 
5 小 时 ,用 40%% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 9 一 10, 滤 过 ,用 碱 
性 甲醇 ( 取 甲 醇 适 量 , 用 40% 氨 氧化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 9 一 
10)15ml 分 次 洗涤 滤纸 和 滤 渣 ,洗涤 液 与 滤液 合并 , 燕 干 , 残 
澶 用 流动 相 适量 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 至 刻度 ， 
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1&5] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
loul 注入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 熊 胆 粉 以 牛 磺 熊 去 氧 胆 酸 (Czs Ha; NOsS) 
计 , 不 得 少 于 2. 80mg。 

【功能 与 主治 】 凉 血 止血 , 消 肿 止 痛 。 用 于 炎 性 、 血 栓 性 
|ERER I.I HIPS REIR URSI BH o 8) 18 SEHE UE 

【用 法 与 用 量 〗 外 用 。 用 药 前 用 温水 清洗 局 部 ,治疗 内 
RE 将 注入 头 轻 轻 插入 肛 内 ,把 药 痛 推 肛 内 ;治疗 外 痔 : 将 药 
合 均 匀 涂 数 患 处 ,外 用 清洁 纱布 覆盖 。 一 次 2 一 3g, 一 日 2 次。 

【注意 】 尽 食 辛辣 、 厚 味 食物 。 


【规格 】 S xd (1)2.5g (2)5g 
【贮藏 】 密闭 , 置 干燥 处 。 
i E X 
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[477] 升 麻 9. 47g 柴 胡 30. 31g 
ZZ 34. 10g 野 菊花 22. 73g 
HA 28. 42g 玄 参 39. 79g 
AT 56. 84g 石 解 39. 79g 
JE RH 39. 79g 大 青 叶 39. 79g 
金银花 28. 42g 位 菇 18. 95g 
蒲公英 28. 42g 淡 竹 叶 22. 73g 
夏 枯 草 22.73g 紫 草 22. 73g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 取 升 麻 、 柴 胡 , 麦 冬 . 黄 芬 ZSA 
PEE .金银花 ,石膏 九 味 的 各 二 分 之 一 量 混 合 ,粉碎 成 细 
粉 , 过 第 ;将 以 上 九 味 剩余 部 分 与 其 余 野 菊花 等 七 味 加 水 前 者 
二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 碱 压 浓缩 至 相对 密度 
X 1.21—1. 25(80'CO f B TE, HUBS EE 00 — o2 — Eb, MAE 
述 粉 末 , 混 匀 , 干 燥 , 过 第 , 混 匀 ,用 剩余 的 三 分 之 一 量 稠 育 加 
适量 水 泛 丸 , 制 成 1000 丸 , 干 燥 , 包 衣 , 即 得 。 

【性 状 】》 本 品 为 黑色 的 浓缩 丸 , 九 芯 显 黑 褐 色 ; 气 微 香 ， 
Wu. 

【鉴别 】 〈]1) 取 本 品 ,全 显微镜 下 观察 : 石 细胞 黄 棕色 或 
无 色 ,类 长 方形 .类 圆 形 或 形状 不 规则 , 层 纹 明 显 , 直 径 约 至 
94km( 玄 参 )。 外 皮层 细胞 表面 观 纺锤 形 ,每 个 细胞 由 横 壁 分 
隔 成 数 个 小 细胞 ( 龙 胆 ) 。 纤 维 表面 类 圆 形 细胞 中 含有 小 圆 形 
硅 质 块 ,排列 成 行 (石狮 ) 。 韧 皮 纤维 淡 黄 色 CE LEER 3L 
细 ( 黄 苓 )。 油 管 含 淡 黄色 或 黄 棕色 条 状 分 泌 物 ,直径 8 一 
25pm( 柴 胡 )。 花 粉 粒 类 球形 ,直径 约 至 76m , BE GRE XR BE 
纹 , 具 3 个 萌发 孔 ( 金 银 花 ) 。 不 规则 片 状 结晶 无 色 , 有 平 直 纹 
EË). 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 水 30ml, 盐 酸 1. 5ml, 加 热 回 流 10 
分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 三 氮 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 
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合并 三 氯 甲烷 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 药材 1g, 加 水 20ml, 煎 煮 10 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 加 盐酸 1. 5ml 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -丙酮 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,上 影 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 主 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 水 饱和 的 正 丁 醇 20ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 玄 参 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 
(7:1:2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 香草 醛 硫酸 试 
液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 主 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, 研 细 ,加 三 所 甲烷 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 靛 玉 红 对 照 
品 适 量 ,加 三 氯 甲烷 制 成 每 1ml 含 0. 25mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶 
液 5~~10p]、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (2 : 1) 为 展开 剂 RA ME RF. H 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 
斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 及 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0. 2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 316nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 50yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 适量 , 研 细 ， 
取 约 0. 2g ,精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 70%% 甲 醇 约 20ml， 
超声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz) 30 分 钟 , 放 冷 ,加 7096 8 
醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1 ALA RS AR E CCa His On ) 计 ,不 得 少 
于 1.0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 ,解毒 散 结 。 用 于 湿热 毒 敢 聚 
结 肌 肤 所 致 的 粉刺 , 症 见 颜 面皮 肤 光 亮 油 腻 、. 黑 头 粉 刺 DORT 
结 节 , 伴 有 口 苦 . 口 黏 ,大 便 干 ;: 竣 疮 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 30 粒 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 及 脾胃 虚 寒 者 慎 用 ; 鼠 食 辛辣 o. 

【规格 】 每 10 丸 重 2g 

【贮藏 》 密封 。 
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【 制 法 】 以 上 八 味 ,葛根 、 地 黄 、 玉 米 须 、 天 花粉 加 水 前 者 
5 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ;黄芪 、 南 五 味 子 、 山 药粉 碎 上 成 
细 粉 ,与 上 述 部 分 浓缩 液 拌 匀 ,干燥 ,粉碎 ,过 筛 , 混 匀 ,用 剩余 
浓缩 液 制 丸 , 干 燥 , 加 入 格 列 本 脲 ,用 黑 氧 化 铁 和 滑石 粉 的 糊 
精液 包 衣 , 制 成 1000 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑色 的 包 衣 浓 缩水 丸 ; 味 甘 、 酸 、 微 汲 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 成 束 或 散 
离 , 直 径 8~30pm, 壁 厚 ,两 端 常 纵 裂 成 帅 状 ( 黄 工 )。 种 皮 表 
皮 石 细胞 黄 棕 色 , 表 面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细密 , 胞 腔 含 
瞳 棕 色 物 ( 南 五 味 子 )。 淀 粉 粒 三 角 状 卵 形 或 矩 圆 形 , 直 径 
24 一 40km, 脐 点 短 缝 状 或 人 字 状 (山药 ) 。 

(2) 取 本 品 3g ,粉碎 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 葛 根 对 照 药材 0. 6g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 葛 根 素 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Yi B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲 烷 -乙酸 乙 酯 - 
甲醇 -水 (5 : 8 :4:0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g ,粉碎 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 饱和 的 正 丁 醇 30ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 用 1%% 氢 氧化 钠 溶液 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 
洗涤 液 ,再 用 正 丁 醇 亿 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 水 洗 
液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 黄芪 甲 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 3pl, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氧 甲烷 - 乙 
酸 乙 酯 -甲醇 -水 (10 : 20 : 11 :5)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10 96 硫酸 乙醇 溶液 ,在 
105 仿 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 在 日 光 和 和 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 
下 显 相同 的 棕 褐 色 斑 点 :紫外 光 下 显 相同 的 橙黄 色 荧 光斑 点 。 

(4) 取 本 品 3g, 粉 碎 , 加 三 氯 甲烷 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 南 五 味 子 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 五 味 
子 甲 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
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Zyl. 43 Ex FE — RER GF:s 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90C)- 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 5: 1)10C 以 下 放置 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 ;在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 格 列 本 脲 含量 均匀 度 ” 取 本 品 5 九 , 研 细 , 全 部 
移 人 具 塞 锥 形 瓶 中 , 同 [ 含 县 测定 ] 项 下 的 方法 , 自 “ 精 密 加 和 
甲醇 50m” i, 依法 测定 , 计算 每 5 丸 的 含量 。 限 度 
为 士 25% ,应 符合 规定 (二 部 附录 X ED, 

重量 差异 ”应 符合 丸剂 项 下 的 有 关 规 定 ( 附 录 工 A. 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 】 SR mi ERR GL ETE CN VEDO 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
30%% 乙醇 制 成 每 1m] "& 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 2g, 精密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 30% 乙 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 (功率 250W, 频 率 33kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 30 欠 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 10 丸 含 葛根 以 万 根 素 (Cz Hz。O,) 计 ,不 得 少 
F 18. 8mg。 

格 列 本 脲 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW DOWN E. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; A Z 8-0. 05mol/L BERE — S ERE C12 : 13) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 228nm。 理 论 板 数 按 格 列 本 脲 峰 计算 应 不 低 
于 5000。 

对 照 品 洲 液 的 制备 ” 取 格 列 本 脲 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 25p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 成 细 粉 (过 五 号 得 ) , 取 适 
量 ( 约 相当 于 格 列 本 脲 1. 25mg) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ， 
精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W， 
频率 33kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 
TE, ES , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1l, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 格 列 本 脲 (CsHzsCINO;S) 应 为 标示 量 的 
80. 024—120. 096. 

【功能 与 主治 】 滋 肾 养 阴 , 益 气 生津 。 用 于 气 阴 两 虚 所 
致 的 消 渴 病 , 症 见 多 饮 、 多 尿 、 多 食 、 消 瘦 、 体 倦 乏 力 、 眠 差 . 腰 
痛 ;2 型 糖尿 病 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 一 10 丸 ,一 日 2 一 3 次 。 饭 
前 用 漫 开 水 送 服 。 或 遵 医嘱 。 
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FORSE A 


【注意 】 本 品 含 格 列 本 脲 ,严格 按 处 方药 使 用 ,并 注意 监 
测 血 糖 。 
【规格 】 每 10 丸 重 2. 5g( 含 格 列 本 脲 2. 5mg) 
【贮藏 密封 。 
$9 XH 
Xiaokeping Pian 
[451 人 参 15g 黄连 15g 
天 花粉 375g XA 38g 
黄芪 375g 丹参 112g 
枸杞 子 90g 沙 苑 子 112g 
葛根 112g 知 母 75g 
五 倍 子 38g 五 味 子 38g 
【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 取 天 花粉 120g、 人 参 、 黄 连 粉碎 成 


绍 粉 ;剩余 天 花粉 与 黄 苞 KRKE .枸杞 子 、 沙 苑 子 加 水 前 总 三 
次 ,第 一 次 1.5 小 时 ,第 二 次 45 分 钟 ,第 三 次 30 分 钟 , 合 并 前 
液 , 滤 过 ,浓缩 至 适量 ;其 余 丹 参 等 五 味 粉碎 成 粗 粉 ,用 60% 
乙醇 回流 提取 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 提取 液 , 滤 过 ,滤液 回收 
乙醇 后 与 上 述 浓缩 液 合并 ,继续 浓缩 至 适量 ,干燥 ,粉碎 ,与 天 
花粉 等 细 粉 混 匀 或 加 入 适量 淀粉 和 羟 丙 基 纤 维 素 或 糊 精 , 制 
粒 ,和 干燥, 压制 成 1000 片 , 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄 棕色 至 棕 褐 
色 ; 气 香 , 味 将 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 片 , 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 
15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 二 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 丹 参 酮 了 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 20py1l、 对 照 药 材 溶液 与 对 照 品 溶液 各 5pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20 Fr, BE 48. Jn — CP E 50ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶 液 。 另 取 五 味 子 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
再 取 五 味 子 甲 素 和 五 味 子 乙 素 对 照 品 ,分 别 加 三 氯 甲 烷 制 成 
每 1ml 各 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 20pl、 对 照 药材 溶液 与 对 照 
品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs 蒲 层 板 上 ,以 石油 醚 
(30 一 60'C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20 Fr , 研 细 ,加 甲醇 35ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
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滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 售 子 对 照 药材 0.5g, 加 
甲醇 5ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 材 溶液 。 
再 取 没 食 子 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im S lmg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 
溶液 3p1l、 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GF:s 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 5 : 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶 液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 
10ml, 微 热 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 ,加 1% 氨 氧化 钠 溶 液 洗涤 2 次 ,每 
次 20ml, 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 水 5ml 使 溶解 ， 
通过 D101 型 大 扎 吸 附 树 脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 长 为 12cm)， 
以 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 4096 乙醇 50ml 洗 脱 , 弃 去 
洗 脱 液 , 继 用 70% 乙 醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 
加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 黄 芪 甲 攻 对照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶液 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 
(13 : 7 :2)10'C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
有 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105°C 加热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DU. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ B0. 1% 磷 酸 溶液 (每 100ml 加 十 二 烷 基 磺 酸 
钠 0.1g)(48 : 52) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 265nm。 理 论 板 数 
按 盐 酸 小 避 碱 烽 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 率 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml E loug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 
0.3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 
(1: 100)50ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 置 60 C ok i P A d 15 分 钟 ， 
取出 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 
定 重量 ,用 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

dh $$ Hr XXE VA dk ME) SERE CCS Hi NO, * HCD it, 
不 得 少 于 0.50 mg. 

【功能 与 主治 】 益 气 养 阴 ,清热 泻 火 。 用 于 阴 虚 燥热 , 气 
阴 两 虚 所 致 的 消 渴 病 , 症 见 口 淘 喜 饮 、 多 食 、 多 尿 .消瘦 气短 、 
ZH .手足 心 热 ;2 型 糖尿 病 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6~8 片 ,一 日 3 次 ,或 遵 医嘱 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 


消瘦 丸 


【规格 】 (1) 每 片 重 0.34g (2) 每 片 重 0.55g 
【贮藏 】 密封 。 
Eom HM 
Xiaokeling Pian 
【处 方 】 地 黄 208g ERF 16g 
dA 104g 牡丹 皮 16g 
黄芪 104g 黄连 10g 
茯苓 18g 红 参 10g 
天 花粉 104g A 52g 
枸杞 子 104g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 RZ .天 花粉 . 石 高 、 红 参 .黄连 、 牡 
丹 皮 粉 碎 成 细 粉 ,其 余地 黄 等 五 味 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 
时 ,第 二 次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 , 静 置 12 小 时 , 取 上 清 
液 , 减 压 浓缩 至 适量 ,与 上 述 粉 末 混 合 , 干 燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 
人 糊 精 \ 淀 粉 适量 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 ,或 包 
薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 至 棕 褐色 的 片 , 或 为 薄膜 衣 片 ,除去 
包 衣 后 显 棕 色 至 棕 褐色 ; 味 苦 、 甘 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 ; 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氮 醛 试 液 深化; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6pm( 茯 苓 )。 不 规则 片 状 结晶 无 色 ,有 平 直 纹 理 ( 石 育 )。 

(2) 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 黄连 对 照 药材 50mg, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 盐 酸 
小 右 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 
液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 - 
水 (7 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 三 个 相同 颜色 的 荧光 斑点 ;在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 , 研 细 ,加 水 50ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 40ml, 合 并 乙 
酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 菏 层 色谱 法 ( MGR VI B) 试 验 , 吸 了 到 上 述 两 种 溶液 各 
10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 
乙酸 乙 酯 -甲酸 (2 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【功能 与 主治 】 益 气 养 阴 ARAS ERLE. MFA 
阴 两 虚 所 致 的 消 渴 病 , 症 见 多 饮 ER LEER IE IUS T 


2 型 轻型 .中 型 糖尿 病 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 8 片 , 一 日 3 次 。 
【注意 】 孕妇 忌服 , 妃 食 辛辣 。 

【规格 】 (DRA ”每 片 重 0. 36g 
(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 37g 
【贮藏 】 密封 。 


HEA 
Xiaoying Wan 
[4771 昆布 300g 海藻 200g 
蛤 壳 50g 浙 贝 母 50g 
桔梗 100g 夏 枯草 50g 
陈皮 100g FS 100g 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 RJ. 8 100g 粉 
末 加 炼 110 一 130g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 褐色 的 大 蜜 丸 ; 味 威 、 涩 。 

【鉴别 】 (DRA m 12g, 剪 碎 ,加 硅 菠 土 8g, 研 匀 , 加 三 
SUB Bt 50ml . 浓 氨 试 液 7. 5ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
加 稀 盐 酸 10ml、 水 20ml, 振 摇 ,分 取 酸 水 层 , 加 氮 试 液 调节 
pH 值 至 8 一 9, 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 
氯 甲烷 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
AA. APARRI E A H 1g, 加 三 氯 甲 烷 20ml 及 浓 氨 试 液 
3ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10 由 ,分 别 点 于 同一 用 1%% 氢 氧化 钠 
溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 (10 : 4 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 喷 以 碳化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 12g, 剪 碎 ,加 硅 菠 土 8g, 研 匀 , 加 甲醇 100ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 3ml 使 溶解 ， 
上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 陈 皮 对 照 药材 1g, 加 甲醇 
20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 柚 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 2 一 4 中、 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 
2p1, 分 别 点 于 同一 用 0. 5%% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 约 
3cm, 取 出 ,有 影 干 ,再 以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 10: 1: D 
的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 展 距 约 8cm, Hob BP EDU 1% 
三 毛 化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑 
点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A). 

【功能 与 主治 】 散 结 消瘦 。 用 于 痰 火 郁 结 所 致 的 瘦 瘤 初 
起 ;单纯 型 地 方 性 甲状 腺 肿 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 3 次 , 饭 前 服用 ; 

* 1043 >° 


i BERE 


JL BS TR 
《规格 】 每 丸 重 3g 
【贮藏 】 密封 。 
消 BR d? 
Xiaomi Shuan 
[4^5] AS$zn &gif25g A EE 500g 
黄柏 500g 苦 参 500g 
枯 砚 400g 冰片 200g 
儿 茶 500g 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 儿 茶 、 枯 矶 粉碎 成 细 粉 ,冰片 研 细 ; 黄 


柏 、 蔡 参 、 紫 草 加 水 前 表 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 .第 三 次 
各 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.10 
(80"C ) 的 清 育 , 加 乙醇 使 含 醇 朋 为 75%, 静 置 24 小 时 , 滤 过 ， 
回收 乙醇 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 36080 CO BE BTE ,干燥 ,粉碎 
成 细 粉 ,与 上 述 细 粉 及 人 参 茎 叶 皂 苷 粉 混 匀 ; 另 取 聚 所 乙烯 单 
硬 脂 酸 酯 及 甘油 22g, 混合 加 热 熔 化 ,温度 保持 在 40C 士 2C ， 
加 入 上 述 细 粉 , 搅 匀 ,注入 栓剂 模 ,冷却 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 褐色 至 棕 褐 色 的 栓剂 ; 气 特异 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 1 粒 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,在 90 CK 
中 加 热 融 化 ,取出 , 趁 热 加 入 乙酸 乙 酯 50ml, 充 分 振 摇 , 放 冷 ， 
置 0C 以 下 放置 20 分 钟 ,取出 , 滤 过 , 取 初 滤液 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 
乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 
醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 儿 茶 对 照 药材 0. 2g, 加 甲醇 10ml, 浸 渍 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 ， 
吸取 [上 鉴别](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 
21l, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 -甲酸 
(20 : 5 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 
溶液 ,在 105 仿 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 WO. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
238 3638] iU Z R0. 05% 磷 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 203nm; 柱 温 40C。 理 论 板 数 按 人 参 皂 并 Re 峰 计 算 
应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 KASEP Re 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 25mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 约 
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6g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 水 饱和 的 正 丁 醇 
100ml , 称 定 重 量 ,加热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
50ml, 置 分 液 漏斗 中 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 
50ml, 再 用 正 丁 醇 饱和 的 水 50ml 洗涤 ,分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 ， 
摇 匀 , 置 0C 以 下 放置 15 分 钟 ,取出 ,立即 滤 过 , 取 续 滤液 , 放 
至 室温 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 人 参 茎 叶 皂 董 以 人 参 皂 苷 Re(Css Hg Os ) 计 ,不 
得 少 于 2. 4mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 RERE, AREN., MFE 
热 下 注 所 致 的 带 下 病 , 症 见 带 下 最 多 、 色 黄 、 质 稠 、 腥 自 、 阴 部 
瘙痒 ; 滴 虫 性 阴道 炎 、 替 菌 性 阴道 炎 .非特 异性 阴道 炎 、 宫 颈 糜 


烂 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 阴道 给 药 。 一 次 1 粒 , 一 日 1 次 。 
【注意 】 妊娠 期 鼠 用 。 
【规格 】 每 粒 重 3g 
【贮藏 】 30C 以 下 密闭 保存 。 
润 肺 止 嗽 丸 
Runfei Zhisou Wan 
[451 天 冬 15g 地 黄 9g 
天 花粉 15g JE FORE 15g 
ERA 15g 炒 紫 苏 子 9g 
炒 苦 杏仁 6g XE 15g 
浙 贝 母 9g 款 冬 花 15g 
桔梗 6g 醋 五 味 子 15g 
前 胡 6g MAE 15g 
陈皮 9g KAR 9g 
kb ERE. 9g X5 15g 
知 母 9g 淡 竹 叶 9g 
KHH 6g 
[98:751 以 上 二 十 一 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 


100g 粉末 加 炼 蜜 110— 120g 制 成 大 蜜 丸 ,干燥 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 黄 褐色 至 棕 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 味 甜 . 微 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 石 细胞 浅黄 棕 
色 ,长 方形 或 长 条 形 ,直径 5 一 110pm, 纹 孔 极 细密 (天 冬 ) 。 
薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕 色 , 细 胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 (地 
黄 )。 花 粉 粒 球形 ,直径 约 至 32um, 外 壁 有 刺 , 较 内 ( 款 冬 花 )。 
种 皮 石 细胞 呈 淡 黄 棕 色 ,表面 观 呈 多 角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细密 ， 
胞 腔 含 深 棕色 物 ( 醋 五 味 子 )。 内 种 皮 细胞 棕 黄 色 , 表 面 观 长 
方形 或 类 方形 , 垂 周 壁 连 珠 状 增 厚 ( 炒 酸 惠 仁 ) 。 纤 维 淡 黄色 ， 
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RE RETE ILAAZ). ERE ERROR SEHE K 26 一 
1l110pm( 知 母 )。 表 皮 细 胞 狭长 , 垂 周 壁 深 波状 弯曲 ,有 气孔 ， 
保卫 细胞 哑铃 状 ( 淡 竹 叶 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 
晶 , 形 成 晶 纤 维 ( 灾 甘 草 )。 

(2) 取 本 品 10g, B9 IE, Jil RE SE E 5g, 研 色 , 加 三 握 甲 烷 
30ml, 加 热 回 流 1 小时, 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 前 胡 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 
90'0-Z, IR C, BR C3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 剪 碎 , 加 硅 藻 土 5g, 研 匀 , 加 甲醇 30ml， 
超声 处 理 30 Arb , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,加 
盐酸 调 pH 值 至 1 一 2, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml， 
合并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 黄蓉 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 0. 5~1pl, 分 
别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (10 : 
3 ;1 : 2) 为 展开 剂 , 置 以 展开 剂 预 饱和 30 分 钟 的 展开 人 缸 中 ， 
ERF WH RFT EU 1%% 三 氯 化 铁 乙醇 深 液 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 五 味 子 对 照 药 材 1g, 同 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶 
液 制 备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 另 取 五 味 子 甲 素 对 照 品 .五 
味 子 醇 甲 对 照 品 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ] 
(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 三 种 对 照 溶液 各 23l 
于 同一 硅胶 GFzs4 8E EAR E» AA m SE C30 —- 60 C )- 甲 酸 乙 酯 - 
甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 柱 温 
40'C ;检测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 计算 应 不 低 
于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml ARSH 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 适量 , 剪 碎 ， 
取 约 1g, 精密 称 定 , 至 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70%% 乙醇 
50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 2ml, ER 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


Zkdh E ALE XAR DA EUCH (Ca Hua On) 计 , 不 得 少 
于 10. 0mg, 

【功能 与 主治 】 WE EREA. B FA E S BT 
致 的 咳嗽 喘 促 ~ ZX HE SE E AA k PE E o 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 丸 , 一 日 2 次 。 


【注意 】 忌 食 油腻 食物 。 
【规格 】 每 丸 重 6g 
【贮藏 】 密封 。 
泥 伤 油 
Tangshangyou 
【处 方 】 马尾 连 93g AX 62. 4g 
$$ 93g 冰片 5g 
地 榆 62. 4g 大 黄 62. 4g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 取 马 尾 连 .大 黄 、 紫 草 、 地 榆 . 黄 蕉 用 


麻油 1300g 浸泡 24 小 时 后 炸 至 枯黄 , 滤 过 ,立即 加 入 蜂蜡 
20g, 待 油 温 降 至 60 必 左右 ,加 入 冰片 ,搅拌 使 溶解 , 降 至 室 
温 , 加 入 苯酚 4. 5ml, 搅 名, 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 红 色 的 油状 液体 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 20g, 用 2% 毛 氧 化 钠 溶液 20ml RE 
提取 ,提取 液 用 稀 盐酸 调节 pH 值 至 酸性 ,用 三 握 甲 烷 振 摇 提 
取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 紫 草 对 照 药材 0.5g, 用 麻油 
13g 浸泡 24 小 时 后 直 火 加 热 5 分 钟 ,冷却 后 , 取 油 层 , 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(30 — 60'C)- FR R Z, B&-FR RR (15: 5: 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑 
点 。 置 氨 蒸 气 中 票 后 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 黄 苓 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 [ 鉴 
别 2(1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 541, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(10:3:1:2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 三 氯 化 
铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 大 黄 酚 对 照 品 .大 黄 素 甲 配对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
Im EA O. Smg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验, 吸取 [鉴别 1(1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 
对 照 品 溶 液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(30—60'C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 景 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑 
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【检查 】 折光 率 AA 1.472—1.476 (085€ F). 

其 他 ”应 符合 把 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 VO. 

【含量 测定 】 照 气 相 色 谱 法 (附录 WE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 改 性 聚 乙 二 醇 毛 细 管 柱 
( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.25mm, 膜 厚度 为 0.25pm) ; 柱 温 为 程 
序 升 温 136 i8 REOS 130 C ,保持 15 分 钟 , 以 每 分 钟 30'C 的 速 
率 升 温 至 200€ ,保持 5 分 钟 ; 分 流 进 样 ,分 流 比 为 10 : 1。 理 
论 板 数 按 龙 脑 峰 计算 应 不 低 于 5000, 异 龙 脑 . 龙 脑 峰 的 分 离 
度 应 符合 规定 。 

校正 因子 测定 ” 取 冰 片 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙酸 乙 
酯 制 成 每 lml 含 0. 40mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 另 取水 
杨 酸 甲 酯 适量 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1m 含 0. 80mg 的 溶液 E 
为 内 标 溶 液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 , 精 
密 加 入 内 标 溶液 2ml, 加 乙酸 乙 酯 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 1pl, 注 
入 气相 色谱 仪 ,测定 ,以 冰片 中 龙 脑 峰 面积 和 异 龙 脑 峰 面积 的 
总 和 计算 校正 因子 。 

测定 法 MEMA O. 5g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 , 精 
密 加 入 内 标 溶液 2ml, 加 乙酸 乙 酯 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , E 
名 , 滤 过 ,吸取 续 滤 液 1xl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 冰片 (Co HisO) 不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 WARE, TARA. AFI. IE 
Te e D BU] £5 o 

【用 法 与 用 量 〗 外 用 。 创 面 经 消毒 清洗 后 ,用 棉 球 将 药 
涂 于 患处 , 盖 于 伤 面 ,必要 时 可 用 纱布 淄 药 盖 于 创面 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ; 忌 食 辛辣 食物 。 

【规格 】 每 瓶装 30g 

【贮藏 】 密封 。 
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本 品 为 圣地 红 景 天 经 加 工 制 成 的 硬 胶 窜 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 襄 ,内容 物 为 浅黄 棕色 至 棕 黑 色 的 
颗粒 及 粉末 , 气 香 , 味 苦 、 涩 。 

【鉴别 】 取 红 景 天 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 
0. Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WL B) 
试验 ,吸取 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 和 上 述 对 照 品 溶液 
各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 
(4 : DARFA REF WE RFT ERRARE UP REB PE ES 
清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 赛 剂 项 下 的 有 关 规 定 (附录 工 D. 

【指纹 图 谱 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VD)。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


* 1046 。 


为 填充 剂 (色谱 柱 : Agilent Zorbax SB-Cis 250mm X 4. 6mm) ; 以 
Zi 2o VE A. A,0. 3% 冰 醋酸 溶液 (V/V) 为 流动 相 B, 按 下 表 
中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;流速 为 0. 8mi/min; 柱 温 40C ;检测 波 
长 为 278nm。 理 论 板 数 按 红 景 天 背 峰 计算 应 不 低 于 5000。 


时 间 ( 分 钟 ) ZB CH 0. 3% TK BÉ ERE CV /VO CO 
0 一 50 7 一 35 93 一 65 
50—60 35 65 


参照 物 溶液 的 制备 ” 取 红 景 天 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 内 容 物 , 研 细 , 取 约 0. 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% R A 10ml, 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 ( 功 率 160W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 50%% 甲 醇 溶 液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 参照 物 溶 液 和 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,记录 60 分 钟 的 色谱 图 。 

按 中 药 色 谱 指纹 图 谱 相 似 度 评价 系统 计算 , 供 试 品 指纹 
图 谱 与 对 照 指 纹 图 谱 的 相似 度 应 不 低 于 0. 90。 


271.35 


92.40 i 
1214 
-0.08 m 
0.00 8.70 17.39 26.09 34.78 4348 5217 60.87 
对 照 指纹 图 谱 
峰 S: ARRE 


色谱 峰 积 分 参数 : 最 小 峰 面 积 为 不 少 于 总 峰 面积 的 0.5%% 。 

【含量 测定 】 总 黄酮 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芦 丁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 无 
水 乙醇 制 成 每 1ml 含 芦 0.25mg 的 溶液 , 即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 1ml、2ml、3ml、 
4ml、5ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 加 无 水 乙醇 至 5ml, 分 别 依 
次 加 入 5% 亚 硝酸 钠 溶液 1ml, 摇 匀 , 放 置 6 分 钟 ,加 1026 8 
酸 铝 溶液 1m, 摇 匀 ,放置 6 分 钟 , 加 氢 氧 化 钠 试 液 ( 临 用 配 
制 )15ml, 再 加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 15 分 钟 , 以 相应 试 
剂 为 空白 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A), E 500nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 度 为 纵 坐 标 ,浓度 为 横 坐 标 , 绘 制 
标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 细 , 混 匀 , 取 
约 0. 6g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 30ml, 水 浴 
加 热 回 流 1 小 时 , 趁 热 滤 过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙 


调经 止痛 片 


E 30ml 分 次 洗涤 烧瓶 及 滤器 (15ml、10ml、5ml) , BE HE J£ A. [8] 
一 量 壮 中 , 放 冷 至 室温 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 
5ml, 分 别 置 于 25ml 量 瓶 中 , 照 标准 曲线 制备 项 下 “分 别 依次 
MA 5%% 亚 硝酸 钠 溶 液 1ml” 起 ,依法 测定 吸光 度 , 从 标准 曲线 
上 读 出 供 试 品 溶液 中 含 芦 丁 的 重量 (mg) ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 总 黄酮 以 芦 丁 (Cz Hao O16) 计 , 应 不 少 
F 5. 0mg。 

红 景 天 普 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (15 : 85) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 275nm。 
理论 板 数 按 红 景 天 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 红 景 天 苷 对 照 品 适 量 MERE, 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 13mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
28 18.5] HZ 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲 
Ef 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 160W ,频率 40kHz)30 分 
钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 混 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 及 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 圣地 红 景 天 以 红 景 天 背 (Cis HzoO; ) 计 ,应 不 
得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 活血 , 通 脉 止痛 。 用 于 气虚 血 瘀 所 
致 胸 痹 , 症 见 胸 闷 、 刺 痛 或 隐痛 、 心 怪 气 短 、 神 疲乏 力 , 少 气 懒 
\ 头 学 目眩 ; 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 一 2 粒 , 一 日 3 次 。 
【注意 】 ZORN. 

【规格 】 每 粒 装 0. 28g 

【贮藏 】 密封 。 


Tul 
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Tiaojing Zhitong Pian 

[4771 当归 320g 
Ji Z 80g 
益母草 213g 
X£r 213g 

【 制 法 】 以 上 七 味 , 川 营 、 香 附 、 泽 兰 粉碎 成 细 粉 ,其 余 当 
归 等 四 味 加 水 前 者 三 次 ,每 次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 , 浓 
缩 成 稠 膏 状 ,加 入 上 述 细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 , 制 颗粒 ， 
干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 浅 棕 
色 至 棕 褐色 ; 味 甜 微 麻 涩 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 分 泌 细 胞 类 圆 
形 , 含 黄 棕 色 至 红 棕 色 分 泌 物 ,其 周围 细胞 作 放射 状 排列 ( 香 


党 参 213g 
香 附 ( 炒 )80g 
泽 兰 80g 


附 ) 。 木 栓 细 胞 黄 棕色 , 壁 薄 ,微波 状 弯曲 ,多 层 重要 ( 川 节 ) 。 

(2) 取 本 品 除去 包 衣 , 研 细 , 取 约 10g, 加 乙醚 30ml, 冷 浸 
1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 照 药材 .当归 对 照 药材 各 lg, 同 法 
制备 ,残渣 用 乙酸 乙 酯 Sm 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 
a- 香 附 酮 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 Iml A loul 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 及 对 照 药材 溶液 各 Spl 对照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅 
B G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,及 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 喷 以 
ZEEP, E 10 分 钟 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 除去 包 衣 , 研 细 , 取 约 5g, 加 丙酮 30ml, 超 声 处 
EE 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 石油 醚 (30 一 60'C) 4] 
10ml, 浸 泡 2 分 钟 , 倾 去 石油 醚 , 挥 于 ,残渣 加 无 水 乙醇 1m] 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 驴 果 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 区 
B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 311, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 8 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 "C A d E BER 
显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 显 相 
同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW D). 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 320nm。 理 论 板 数 按 阿 魏 酸 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 阿 魏 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 8ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 甲 醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)10 分 
钟 , 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 70%% 甲 醇 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, E A Gl F8 € EXC ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 当归 、 川 营 总 量 以 阿 魏 酸 (Ci HoO ) 计 ,不 
得 少 于 50ng. 

【功能 与 主治 】 益 气 活血 ,调经 止痛 。 用 于 气虚 血 六 所 
致 的 月 经 不 调 、 痛 经 .产后 恶露 不 绝 , 症 见 经 行 后 错 、 经 水 量 
少 、 有 血块 .行经 小 腹 疼 痛 、 产 后 恶露 不 净 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 6 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 35g; 

(2) 糖衣 片 ( 片 芯 重 0. 4g) 

【贮藏 】 密封 。 
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调经 促 孕 丸 


调经 促 孕 丸 
Tiaojing Cuyun Wan 

[4771 JHESCEE)55g SEEN 10g 
仙 茅 10g 续 断 10g 
桑 寄生 10g RT 15g 
枸杞 子 10g BAT 10g 
山药 30g 莲子 (去 芯 )10g 
茯苓 15g 黄花 10g 
白 芍 15g 炒 酸 束 仁 10g 
HJ 10g 丹参 15g 
JR^j 15g 鸡 血 芯 30g 


【 制 法 】 以 上 十 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉 未 用 炼 蜜 40 一 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 , 包 
胶 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 水 蜜 丸 ; 味 甘 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 种 皮 栅 状 细胞 2 
列 , 内 列 较 外 列 长 ,有 光辉 带 ( 昔 丝 子 )。 非 腺 毛 单 细胞 , 壁 厚 ， 
木 化 ,脱落 后 残迹 似 石 细胞 状 ( 履 盆 子 ) 。 不 规则 分 枝 状 团 块 
无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 一 6pm 
(茯苓 ) 。 内 种 皮 细 胞 棕 黄 色 ,表面 观 长 方形 或 类 方形 , 垂 周 壁 
连珠 状 增 厚 ( 炒 酸 束 仁 )。 

(2) 取 本 品 5g, 研 碎 , 加 三 握 甲 烷 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 0. 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 对照 药 
材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 6pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 茶 -乙酸 乙 酯 (9 : DARFA, RAF PM ATF. HR m E 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 1g, 研 碎 ,加 甲醇 60ml, 加热 回流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 揪 
提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 1% 氨 氧化 钠 溶液 洗 
Wk 2 次 (100ml,50ml) ,再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 50ml 洗涤 , 取 正 
TER. AT ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 黄 芪 对 照 药材 1g, 加 甲醇 30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
再 取 黄 芪 甲 苷 对照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml S 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 
溶液 5 由 .对 照 药材 溶液 与 对 照 品 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 :7: 2)10C 以 下 
放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g ,加 水 100ml, d Be 30 分 钟 , 放 冷 , 用 脱脂 棉 
滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 (40ml, 20ml) ,合并 乙酸 乙 酯 
AAT ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 洲 液 。 另 
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取 枸 杞 子 对 照 药 材 0. 5g, 加 水 40ml, BUE 15 分 钟 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 加 乙酸 乙 酯 20ml 振 摇 提取 ,分 取 乙 酸 乙 酯 液 浓缩 至 
lml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (3 : 1 : 0. DARAN, EF. AH, 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WE DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (26 : 74) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm; 
Hi 35C 。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 荐 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 m 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
1. 5g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 乙醚 适量 ,加 热 回 流 提 取 3 
小 时 , 弃 去 乙醚 液 , 药 渣 挥 干 , 连 同 滤纸 简 置 同一 具 塞 锥 形 撼 
中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 25kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 蒸 干 , 残 酒 加 水 
适量 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 
高 为 12cm) ,用 水 洗 至 洗 脱 液 无 色 , 弃 去 水 洗 脱 液 , 继 用 稀 乙醇 
洗 脱 ,收集 续 洗 脱 液 100ml, 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 , 转 
移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg AAN RA AAAA C Ca Hos On ) 计 ,不 得 少 
于 1.0mg。 

【功能 与 主治 】 温 肾 健 脾 , 活 血 调经 。 用 于 脾 肾 阳 虚 、 疗 
血 阻 滞 所 致 的 月 经 不 调 、 闭 经 痛经、 不 孕 , 症 见 月 经 后 错 、 经 
水 量 少 , 有 血块 .行经 小 腹 冷 痛 、 经 水 日 久 不 行 . 久 不 受孕 、. 腰 
膝 冷 痛 。 

【用 法 与 用 最 】 口服 。 一 次 5g(50 丸 ) ,一 日 2 次 。 自 月 
经 周期 第 五 天 起 连 服 20 天 ;无 周期 者 每 月 连 服 20 天 , 连 服 三 
个 月 或 遵 医嘱 。 

【注意 】 阴 虚 火 旺 、 月 经 量 过 多 者 不 宜 服 用 。 


【规格 】 每 100 丸 重 10g 
【贮藏 】 密封 。 
V8 UH XB XL 
Tiaowei Xiaozhi Wan 
[45] 姜 厚 朴 60g 羌活 60g 
广东 神曲 60g W 30g 
香 附 (四 制 )6g 姜 半 夏 60g 


通天 口服 液 


防风 60g 前 胡 60g 
JIS CE EE 6g 白芷 60g 
薄荷 60g 砂 仁 60g 
HE 30g 木 香 6g 
豆蔻 60g 茯苓 60g 
苍术 ( 泡 )60g T € 6g 
i Z5 (BE SEO 60g 甘草 30g 

紫 苏 叶 60g 陈皮 ( 蒸 )60g 


【 制 法 】 以 上 二 十 二 味 ,粉碎 ,过 筛 , 混 匀 。 用 水 泛 丸 , 干 
燥 , 用 黑 氧 化 铁 和 滑石 粉 包 衣 ,干燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 包 衣 水 丸 , 除 去 包 衣 后 , 显 灰 黄色 ; 气 香 ， 
味 微 苦 、. 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醋 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 一 6 
ym( 茯 苓 )。 石 细胞 类 方形 .椭圆 形 、 卵 贺 形 或 不 规则 分 枝 状 ， 
直径 11~65pm, 有 时 可 见 层 纹 ( 姜 厚 机 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细 
胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 (甘草 )。 

(2) 取 本 品 4g, 研 细 , 加 二 氯 甲烷 40ml, 超 声 处 理 30 钟 ， 
滤 过 ,滤液 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 ~ 200 E, 5g, 内 径 为 
1. 5cm) 上 ,用 乙酸 乙 酯 30ml 洗 脱 ,收集 流出 液 和 洗 脱 液 , 蒸 
TF ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 照 
药材 0.5g, 加 二 氯 甲 烷 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
二 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 4pl、 对 照 药材 溶液 lad, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 菊 
光斑 点 。 

(3) 取 羌活 对 照 药材 0. 5g, 加 二 和 毛 甲 烷 10ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 , 同 [鉴别 ](2) 项 下 供 试 品 溶液 的 制备 方法 , 自 “ 滤 液 
加 在 中 性 氧化 铝 柱 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 Aul. E 
述 对 照 药材 溶液 4nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 乙醚 - 
甲 葵 - 二 氯 甲烷 (1 : 1 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 ,加 甲醇 稀释 5 倍 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 前 胡 对 照 药材 0.5g, 加 二 毛 甲 烷 10ml, 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ， 
作为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 白 花 前 胡 甲 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 Iml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5p1, 对 上 照 药材 溶液 与 对 照 
品 溶 液 各 lp1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 二 握 甲 
烷 - 乙 本 (4 : 5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 与 对 照 品 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 UL ZR -5 AMRA RGO : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 294nm。 理 论 板 数 按 厚 朴 酚 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 厚 朴 酚 对 照 品 .和 厚 朴 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,分别 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 厚 朴 酚 40pg、 和 厚 
TRES 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 研 细 , 取 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 
1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 40kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10g, SE A W H € RE C ,测定 , 即 得 。 

Æ di CORR CO A E Fh DL JE R CC HisOs ) 与 和 厚 朴 酚 
(Cis HisO:) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 2. 1 mg, 

【功能 与 主治 】 琉 风 解 表 , 散 寒 化 湿 , 健 骨 消 食 。 用 于 感 
冒 属 风寒 夹 湿 内伤 食 滞 证 , 症 见 恶 寒 发 热 . 头 痛 身 困 、 食 少 纳 
呆 、 咀 腐 吞 酸 LRL TS 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 瓶 ( 袋 ) ,一 日 2 次 。 

《规格 〗 每 瓶 或 每 袋 装 2. 2g。 

【贮藏 】 密封 。 

注 : 香 附 ( 四 制 ) 除去 毛 须 及 杂质 。 取 净 香 附 , 按 每 
100kg 净 香 附 用 生姜 6kg( 榨 汁 ), 白 酒 6kg, 食 盐 2kg, BÉ 6kg, 
与 香 附 拌 匀 至 辅料 被 吸 尽 , 置 锅 内 蒸 透 ,取出 ,干燥 。 

川 营 ( 白 酒 蒸 ) 除去 杂质 ,分 开 大 小 , 略 泡 , 洗 净 , 润 透 ， 
切 薄片 ,干燥 。 取 净 川 营 ,加 白酒 拌 匀 , 蒸 透 , 取 出 ,干燥 。 每 
100kg 川 营 用 白酒 10kg。 

苍术 ( 泡 ) 除去 杂质 , 洗 净 ,人 蚀 中 片 。 取 净 苍 术 , 置 沸 米 
尘 水 中 ,再 煮沸 ,取出 ,用 清水 迅速 漂洗 , 沥 干 水 ,干燥 。 米 尘 
水 制 法 : 用 2kg 米粉 加 水 至 100kg, 充 分 搅拌 BIA. 

LAR) 除去 杂质 , 洗 净 , 切 薄片 ,干燥 (如 为 片 时 ， 
除去 细 根 )。 取 净 乌 药 , 加 醋 拌 匀 , 蒸 至 酷 被 药 料 吸 干 为 度 , 取 
出 ,和 干燥。 每 100kg 乌 药 用 醋 20kg。 


陈皮 ( 蒸 ) 除去 杂质 , 洗 净 , 蒸 透 ,80C 以 下 干燥 。 
通天 口服 液 
Tongtian Koufuye 
[4751 川 营 IRAJ 
天 麻 羌活 
白芷 ax 
菊花 薄荷 
防风 茶叶 
甘草 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 川 营 .羌活 、 细 辛 .菊花 、 防 风 、 薄 荷 
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Jn zK 2&8] ,收集 蒸馏 液 800ml, 蒸 馆 后 的 水 溶液 另 器 收集 ; 药 
渣 与 赤 芍 .天麻 .白芷 .甘草 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 1 小 时 , 合 
前 液 , 滤 过 ;茶叶 加 新 鲜 沸水 浸泡 二 次 ,每 次 20 分 钟 ,合并 浸 
出 液 , 滤 过 ,加 入 上 述 滤 液 及 蒸 馆 后 的 水 溶液 , 减 压 浓缩 至 相 
对 密度 为 1. 14(70C ) 的 清 膏 , 静 置 ; 冷 至 室温 后 加 乙醇 使 含 
RE BLA 65% , 搅 匀 ,冷藏 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 减 压 回 收 乙醇 至 
相对 密度 为 1. 18(70%C ) 的 清 齐 , 加 入 上 述 蒸 馆 液 ( 用 适量 聚 
山梨 酯 80 增 溶 ) ,加 水 至 980ml, 再 用 10% 氢 氧化 钠 溶液 调节 
pH 值 至 4. 5~6.5, 加 水 至 1000ml, 搅 名, 静 置 , 滤 过 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 棕色 的 液体 ; 气 香 , 味 辛 MEA. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 30ml, 加 乙 配 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙醚 液 , 水 层 备 用 。 醚 液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 车 对 照 药材 1g ,加 乙醚 
冷 浸 4 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 薄 荷 脑 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 
fj iml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
FV B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 以 ,对照 药材 溶液 和 对 照 品 
液 各 2, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙醚 
(9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 ; 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加热 至 
斑点 显 色 清晰 ,日 光 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 备用 的 水 溶液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
EER 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,加 水 20m Vez , 取 正 丁 
FART RAMP 2m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 
HPR R m MPRE 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3ul. 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 
浓 氨 试 液 (8 : 1 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 甘草 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醇 10ml, 加 热 回流 1 小 时 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作 为 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶 液 与 上 述 
对 照 药材 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 -甲醇 -水 (40 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105 尼 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑 点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.01( 附 录 WE A). 

pH 值 3 4.5—6.5(OH3* M G)。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J. 

【含量 测定 】 RAA AAE RN D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
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稀 乙 醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 25ml 量 瓶 
中 ,加 稀 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 Imi A 2k ^5 LA^ Zü d$ (Ca Ha Ow ) 计 ,不 得 少 
于 0. 45mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 次 , 祛 风 止痛 。 用 于 瘀 血 阻 滞 、 风 
收 上 扰 所 致 的 偏 头痛 , 症 见 头 部 胀 痛 或 刺 痛 、. 痛 有 定 处 、 反 复 
发 作 . 头 学 目眩 .或 恶心 呕吐 、 恶 风 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 第 一 日 : 即刻 .服药 1 小 时 后 、2 
小 时 后 .4 小 时 后 各 服 10ml, 以 后 每 6 小 时 服 10ml。 第 二 日 、 
三 日 : 一 次 10ml, 一 日 3 次 。 三 天 为 一 疗程 ,或 遵 医嘱 。 


【注意 】 出 血性 脑 血 管 病 、 阴 虚 阳 亢 患 者 和 孕妇 禁 服 。 
【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 。 
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香 、 降 香 .乳香 ( 制 ) . 酸 更 仁 ( 炒 ) KC Fr 28 0 T 8 ERE. 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 癌 ,内 容 物 为 灰 棕 色 至 灰 褐 色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 气 香 微 脾 , 味 微 咸 、 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 水 60ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 (或 离心 ), 取 滤液 (或 上 清 液 ), 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
20ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 H ,3g， 
内 径 为 lcm) 上 ,用 甲醇 10ml 洗 脱 , 弃 去 流出 液 和 洗 脱 液 ,再 
用 水 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取水 蚂 对 照 药材 1g, 加 水 30ml, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 1 由 ,分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 丙酮 -4%% 醋 
酸 钠 溶液 (3 : 10) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 罩 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 6g, 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
A RART ,残渣 用 乙醚 浸泡 2 次 (每 次 2 分 钟 ) ,每 次 5ml, 倾 
去 乙醚 液 ,残渣 挥 净 乙 醚 ,加 水 10ml 使 溶解 ,通过 D 101 型 大 
孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 12cm, 依 次 用 乙醇 .水 预 
洗 ) 上 ,以 水 150ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 70% 乙 醇 80ml 洗 
脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 人 参 皂 并 Rg 对 照 品 . 人 参 邱 苷 Rex B. ASEP 
Rb, 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶 
液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 
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干 , 喷 以 2% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 0. 5g, 加 石油 醚 (60 一 90C)5ml, 振 摇 3 
分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 
石油 醚 (60~90'C ) 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 丙 酮 (10 : D 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 2% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 乳 香 对 照 药材 1g, 加 无 水 乙醇 5ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ， 
吸取 供 试 品 溶液 2 一 5 内、 对 照 药材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (60~90'C)- 乙 醚 (15 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 AF MUA 2% 对 二 甲 氨基 葵 甲 醛 的 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 粒度 取 本 品 10 粒 , 倾 出 内 容 物 , 混 匀 , 称 取 
0. 012g ,精密 加 入 甘油 醋酸 试 液 5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 取 
出 , 摇 匀 ,立即 取 一 滴 置 载 玻 片 上 , 覆 以 盖 玻 片 (22mm X 
22mm) , 同 法 制备 5 片 。 在 200 倍 显微镜 下 ,检视 测量 粒子 直 
径 ( 短 径 ) ,每 片 随机 检视 5 个 视野 ,共计 25 个 视野 ,平均 每 个 
视野 直径 ( 短 径 ) 大 于 75pm 的 粒子 个 数 不 得 超过 8 个 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZAR- AS : 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 约 10mg, 精 密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 70% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 
iml FAA 10ng). 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 约 0.25g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% HR 
醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 为 250W, 频 率 为 
40kHz)50 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 7026 甲醇 补 足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
70%% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 赤 芍 以 芍药 苷 (Ce Ha On) 计 , 不 得 少 于 0. 30mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 活血 , 通 络 止 痛 。 用 于 冠 心 病 心 绞 
痛 属 心气 虚 乏 、 血 瘀 络 阻 证 , 症 见 胸部 整 闽 , 刺 痛 、 绞 痛 , 固 定 
不 移 , 心 慷 自 汗 , 气 短 乏 力 , 瑞 质 紫 暗 或 有 竣 斑 , 脉 细 涩 或 结 


代 。 亦 用 于 气虚 血 次 络 阻 型 中 风 病 , 症 见 半 身 不 遂 或 偏 身 麻 
木 ,口舌 焉 斜 ,言语 不 利 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 4 粒 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 出 血性 疾患 .孕妇 及 妇女 经 期 及 阴 虚 火 旺 型 中 
风 禁 用 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 26g 

【贮藏 》 密封 。 


Tongle Keli 
【处 方 】 何首乌 地 黄 
当归 d 
玄 参 Ab 5€ 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 加 水 煎 煮 二 次 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 适量 ,加 入 糊 精 适量 或 加 入 糊 精 和 乳糖 适量 , 搅 匀 , 干 
燥 , 制 粒 , 制 成 1000g, 即 得 。 
DERI 本 品 为 浅 棕色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 微 甜 . 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,加 盐酸 lml, 加 热 
回流 30 分 钟 , 放 冷 ,用 三 氯 甲烷 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 
三 握 甲 烷 液 ,用 5% 碳酸 钠 溶 液 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 水 层 
用 稀 盐 酸 调节 pH 值 至 1~2, 再 用 三 握 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 
次 30ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 何首乌 对 照 药 材 0.5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 
溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 img 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 
溶液 5 由 .对照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2 由 ,分 别 点 于 同一 在 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 
(15: 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 ;在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 置 氨 蒸 气 中 午后 ,斑点 变 为 红色 。 
(2) 取 本 品 3g. DT £8 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 ,用 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml， 
RETEA AT RAMEE 2m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 玄 参 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 哈 巴 俄 
苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lm d 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 glow 
照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 用 1%% 氢 氧化 
钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄野 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 -水 (10 : 
3 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醋 硫 酸 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑 点 ;在 与 对 照 品 
* 1051 。 
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谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,加 在 聚 酰胺 柱 (30~-60 
目 ,5g, 内 径 为 1. 5cm, 湿 法 装 柱 ) 上 , 先 用 水 100ml 洗 脱 , 弃 去 水 
液 , 继 用 3526 Z, BE 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 可 壳 对 照 药材 0.5g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 柚 皮 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 lml 含 
lmg 的 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 
三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 - 
甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 液 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 ,在 105 C fins 3 分 钟 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A ZHR- 22 : 78) 为 流动 相 ;检测 波长 为 320nm。 
理论 板 数 按 2,3,5,4'- 四 羟基 二 茶 乙 烯 -2-O-6-D- 葡 萄 糖苷 峰 
计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 取 2,3,5,4'- 四 羟基 二 葵 乙 烯 -2-O- 
p-D- 葡 萄 糖苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 稀 乙 
醇 制 成 每 1ml 含 30ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 适量 , 研 细 , 取 约 0. 5g ,精密 称 定 , 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ， 
加 稀 乙 醇 40ml, 超 声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 ,用 稀 乙 醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
1l0p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 何首乌 以 2,3, 5, 4'-DU E L XE Z H6-2-O-p- 
D-4) W itf CCo; Hz; Os ) 计 ,不 得 少 于 12. 0mg。 

【功能 与 主治 】 滋 明 补肾 , 润 肠 通 便 。 用 于 阴 虚 便秘 , 症 
见 大 便秘 结 . 口 于 、. 咽 燥 、 烦 热 , 以 及 习惯 性 、 功 能 性 便秘 见于 
上 述 证 候 者 。 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 2 袋 ,一 日 2 次 。 二 周 
为 一 疗程 ,或 遵 医嘱 。 
【注意 】 偶 见 上 腹部 不 适 或 大 便 难 以 控制 ,一般 不 影响 
【规格 】〗 每 袋 装 6g 
【贮藏 】 密封 。 
x 关 BN 
Tongguan San 
[4:771 猪 牙 皂 500g ETRE 250g 
细 辛 250g 
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【 制 法 】 以 上 三 味 E) SES AUS) t L5] BUR, 

【性 状 】 本 品 为 浅黄 褐色 的 粉末 ; 气 香 , 味 辛 ,有 刺 鼻 感 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 果皮 表皮 细胞 红 棕 
色 , 表 面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 ,表面 有 微细 颗粒 ;纤维 束 淡 黄 
色 , 周 围 细 胞 含 草酸 钙 方 晶 及 少数 徐 晶 ,形成 晶 纤 维 ,并 常 伴 
有 类 方形 厚 壁 细胞 ( 猪 牙 皂 )。 叶 的 组 织 碎片 有 不 定式 气孔 ， 
直径 约 14pym, 副 卫 细 胞 4~6( 鹅 不 食 草 )。 下 皮 细 胞 类 长 方 
形 , 壁 细 波 状 弯曲 , 夹 有 类 方形 或 长 圆 形 分 泌 细胞 ( 细 辛 ) 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 

【功能 与 主治 〗 通关 开窍 。 用 于 痰 浊 阻 穿 所 致 的 气 闭 红 
厥 、 牙 关 紧 闭 .不 省 人 事 。 


【用 法 与 用 量 】 4AL kA pIE, 
【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 】 每 瓶装 1. 5g 
【贮藏 ] 密闭 。 
通 乳 颗粒 
Tongru Keli 
[471 RE 44. 44g 熟地 黄 33. 33g 
3E X 44. 44g SEXE 44. 44g 
天 花粉 33. 33g 路 路 通 44. 44g 
漏 芦 44. 44g 党 参 44. 44g 
当归 44. 44g JIJE 33. 33g 
EAS GB E, 33. 33g 王 不 留 行 66. 67g 
柴 胡 33. 33g SEIL GRO. 17g 
JE fü 38 22. 22g 
【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 除 漏 芦 .当归 、 川 营 . 柴 胡 外 ,其 余 


REF — UR ,加 水 煎 虱 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 
时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 育 ,备用 。 取 漏 芦 等 四 味 ， 
加 6 倍 量 70%% 乙 醇 加 热 回流 二 次 ,每 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤 
液 ,回收 乙 醇 并 浓缩 成 稠 膏 , 与 上 述 稠 襄 合 并 。 加 入 芒 糖 适 
量 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g; 或 加 入 适量 的 可 溶性 淀粉 . 糊 
精 、 甜 菊 素 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 333g( 无 芒 糖 ), 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 甜 或 味 微 苦 
CERES. 

[5] (1) 取 本 品 30g 或 10g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 甲醇 
50ml ,超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 于 , 残 酒 加 水 15ml 使 溶 
解 , 加 水 饱和 的 正 丁 醇 振 播 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 ， 
HARAR 2 次 (30ml,20ml) , BE T Big ET ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 昔 对 照 品 , 加 甲醇 
制 成 每 m 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WEB) 试验, 吸取 供 试 品 溶液 10 一 20pl、 对照 品 溶液 Sul, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 
2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 


10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 20g 或 6.7g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 甲醇 40ml, 超 
声 处 理 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 水 15ml 使 溶 
解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 漏 芦 对 
照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10~20pl、 对 照 药材 溶 
液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 丁 酮 (4 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 荧光 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 8-0. 025 mol/L. 磷酸 溶液 (每 1000ml 含 
三 乙 胺 1.8ml)(1.5 : 13.5 : 85) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 Iml 含 15ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 5g 或 1.7g( 无 蔗糖 ), 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 甲醇 
40ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz)40 分 钟 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 适量 洗涤 容器 和 滤器 , 洗 液 并 
入 同一 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 $E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

ERRA AA UA A E C Ca Ho On ) 计 ,规格 (1) 与 规 
格 (3) 不 得 少 于 1. 5mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 养 血 , 通 络 下 乳 。 用 于 产后 气 血 亏 
损 , 乳 少 ,无 乳 , 乳 汁 不 通 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 30g 或 10g C OG HERD, — H 
3 次 。 


【规格 】 (1) 每 袋 装 15g (2) 每 线装 30g (3) 每 袋 装 
5g CIC EID 
【贮藏 】 密封 。 
TARA 
Tongyou Runzao Wan 

【处 方 】 XX 5E 80g 木 香 10g 

姜 厚 朴 80g 桃仁 (去 皮 )20g 

红 花 20g 当归 20g 

kb d 20g 火 麻 仁 20g 


Ñ TE L 


郁 李 仁 20g 熟地 黄 20g 
地 黄 20g 黄 芬 80g 
ERAR 20g 熟 大 黄 80g 
大 黄 40g 甘草 10g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉 未 加 炼 蜜 110 一 120g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

性状】 本 品 为 黑色 至 黑 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :花粉 粒 球形 或 椭 
[BÉ ,直径 约 至 60km, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 薄 辟 
细胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 , 表 面 有 极 微 细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 ) 。 
落 壁 组 织 灰 棕 色 至 黑 棕色 ,细胞 多 皱 缩 , 内 含 棕色 核 状 物 ( 熟 
地 黄 、 地 黄 )。 韧 皮 纤维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 ,了 筷 沟 细 ( 黄 芬 )。 
草酸 钙 徐 晶 大 ,直径 20~140pm( 熟 大 黄 、 大 黄 )。 纤 维 束 周围 
薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 (甘草 ) 。 

(2) 取 本 品 10g, 剪 碎 ,加 乙醚 20ml, 浸 泡 过 夜 , 滤 过 ,滤液 
AKT ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 
照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
HEARE ,以 三 所 甲烷 - 环 已 烷 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
AT , 喷 以 1% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105 它 加热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 15g, HR, JL RE E E 6g, 研 匀 , 加 甲醇 30ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 稀 盐 酸 20ml 
使 溶解 ,用 石油 醚 (30~60C ) 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 
石油 醚 液 , 用 2%% 氢 氧化 钠 溶液 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
并 碱 液 ,用 盐酸 调节 pH EE 1—2, HA i BEC30— 60 CO Je f 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 石油 醚 液 , 用 无 水 硫酸 钠 适 量 脱 
KRT REME 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 取 厚 
朴 酚 对 照 品 与 和 厚 朴 酚 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 各 含 lmg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI BO d 
验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl 与 对 照 品 溶液 3nl, 分 别 点 于 同一 硅 
RE GFzss 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 甲 醇 (27 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 6g, 剪 碎 ,加 硅 菠 土 3g, 研 名, 加 甲醇 30ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 盐酸 
调节 pH 值 至 1 一 2, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
LELER RT RAP 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 黄 蕉 对 照 药 材 lg, 加 甲醇 30ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 0 5~ 
lu, 分 别 点 于 同一 察 酰 胺 薄膜 上 ,以 乙酸 乙 栈 - 丁 酮 -甲酸 -水 
(5 : 3: 1:1) 为 展开 剂 , 置 用 展开 剂 预 饱 和 30 分 钟 的 展开 饶 
内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 6g. H, MERE 3g, 研 匀 ,加 甲醇 30ml, 超 
声 处 理 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶 
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解 , 再 加 盐酸 lml, 加 热 回流 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 授 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 lml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0.1g, 加 甲醇 
30mjl, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ,大黄 酚 
对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 
各 2 一 4p 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 
60'C)-H Re Z, BST RE (15 : 5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 防 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 橙黄 色 荧 光斑 
SG ESUR UPSUS ,斑点 变 为 红色 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
IS EGER AZAR- (19 : 81) 为 流动 相 ;检测 波长 为 283nm; 
Fri 40'C 。 理 论 板 数 按 柚 皮 昔 峰 计 算 应 不 低 于 2500. 

对 照 品 溶 液 的 制备 ”精密 称 取 柚 皮 苷 对 照 品 适量 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml & 50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 前 碎 , 取 约 
lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7096 Z, BE 50ml, 称 
AE SEHE ,超声 处 理 (功率 250 W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重 量 , 用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 
5pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dh 8E AL A Ab AR FE URL E E CCo Haz OL ) 计 ,不 得 少 
于 15. 0mg, 

【功能 与 主治 】 清热 导 灌 , 润 肠 通 便 。 用 于 胃 肠 积 热 所 
致 的 便秘 , 症 见 大 便 不 通 、 腕 腹胀 满口 苦 尿 黄 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1~2 丸 ,一 日 2 次 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


【注意 】 孕妇 禁用 ;年 老 体 弱者 慎 用 。 

【规格 】 每 丸 重 6g 

【贮藏 】 密封 。 

通 脉 养 心口 服 液 
Tongmai Yangxin Koufuye 

【处 方 】 35$ 100g 鸡 血 芯 100g 
麦 冬 60g 甘草 60g 
制 何 首 乌 60g 阿胶 60g 
ERF 60g 党 参 60g 
Rit HH 40g KE 40g 
Rh 20g 

【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 栈 龟甲 加 水 煎 煮 2 小 时 后 ,加 入 鸡 


血 苏 、 党 参 ,大 惠 前 者 二 次 ,第 一 次 4 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,前 液 
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滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.05 — 1.15 C50") , Ji 
80% 乙 醇 使 含 醇 量 达 60 96 , 取 适 量 , 加 入 阿胶 ,加 热 溶解 ,并 人 
上 述 乙 醇 液 中 , 混 匀 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 备用 ;其 余地 黄 
等 六 味 用 80% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 48 小 时 后 进行 渗流 ,收集 渗 渡 
液 1200ml, 与 上 述 提取 液 合并 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 减 压 回 
收 乙 醇 至 相对 密度 为 1. 01 一 1.05(60C ) ,加 入 蜂蜜 160g AE FB 
酸 钠 3g, 加 水 至 1000ml, 混 匀 , 静 置 7 天 , 滤 过 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 红 棕色 的 液体 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 加 盐酸 2ml, 再 加 三 氯 甲 烷 
20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,分 取 三 氧 甲烷 液 , 酸 液 再 用 三 氧 
甲烷 20ml, 振 摇 提 取 , 合 并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲 
烷 Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 制 何首乌 对 照 药 材 
0. 25g, 加 乙醇 50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 
5ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 三 所 甲烷 制 
成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 , 分 别 吸取 供 试 品 溶液 10wl、 对照 药材 溶液 和 
对 照 品 溶液 各 Sul, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 茨 光斑 点 ;用 氨 蒸 气 
是 后 ,在 日 光 下 检视 ,斑点 变 为 红色 。 

(2) 取 本 品 20ml, 用 5% 氨 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 10， 
用 乙醚 20ml REER ,分 取 乙 醚 液 ( 水 层 备 用 ), 蒸 干 ,残渣 加 
ZAP 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 味 子 对 照 药 
材 lg IEA ji 20ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ， 
残渣 加 三 氧 甲 烷 lml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 五 味 
子 醇 甲 对 照 品 , 加 三 氯 甲烷 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 蒲 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 分 别 吸取 上 述 
三 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFos 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 (6 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 水 层 , 加 乙酸 乙 酯 20ml 振 摇 
提取 ,分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 芒 柄 花 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,分 
别 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10ml ,分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (30 : DARF RAF RE, ATF, E 
紫外 光 灯 (365nm)? 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.050 3x VI A). 

pH 值 ” 应 为 4.0~5.5( 附 录 和 WW G)。 

微生物 限度 ” 取 本 品 , 细 菌 计数 采用 培养 基 稀 释 法 ( 取 原 
液 1ml 等 量 分 注 5 个 平 咽 ) ;霉菌 和 酵母 菌 计数 采用 平 四 法 ; 
大 肠 埃 希 菌 检查 采用 供 试 液 直接 接种 于 100ml 增 菌 培养 基 ， 
fik fm CHE XI C) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J. 
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【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DME. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HEAR; A ZL BE -UK ES RR OK (42 : 2 : 58) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 甘草 酸 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草酸 铵 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 稀 乙 醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 (每 1ml 含 甘草 
We ENSE RR US 0. 1mg, 折 合 甘草 酸 为 0. 09795mg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 10m 量 瓶 
中 ,用 稀 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 甘草 以 甘草 酸 (Css He O16 ) 计 ,不 得 少 
于 0.24mg。 

【功能 与 主治 〗 益 气 养 阴 , 通 脉 止痛 。 用 于 冠 心病 气 阴 
两 虚 证 , 症 见 胸 痛 、 和 胸闷 \ 心 怪 、 气 短 、 脉 弦 细 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 2 次 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 每 支 装 10ml 

【贮藏 】 密封 。 

通 脉 养 心 丸 “ 
Tongmai Yangxin Wan 

【处 方 】 地 黄 100g 3$ f 100g 
麦 冬 60g 甘草 60g 
制 何首乌 60g 阿胶 60g 
五 味 子 60g 党 参 60g 
Ri f& H 40g KÆ 40g 
HEH 20g 


[58:51 以 上 十 一 味 ,地黄 ZZ .甘草 . 制 何首乌 、 阿 胶 、 
桂 枝 粉 碎 成 细 粉 ;其 余 鸡 血 藤 等 五 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 3 小 
时 , 滤 过 ,滤液 合并 ,滤液 浓缩 成 称 育 ,加 入 上 述 细 粉 , 搅 匀 , 干 
爆 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 ,用 水 制 丸 ,外 层 加 滑石 粉 适量 ,干燥 , 制 
成 450g, 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 包 糖 衣 或 包 薄 膜 衣 的 浓缩 水 丸 , 除 去 包 
Ja i ROS E RT E. 

【鉴别 ]】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 组 织 灰 棕 色 
至 黑 棕色 ,细胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 (地 黄 )。 草 酸 钙 簇 蝇 
直径 约 至 80pm( 制 何首乌 ) 。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 
方 晶 ,形成 品 纤维 (甘草 )。 草 酸 钙 针 蝇 成 束 或 散在 ,长 24 一 
50pm, 直 径 约 3pm( 麦 冬 )。 射 线 细胞 径 向 纵 断 面 呈 类 方形 或 
长 方形 , 壁 连珠 状 增 厚 , 常 与 木 纤 维 连 结 ( 桂 枝 )。 

(2) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 乙醇 50ml, 加热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 制 何首乌 对 照 药材 0. 25g, 加 乙醇 25ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 


溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 , 加 三 氯 甲 烷 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 5 一 10AL、 对照 药材 及 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 2 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 
上 ，, 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 置 氨 蒸 气 中 午后 ,斑点 变 为 红色 。 

《3) 取 本 品 3. 5g, 研 细 , 取 适量 加 三 毛 甲 烷 50ml, 加 热 回 
流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 味 子 对 照 药 材 1g, 加 三 氯 甲 烷 20ml， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 另 取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 , 加 三 氯 甲 
烷 制 成 每 Iml lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10y1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GFzs 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 栈 -甲醇 (6 : 3 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A ZLRÉESOK-vK ERR (42 : 58 : 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 甘 草酸 峰 计算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草酸 铵 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 稀 乙 醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 (折合 成 甘草 酸 
为 0.09795mg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适 量 , 研 细 , 取 约 0.5g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 
处 理 (功率 为 200W, 频 率 为 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 甘 草 以 甘草 酸 (Cs He O16 ) 计 ,不 得 少 
F 1. 8mg. 

【功能 与 主治 】 益 气 养 阴 , 通 脉 止痛 。 用 于 冠 心病 心绞痛 
及 心律 不 齐 之 气 阴 两 虚 证 , 症 见 胸痛 、 胸 闷 、 心 尾 、 气 短 、 脉 结 代 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 40 丸 ,一 日 1 一 2 次。 

【规格 】 每 10 丸 重 1g 

【贮藏 】 密封 。 


宣 理 肺 丸 

Tongxuan Lifei Wan 

【处 方 】 Xn 144g 
桔梗 96g 
麻黄 96g 


前 胡 96g 
ET 72g 
甘草 72g 
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陈皮 96g EN GE 72g 
茯苓 96g RECH )96g 
3 96g 


【 制 法 】 DEHER, AR A o SES]. 8 100g 
Tick HA SE 35— 45g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 
加 炼 蜜 130— 160g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑 棕色 至 黑 褐色 的 水 密 丸 或 大 蜜 丸 ; 味 
微 甜 . 略 苦 。 

LER) (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 ; 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 洲 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4— 
6pm( 茯 苓 )。 韧 皮 纤维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 芬 )。 纤 
维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 )。 气 孔 特 
5t ,保卫 细 胞 侧面 观 似 哑铃 状 (麻黄 ) 。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存 在 于 
薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 草 酸 钙 针 唱 成 束 ,长 32~144ym, 存 在 于 
系 液 细胞 中 或 散在 ( 半 夏 )。 石 细胞 权 黄 色 , 贝 壳 状 , 壁 较 厚 , 较 
宽 一 边 纹 孔明 显 ( 苦 杏仁 )。 联 结 乳 管 直径 14~25jpm, 含 淡 黄 
色 颗 粒状 物 (桔梗 )。 油 管 含 金 黄色 分 洲 物 (前 胡 )。 叶 肉 组 织 
中 有 细小 草酸 钙 簇 晶 ,直径 4 一 8um( 紫 苏 叶 ) 。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 4g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 6g, 剪 碎 , 加 硅 藻 
土 5g, 研 匀 , 过 三 号 筛 ,加 乙醚 20ml 与 浓 氨 试 液 1ml, 密 塞 , 放 
置 2 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 , 药 渣 用 乙醚 15ml 分 3 次 洗涤 , 滤 
过 ,合并 滤液 ,加 盐酸 乙醇 溶液 (1-20)1ml, 摇 匀 , 蒸 干 , 残 酒 用 
甲醇 2ml 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻黄 碱 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 VB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷- 甲醇 - 浓 氨 试 液 (40 
: 7 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 曹 三 酮 试 液 ,在 105'C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3D BUS in zK S£ JL 6g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 12g, 剪 碎 , 加 水 
20ml, 研 细 , 移 人 500ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 230ml, 照 挥发 油 测 
定 法 (附录 X D) 试 验 , 加 入 石油 配 (60~90'C)1.5ml, 加 热 并 
保持 微 沸 2 小 时 , 放 冷 ,取石 油 醚 层 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 紫 
苏 叶 对 照 药 材 0.7g, 置 500ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 250ml 与 玻 
璃 珠 数 粒 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
V B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G i38 E .DUG ii BEC — 90 '0-Z, IR Z, BE C19 : 1) 为 展开 
8| , ET , CHE LSU EA 5 PUES RE SERRE HE ,在 105 C Dn d 
5 分 钟 , 立 即 取出 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

〈4) 取 本 品 水 蜜 丸 4g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 6g, 剪 碎 , 加 硅 藻 
土 4g8, 研 义 ,过 三 号 筛 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 甲醇 15ml, 振 摇 30 分 
钟 , 滤 过 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -醋酸 -水 (10 : 7:5: 3) 的 上 
层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 三 氧化 铁 乙 醇 溶 
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液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I AX. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HEM s AZ R-0. 02mol/L BERE — ARRA 0.296 — 7. 
胺 ,用 磷酸 调节 至 pH2.70 (3: 97) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
210nm。 理 论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 盐酸 甲醇 溶液 (1 一 1000) 制 成 每 lml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 细 , 取 约 2g, 
精密 称 定 ;或 取 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 ,前 碎 , 混 匀 , 取 约 2g, 
粮 密 称 定 ,加 硅 营 土 2g, 研 匀 。 置 索 氏 提取 器 中 ,加 浓 氨 试 液 
3ml,Z, RE 10ml 与 乙醚 适量 , 置 水 浴 上 加 热 回流 至 提取 液 无 
EKR ,将 乙醚 提取 液 移 至 蒸发 下 中 ,滤纸 和 容器 用 少量 乙 
醚 洗涤 , 洗 液 并 人 蒸发 四 中 , 挥 干 ,残渣 用 盐酸 甲醇 溶液 (1 一 
1000) 溶 解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 甲醇 洲 液 (1-1000) 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10Hpl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (CoHsNO，HCD 计 ,水 蜜 丸 
每 1g 不 得 少 于 0. 30mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 1. 2mg。 

【功能 与 主治 〗 解 表 散 寒 , 宣 肺 止 嗽 。 用 于 风寒 束 表 LH 
气 不 宣 所 致 的 感冒 咳嗽 , 症 见 发 热 . 恶 寒 .咳嗽 .鼻塞 流 涕 、 头 
痛 .无 汗 、 肢 体 酸 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 
丸 , 一 日 2~3 次 。 

【规格 】 (1) 水 蜜 丸 8 100 九重 10g 

(2) 大 蜜 丸 ”每 丸 重 6g 

【贮藏 】 密封 。 


口服 。 水 蜜 丸 一 次 7g, 大 蜜 丸 一 次 2 


通 宣 理 肺 胶囊 
Tongxuan Lifei Jiaonang 

【处 方 】 紫 苏 叶 343g ”前 胡 229g 
桔梗 229g ET 17g 
麻黄 229g HÀ 17g 
陈皮 229g 姜 半 夏 171g 
茯苓 229g iE (229g 
X 229g 


[9/51 以 上 十 一 味 , 取 茯苓 76. 3g 粉碎 成 细 粉 ; 紫 苏 叶 
提取 挥发 油 ,挥发 油 用 倍 他 环 糊 精 包 结 ,蒸馏 后 的 水 溶液 另 器 
收集 ;剩余 茯苓 、 苦 查 仁和 姜 半 夏 , 加 80% 乙 醇 回 流 提取 二 
次 ,每 次 2 小 时 ,上 清 液 减 压 回 收 乙醇 ,浓缩 成 相对 密度 为 
1. 10 一 1.15(80YC ) 的 清 讲 。 药 酒 加 入 上 述 紫 苏 叶 的 药 液 及 药 


渣 ,与 前 胡 等 其 余 七 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.14~1.16(85'C), 加 乙醇 使 
含 醇 量 达 70%, 取 上 清 液 减 压 回收 乙醇 ,浓缩 至 相对 密度 为 
1. 20—1. 25(85%C ) 的 稠 膏 , 与 上 述 清宫 合并 ,继续 浓缩 至 相对 
密度 为 1. 35—1. 40(85C ) 的 稠 襄 ,加 入 上 述 茯苓 细 粉 , 混 匀 ， 
干燥 ,粉碎 ,加 入 挥发 油 包 结 物 及 适量 淀粉 , 混 匀 , 装 人 胶囊 ， 
制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 闸 ,内 容 物 为 混 有 白色 粉末 的 棕色 
粉末 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 0.72g, 研 细 , 加 甲醇 15ml, 加 
热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 黄 苓 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 1 一 2p, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 栈 酸 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氢化 铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 2. 4g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 加热 回流 30 
分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 , 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枪 皮 芽 对照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 以 含 0.5%% 氢 氧化 钠 溶液 的 
羧 甲 基 纤 维 索 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 -水 (10 : 1.7: 1.3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 0.5% 
三 氧化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 3.6g, 置 500ml 圆 底 烧 瓶 中 , 加 水 
250ml 与 玻璃 珠 数 粒 , 连 接 挥发 油 测 定 器 , 自 测 定 器 上 端 加 水 
至 刻度 ,并 滋 人 烧瓶 为 止 ,再 加 石油 醚 (60 一 90C )1ml, 连 接 冷 
凝 器 ,加 热 至 沸 ,并 保持 微 沸 2 小 时 , 放 冷 ,取石 油 醚 层 作 为 供 
试 品 溶液 。 另 取 紫 苏 叶 对 照 药材 0. 9g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 (60~90°C )- 
乙酸 乙 酯 (15 : DARFA, ERF, W, AF EA SARA 
醛 盐酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 主 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 甲醇 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 40ml 使 溶解 ,加 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 3 次 ， 
每 次 20ml, 弃 去 洗 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1m 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0.5g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 甲 
醇 -水 (40 : 10 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DWE. 


通 窍 鼻炎 片 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAER; A Za H-0. 2 中 十 二 烷 基 磺 酸 钠 溶液 (用 磷酸 调节 
pH 值 至 2.0)(35 : 65) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 理 论 
板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 .盐酸 
伪麻黄碱 对 照 品 适量 ,加 水 制 成 每 lml 含 盐酸 麻黄 碱 40ng、 
盐酸 伪麻黄碱 205g 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 水 50ml, 密 
塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 500W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 取 
出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 水 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
县 取 续 滤液 25ml, 加 浓 氨 试 液 1ml, 用 乙醚 振 摇 提 取 4 次 ,每 
次 30ml, 合 并 提取 液 ,加 5% 盐 酸 乙醇 溶液 1ml, 摇 匀 ,放置 30 
分 钟 , 蒸 于 ,残渣 加 水 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻 
BE $E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10nl 与 供 试 品 溶液 
10~20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (Coe His NO * HCD 和 盐 
酸 伪麻黄碱 (CoHsNO。HCI) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 22mg。 

【功能 与 主治 】 解 表 散 寒 , 宣 肺 止 嗽 。 用 于 风寒 束 表 Lb 
气 不 宣 所 致 的 感冒 咳嗽 , 症 见 发 热 . 恶 寒 、 咳 嗽 .鼻塞 流 涕 、 头 
痛 、 无 汗 、 肢 体 疫 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 粒 ,一 日 2~3 次 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 36g 

【贮藏 】 密封 。 


ifs EXE 


Tongaiao Biyan Pian 


[451 WEHT 200g 
XR 250g 
FR 150g 
薄荷 50g 
[5/751 以 上 七 味 , 取 白芷 、 炒 白术 80g 粉碎 成 细 粉 , 剩 
余 炒 白术 及 其 余 炒 苍 耳 子 等 五 味 , 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 
时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 至 适 星 ,与 上 述 粉 末 混 勾 ， 
干燥 ,粉碎 , 制 成 颗粒 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 
DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄 棕 
BERAE: RAE. FR. 
【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 ,草酸 钙 针 唱 细 小 ， 
长 10~32jm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 ( 炒 白术 )。 
DRE m 10 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 石油 醚 
(60—90'C) 10ml, £8 P5 E 38 20 分 钟 , 滤 过 , 药 渣 备用 ,滤液 挥 
散 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 芷 对 照 药 材 0. 1g ,加 五 
iB BECG0 — 90 C) 1m], RP AR 3E 20 分 钟 ,放置 , 取 上 清 液 作为 
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防风 150g 
白花 150g 
炒 白 术 150g 


通 穷 镇 痛 散 


对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(30—60'C)-Z, BEC3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 石油 醚 提取 后 的 药 渣 , 挥 干 , 加 正 丁 
醇 15ml, 加 热 回 流 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 洗 
PR 3 次 ,每 次 15ml, 取 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗 至 中 
性 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 黄 苑 甲 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 5-—104.4r 9I A TF IR] — ERE G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 - 甲 醇 -水 (63 : 35 : 100 107€ 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 
HRF WE, FEL 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 置 日 光 及 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相同 
颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 10 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 , 加 石油 醚 
(60—90'C )30ml, 超声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 石油 醚 液 , 残 酒 
加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,和 残 酒 加 水 
5ml 使 溶解 , 放 冷 ,加 在 D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 ( 内 径 为 10 一 
l15mm, 柱 高 为 12cm) 上 ,分 别 用 水 .20%% 甲 醇 .30%% 甲醇 各 
40ml 依次 洗 脱 ,收集 30%% 甲 醇 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苍 耳 子 对 照 药 材 1 g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI DRE, ERER 
两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 落 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 (3 : 10 : 2 : 2 : 2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 碳 蒸 气 中 直至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (54 : 46) 为 流动 相 ;检测 波长 为 248nm。 
理论 板 数 按 欧 前 胡 素 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 欧 前 胡 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 糖 衣 片 除去 糖衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
甲醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 50kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 E^] DE GE. 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 白芷 以 欧 前 胡 素 (Ce Hi O04 ) 计 ,不 得 少 
于 60ug. 

【功能 与 主治 〗】 ARNAR, SIMAS. H TH A i R 
虚 不 固 所 致 的 鼻塞 时 轻 时 重 、 鼻 流 清 涕 或 浊 涕 .前 额头 痛 ; 慢 
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性 鼻炎 ,过敏 性 鼻炎 、 鼻 窦 炎 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 一 ? 片 ,一 日 3 次 。 


【规格 〗 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0. 3g( 相 当 于 饮片 1. 1g) 
【贮藏 】 密封 。 
38:5 US 
Tongqiao Zhentong San 
[451 &&ilil25g fid: 125g 
EX 125g 醋 香 附 125g 
A 125g 丁香 125g 
檀 香 125g 沉香 125g 
苏 合 香 125g 安息 香 125g 
冰片 37.5g 乳香 125g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 乳 香 .安息 香 .冰片 分 别 研 细 ; 苏 合 
香 用 乙醇 溶解 , 滤 过 ;其 余 石 草 汝 等 八 味 粉碎 成 细 粉 ,加 苏 合 
香 乙 醇 液 , 搅 匀 ,低温 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,与 上 述 乳 
香 等 三 味 细 粉 配 研 ,过 筛 , 混 匀 , 即 得 。 

【性 状 】》 本 品 为 棕色 至 深 棕色 的 粉末 ; 气 香 , 味 微 苦 、 辛 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 菊 糖 团 块 形状 不 规 
则 ,有 时 可 见 微细 放射 状 纹理 ,加 热 溶解 ( 木 香 )。 管 状 分 泌 细胞 ， 
界限 不 甚 明 显 , 狭 细 ,长短 不 一 ,内 含 红 棕色 分 泌 物 ( 檀 香 )。 

(2) 取 本 品 10g, 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 滤 
MET ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 
对 照 药材 1g, 加 乙醚 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -丙酮 (10 : 3) 为 展开 剂 , 展 
F BWE, EF BEA 1% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 
上 ，, 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 3g, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丁 香 酚 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 
EE) 试验 , 聚 乙 二 醇 20000(PEG-20M) 毛 细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, Pj 
径 为 0. 32mm, 膜 厚度 为 0.25pm) ; 柱 温 为 130C 。 分 别 取 对 照 
品 溶液 与 供 试 品 溶液 适量 ,注入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

(4) 取 本 品 3g, 加 无 水 乙醇 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 气相 色谱 法 (附录 
E) 试 验 , 聚 乙 二 醇 20000(PEG-20M) 毛 细 管 柱 ( 柱 高 为 30m, 柱 
内 径 为 0. 32mm, 膜 厚 度 为 0. 25umD ; 柱 温 为 120C 。 分 别 取 对 
照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 适量 ,注入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 
中 ,应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B). 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DO WIE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ZB SRERE s A Z RE K (45 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 343nm。 
理论 板 数 按 胡 椒 碱 峰 计算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胡 椒 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 混 匀 , 取 约 0. 5g, 精 密 
称 定 ,精密 加 入 乙醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 ， 
表 称 定 重量 ,用 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 革 蓉 以 胡椒 碱 (Ci Hi NO; ) 计 ,不 得 少 于 
1.5mg 。 

【功能 与 主治 】 行 气 活血 , 通 窃 止痛。 用 于 痰 瘀 闭 阻 , 心 
胸 北 头疼 痛 ,或 中 恶 气 闭 EL. 

【用 法 与 用 量 】 姜 汤 或 温 开水 送 服 。 一 次 3g, 一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ; 忌 气 恼 ,辛辣 食物 。 

【规格 】 每 瓶装 3g 

【贮藏 】 密封 。 


通 A R 


Tongbi Pian 


本 品系 由 制 马 钱 子 .金钱 白花 蛇 LER S EIR ERR, 
AS .当归 、 制 川 乌 等 药 味 加 工 制 成 的 丸剂 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 糖衣 后 , 显 浅 棕 色 至 棕 褐 
色 ; 味 腥 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 :肌纤维 无 色 至 淡 
棕色 ,微波 状 论 曲 , 有 时 呈 垂 直 交 错 排 列 ( 地 龙 )。 体 壁 碎片 淡 
黄色 至 黄色 ,有 网 状 纹理 及 圆 形 毛 帘 , 有 了 时 可 见 棕 褐色 刚毛 
(全 蝎 ) 。 花 粉 粒 类 圆 形 或 椭圆 形 ,直径 约 60pm, 外 壁 有 刺 , 具 
3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 石 细胞 圆 形 . 长 圆 形 或 类 多 角形 , 壁 厚 ， 
胞 腔 含 橙 红 色 或 棕色 物 ( 鸡 血 蕨 )。 草 酸 钙 簇 晶 大 ,直径 60— 
140pm( 大 黄 )。 单 细胞 非 腺 毛 形 似 纤维 ,多 碎 断 ,基部 膨大 似 
石 细胞 , 木 化 ( 制 马 钱 子 ) 。 

(2) 取 本 品 10 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醚 20ml, 超声 处 
38 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
当归 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 逐 于 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 吕 色 谱 中 ,在 与 
对 上 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 30ml, 加热 回 
流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 水 饱和 
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的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 正 丁 醇 
饱和 的 1%% 氢 氧化 钠 溶 液 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 再 用 正 丁 醇 饱 
和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 30mb JE DERE LIE T REWERRCT LR 
渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5p1、 对 照 品 溶 
液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -乙酸 乙 
酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 100 10'C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,及 和 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 s UL Z.HÉ-0. 01 mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 与 0.02mol/L 磷酸 
二 氢 钾 等 量 混合 溶液 (用 10 96 磷酸 溶液 调节 pH 值 至 2. 8) 
(21 : 79) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 2520nm。 理 论 板 数 按 士 的 宁 
峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 子 碱 对 照 品 约 10mg, 士 的 宁 
对 照 品 约 14mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 三 毛 甲 烷 适 量 
使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 1m, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1m] 含 马 钱 子 碱 20ng, E 
的 宁 28pg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 糖衣 ,精密 称 
定 , 研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 氢 氧 化 钠 
试 液 6ml, 混 匀 使 湿润 ,放置 30 分 钟 , 精 密 加 入 三 氢 甲 烷 
25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 置 水 浴 中 加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 三 氯 甲烷 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,分 取 三 氯 甲 
烷 液 , 用 铺 有 少量 无 水 硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 , 弃 去 初 滤 液 , 精 
密 吸取 续 滤 液 3ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , d 
ERER 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 制 马 钱 子 以 士 的 宁 (Cs Ha NzO: ) 计 ,应 为 
0. 14 ~ 0. 25mg; 以 马 钱 子 碱 (Cas Hz NiO1) 计 ,不 得 少 
F 0. 090mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 胜 湿 , 活 血 通 络 , 散 寒 止痛 , 调 补 气 血 。 
用 于 寒 湿 闭 阻 瘀 血 阻 络 、 气 血 两 虚 所 致 的 痹 病 , 症 见 关 节 冷 痛 、 
屈伸 不 利 ; 风 湿性 关节 炎 .类 风湿 性 关节 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 . 一 次 2 片 ,一 日 2~3 次 , 饭 后 服 
用 或 遵 医嘱 。 

【注意 】 孕妇 、 儿 童 禁用 。 肝 肾 功 能 损害 与 高 血压 患者 
慎 用 ;不 可 过 量 . 久 服 ; 鼠 食 生冷 油 腻 食物 。 

【规格 】 片 芯 重 0. 3g 

【贮藏 】 密封 。 
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Sangjiang Ganmao Pian 


【处 方 】 桑 叶 300g 菊花 120g 
AX" 160g 连 160g 
160g T£ 100g 


【 制 法 】 以 上 六 味 , 取 桑 叶 150g 粉碎 成 细 粉 ;剩余 桑 叶 
与 其 余 菊 花 等 五 味 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 1.5 小 时 ,第 二 ,三 
次 各 1 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 入 桑 叶 细 
粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 
衣 ; 或 压制 成 500 片 , 包 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 褐色 ; 
味 微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 上 表皮 有 含 钟 乳 
体 大 型 晶 细胞 , 钟 乳 体 直径 47 — 77um; X I £5 $E ELS 
5—16um(Im), 

(2) 取 本 品 糖衣 片 5 片 , 除 去 糖衣 ,或 薄膜 衣 片 3 片 ,除去 
薄膜 衣 , 研 细 , 加 乙醇 30ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
To HK 20ml 溶解 , 滤 过 ,滤液 通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 
脂 柱 ( 柱 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 10cm), 用 30% Z, BE 40ml 洗 
脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 70% 乙醇 70ml Ve Ilo, uic Se Ve o E 
干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 翘 背 对 
照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 
溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氛围 烷 -甲醇 
(5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶 液 ， 
在 100C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 昔 杏 仁 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 DRE, Ut 
八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (18 : 82) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 苦 杏 仁 苦 峰 计算 应 不 低 
于 3000。 分 别 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10p1, 注 人 液 
相 色 谱 仪 , 供 试 品 色谱 中 ,应 呈现 与 苦 查 仁 苷 对 照 品 色谱 峰 保 
留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DW. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 膊 -水 (12 : 18 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 230nm。 理 论 板 数 按 连 秋芳 峰 计 算 应 不 低 于 3500, 

对 照 品 溶 液 的 制备 PtH R TAR ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 MERE, 
研 成 细 粉 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲 
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醇 20ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz)45 分 
钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak 5h 8 Hr EXRLUL ELIT CC Ha O1s ) 计 ,糖衣 片 不 得 少 
于 0. 08mg ,薄膜 衣 片 不 得 少 于 0. 16mg。 

【功能 与 主治 】 散 风 清热 , 宣 肺 止咳 。 用 于 外 感 风 热 EE 
Th ER Bit Er c B RED , 症 见 发 热 头痛 .咽喉 肿 冯 .咳嗽 疾 白 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 4 片 ( 糖 衣 片 ) 或 1 一 2 片 
(薄膜 衣 片 ) ,一 日 三 次 。 


【规格 】 (1) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 25g) 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 5g 

【贮藏 】 密封 。 

桑 菊 感冒 片 
Sangju Ganmao Pian 

[455] 桑 叶 465g 菊花 185g 
iki 280g 薄荷 素 油 1ml 
苦 查 仁 370g 桔梗 370g 
甘草 150g 芦 根 370g 


【 制 法 】》 以 上 八 味 , 除 薄荷 素 油 外 ,桔梗 粉碎 成 细 粉 ; 连 
才 提 取 挥 发 油 ; 药 渣 与 其 余 桑 叶 等 五 味 加 水 前 者 二 次 ( 苦 查 仁 
压榨 去 油 后 ,在 水 沸 时 加 入 ) ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 BE UE 
液 浓缩 成 稠 襄 , 加 入 桔梗 细 粉 及 适量 辅料 , 混 匀 , 制 成 颗粒 , 干 
燥 , 放 冷 , 喷 加 薄荷 素 油 和 连 才 挥发 油 , 混 匀 , 压 制 成 1000 片 ， 
或 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕色 至 棕 褐色 的 片 ;或 为 糖衣 片 或 薄 
膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 浅 棕色 至 棕 褐色 ; 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 5 片 ,糖衣 片 除去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 
20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 
醇 饱 和 的 水 20ml 洗涤 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
RRRA. APERP R a ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 。 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 5 赂 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烧 - 甲 醇 -甲酸 (9 : 1 : 0. 1) 为 展开 剂 RAF Mh RFRA 1026 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 7 Fr ,糖衣 片 除去 包 衣 , 研 细 , 加 三 氯 甲烷 -水 - 
盐酸 (10 : 10 : 3) 的 混合 溶液 30ml, Ek P i m i 1 小 
时 ,分 取 三 所 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 桔 梗 对 照 药 材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10— 2091 XE 


药材 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 
ARC: 1) 为 展开 剂 ERF, Wih, FA 10% 硫 酸 乙醇 
容 液 ,在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 甘草 对 照 药 材 1g, 加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 30 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 RAMZ 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 
供 试 品 溶液 和 上 述 对 照 药材 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 用 1% 
和 揽 氧 化 钠 溶 液 制 备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 
醋酸 -水 (15 : 1 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
IHRER A SK (5 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 230nm。 
理论 板 数 按 连 杷 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 连 普 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 40yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 Fr ,糖衣 片 和 薄膜 衣 片 除 
去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ， 
精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 
Æ 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重重 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 蒸 干 ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 
三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 5 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氢 甲 烷 液 ,回收 溶剂 
至 干 ,残渣 用 50%% 甲 醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 5096 P BE 
至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 ;或 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1l, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

E 8k HOO xEGHLUL XE ELE CCo Ha On ) 计 ,不 得 少 
于 0.10mg。 

【功能 与 主治 】 朴 风 清热 , 宣 肺 止咳 。 用 于 风 热 感冒 初 
起 ,头痛 ,咳嗽 , 口 于 , 咽 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 8 片 ,一 日 2 一 3 次 。 


【规格 】 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0.62g 
【贮藏 】 密封 。 
桑 菊 感冒 合剂 
Sangju Ganmao Heji 

[45] nr 200g 菊花 80g 
iE 120g 薄荷 64g 
苦 杏 仁 160g 桔梗 160g 
甘草 64g 芦 根 160g 


【 制 法 】 以 上 八 味 , 苦 查 仁 压 榨 去 脂肪 油 后 ,用 水 燕 气 蒜 


馆 , 收 集 蒸馏 液 160ml; 薄荷 提取 挥发 油 后 ,备用 ,药酒 与 其 余 
桑 叶 等 六 味 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ， 
第 三 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 840ml, 加 入 莱 甲 
酸 钠 3g E ESAE ZEB 0.5g, 放 冷 , 加 入 上 述 蒸 馅 液 挥发油, 加 
水 至 1000ml, 搅 匀 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐色 至 棕 黑 色 的 液体 ; 气 芳 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10ml, 蒸 至 近 干 ,加 甲醇 20ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 
醇 饱 和 的 水 20ml 洗涤 , 取 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 狂 对 照 药材 lg, 加 甲醇 20ml, 
超声 处 理 30 分 钟 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 连 竹 背 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 。 吸 取 供 试 品 溶液 及 对 照 药材 溶 
液 各 20pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氯 甲烷 -甲醇 -甲酸 (9 : 1 : 0. DARRA, RF, o HB RR 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 25ml, 蒸 至 近 干 ,加 7% 硫酸 乙醇 溶液 -水 
(1 : 3) 混 合 溶液 30ml, 加 热 回 流 1. 5 小 时 , 放 冷 ,用 三 氯 甲烷 振 
摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桔 梗 对 照 药材 2g, 加 7% 硫 
酸 乙醇 溶液 -水 (1 : 3) 混 合 溶液 30ml, 加 热 回 流 3 小 时 , 放 冷 ， 
同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 2041, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 - 
三 毛 甲 烷 (6 : 4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 甘草 对 照 药材 1g, 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 0.5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](1) 项 下 
的 供 试 品 溶液 和 上 述 对 照 药材 溶液 各 20pl1, 分 别 点 于 同一 用 
1%% 氢 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 
冰 醋 酸 -水 (15 : 1.5 :1:2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105'C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
PA. 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.04C0H X VI A)。 

pH AA 4.0—6.0(f 3 G. 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 ]) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z SK (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 202nm。 
理论 板 数 按 连 旋 背 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 连 旋 背 对 照 品 适 脐 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 
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供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 20ml, Æ 25ml & XR 
中 ,加 稀 盐 酸 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 ,精密 量 取 上 清 液 15ml， 
加 氮 试 液 调 节 pH 值 至 中 性 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 6 次 ,每 次 
15ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 50%% 甲 醇 使 溶解 ,转移 至 
10ml 量 瓶 中 ,加 5096 FP RE 8 ZA E , 3&5] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 iml S E A A E a H CC Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0.030mg。 

【功能 与 主治 】 琉 风 清 热 , 宣 肺 止咳 。 用 于 风 热 感冒 初 
起 ,头痛 ,咳嗽 , 口 干 , 咽 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 15 一 20ml, 一 日 3 次 ,用 时 


【规格 】 每 瓶装 100ml; 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴 凉 处 。 

桑 葛 降 脂 丸 

Sangge Jiangzhi Wan 

[45] RFE 葛根 
山药 大 黄 

山楂 丹参 

红 花 HS 

TE B 蒲公英 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 红 花 与 其 余 九 味 各 取 半 量 ,粉碎 成 细 
粉 。 其 余 加 水 亡者 二 次 ,合并 前 液 , 滤 过 。 滤 液 浓缩 至 适量 ， 
与 上 述 细 粉 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 丸 , 干 
燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 棕 色 至 棕 褐色 的 浓缩 水 丸 ; 气 微 , 味 
微 苦 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 非 腺 毛 “T” 字 形 
( 菌 陈 )。 薄 壁 细胞 类 圆 形 , 有 椭圆 形 纹 孔 , 集 成 纹 孔 群 ( 泽 
15. 

〈2) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 10ml, 蒸 于 , 残 酒 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 葛 根 素 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
(2:4:2:1) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 EE K, T, REA 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醚 20m, EE BE 1 小 时 , 滤 过 , 滤 
AET ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
丹参 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 丹 参 酮 I 
对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1m S 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
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溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
5 一 8nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酶 
(19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 及 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

(4) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 蒲公英 对 照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5p 记 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

《5) 取 本 品 2. 5g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 浸 涡 1 小 时 ,时 时 振 
摇 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 水 10ml 使 溶解 ,加 盐酸 1ml, 置 水 
浴 上 加 热 回 流 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 上 
述 三 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 
醚 (30 一 60Y )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : DD RS ER TR CON JE 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 的 检 黄 色 荧 光斑 点 ; 置 氨 蒸气 中 震 后 ,斑点 变 为 
红色 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AX. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W D. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 
30% 乙 醇 制 成 每 Iml 含 60kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0.5g, 精 密 
称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 30% 乙醇 50ml, 称 定 重 量 ,超声 
处 理 30 分 钟 (功率 250W ,频率 59kHz) 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
30%% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 深 液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 葛根 以 葛根 素 (Ca Hzo。O, ) 计 ,不 得 少 于 4. 0mg。 

【功能 与 主治 】 补肾 健 脾 , 通 下 化 瘀 ,清热 利 湿 。 用 于 脾 
肾 两 虚 、 痰 浊 血 瘀 型 高 脂 血 症 。 

【用 法 与 用 量 】 UN. 一 次 4g, 一 日 3 次 ;或 遵 医嘱 。 

【注意 】 脾虚 便 注 者 慎 服 ;孕妇 禁用 。 

GREI 每 30 九重 1g 

【贮藏 】 密封 。 


培 坤 丸 


理 中 丸 ( 党 参 理 中 丸 ) 
Lizhong Wan 
[4751 党 参 75g 土 白 术 75g 
KHH 75g 炮 姜 50g 


【 制 法 】 以 上 四 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 
ZUR SE 110 一 120g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕 色 至 棕 褐色 的 大 蜜 丸 ; 味 甜 而 辣 。 

【鉴别 】》 (1) 取 本 品 5g, 切 碎 , 加 硅 藻 土 5g, 研 匀 ,加 乙醚 
50ml, 加 热 回 流 1 小 时 ,取出 , 放 冷 , 滤 过 , 药 渣 备用 ,滤液 挥 
干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 术 
对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 石油 醛 (60~90'C)- 乙 酸 乙 酯 (50 : 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 100 C fin d 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 主 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 乙醚 提取 后 的 药酒 ,加 甲醇 50ml， 
加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 40ml 使 溶解 ,用 
正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 3 
次 ,每 次 20ml, 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 供 试 品 溶液 
2 一 5 以 对 照 药材 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 用 1%% 氢 氧化 钠 溶 
液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 
(15 : 1 :1:2 ) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 100C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nmy) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, WR, WME + 10g, W4, Jn iE i 
60ml, 超声 处 理 40 分 钟 ,取出 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 
lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 干 姜 对 照 药材 0. 5g, 加 正己 烷 
30ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10p1l, 对 照 药 材 溶液 Sul, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C)- 乙 酸 乙 酯 (8 : 5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 磷 钻 酸 乙醇 溶液 ,在 105°C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g, 切 碎 , 加 硅 菠 土 10g, 研 匀 , 加 三 毛 甲 烷 
80ml, 加 热 回流 1 小 时 ,取出 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙 
酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 党 参 对 照 药 材 
0. 5g, 加 三 氯 甲 烷 30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GF 薄 层 板 上 使 成 条 状 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
《3 : 8: 5:; 2) 为 展开 剂 ,10C 以 下 展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 磷 


钻 酸 乙醇 溶液 ,在 120'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 个 相同 的 蓝 色 条 斑 。 
【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
IHR SERI LA Z BS-0. 017 mol/L 磷酸 (36 : 64) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘 草酸 铁 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 取 甘 草酸 铵 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 60% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 30ug 的 溶液 , 即 得 (每 1m] 相当 于 
甘草 酸 29. 385ug) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 切 
碎 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 - 
0. 017mol/L 磷酸 溶液 (13 : 7)50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 放 和 置 过 
夜 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 
称 定 重 量 , 用 甲醇 -0. 017mol/L 磷酸 溶液 (13 : 7) 补 足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 甘 草 以 甘草 酸 (C Ha O16) 计 ,不 得 少 
于 11.9mg。 

【功能 与 主治 】 温 中 散 寒 , 健 骨 。 用 于 脾胃 虚 寒 ,呕吐 泄 
泻 , 胸 满腹 痛 , 消 化 不 良 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 。 小 儿 酌 减 。 

【注意 】 忌 食 生冷 油腻 ,不 宜 消化 的 食物 。 


【规格 〗 每 丸 重 9g 
【贮藏 》 密封 。 
培 p AX 
Peikun Wan 

[471 KER 48g 陈皮 32g 
X H3 8g 炒 白术 48g 
北 沙 参 16g 茯苓 32g 
酒 当 归 80g ZZ 32g 
IIS 16g HRE 32g 
酒 白 芍 16g 砂 仁 9g 
杜仲 炭 32g 核桃 仁 20g 
盐 胡 芦 巴 40g 醋 艾 炭 16g 
龙眼 肉 32g 山茶 英 ( 制 )32g 
制 远志 4g 熟地 黄 64g 
五 味 子 ( 蒸 )8g 


【 制 法 】 以 上 二 十 一 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 另 取 
酥油 4g, 熔 化 ,加 入 上 述 粉 末 , 混 名。 每 100g Era m dk SE 
90— 100g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑 褐色 的 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 甜 。 


* 1063 >° 


黄 氏 响声 丸 


【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 组 织 灰 棕色 
至 黑 棕 色 ,细胞 多 皱 缩 , 内 含 棕色 的 核 状 物 ( 熟 地 黄 )。 纤 维 成 
束 或 散 离 , 壁 厚 ,表面 有 纵 裂纹 ,两 端 断 裂 成 帅 状 或 较 平 截 ( 炙 
黄芪 ) 。 不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 液 溶化 ; 菌 丝 无 
色 或 淡 棕 色 ( 茯 苓 )。 草 酸 钙 针 晶 成 东 或 散在 ,长 约 24 一 
50um, 直 径 约 3pm( 麦 冬 )。 橡 胶 丝 成 条 或 扭曲 成 团 ,表面 显 
颗粒 性 (杜仲 )。 内 种 皮 细胞 棕 黄 色 , 表 面 观 长 方形 或 类 方形 ， 
垂 周 壁 连珠 状 增 厚 (酸枣 仁 ) 。 

(2) 取 本 品 10g, 剪 碎 , 加 硅 菠 土 8g T] ,加 稀 乙 醇 100ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 50ml 使 溶解 ,加 
乙醚 洗涤 2 次 ,每 次 50ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 液 加 水 饱和 的 正 丁 醇 
振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,回收 溶剂 至 于 ,残渣 
加 水 5ml 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 (内 径 为 lcm, 
柱 高 为 12cm) ,用 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 ,再 用 40% 乙 醇 50ml 
洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 芍药 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 上 述 供 
试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 毛 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (8 : 1 : 4 : DARF 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 C JA 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 2g, 剪 碎 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 
25ml, 超 声 处 理 15 分 钟 使 溶 散 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 重 取 续 滤液 10ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,4g， 
内 径 为 icm) E, JH 40% 甲 醇 50ml 洗 脱 ,收集 流出 液 及 洗 脱 
液 , 蒸 干 ,残渣 加 50% 甲醇 10ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 马 钱 苷 对 照 品 适 量 , 加 50% 甲 醇 制 成 每 1ml 约 含 20pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 试 
验 , 以 十 八 烷 基 太 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (15 : 85) 
为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 分 别 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 
品 溶液 各 10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 。 在 供 试 品 色 谱 中 应 呈现 与 
对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AX. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WE DOSE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -醋酸 (35 : 61 : 4) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适 量 , 剪 碎 , 取 约 2g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 
理 ( 功 率 250W,33kHz)45 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补 
足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 陈皮 以 橙 皮 苷 (Ce Ha Os ) 计 ,不 得 少 于 0. 80mg。 

* 1064 。 


【功能 与 主治 】 补 气 血 , 滋 肝 肾 。 用 于 妇女 血 亏 ,消化 不 
良 ,月 经 不 调 , 赤 白带 下 ,小 腹 冷 痛 , 气 血 衰弱 , 久 不 受孕 。 

【用 法 与 用 量 】 用 黄酒 或 温 开 水 送 服 。 小 蜜 丸 一 次 9g， 
大 蜜 丸 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 


【注意 】 抑郁 气 灌 , 内 有 湿 者 忌服 。 
【规格 】 (ELA 45 丸 重 9g; 大 蜜 九 每 九重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
黄 氏 响声 丸 
Huangshi Xiangsheng Wan 

【处 方 】 薄荷 浙 贝 母 

XE L1] 

胖 大 海 酒 大 黄 

川 营 儿 茶 

桔梗 WT A 

甘草 薄荷 脑 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 除 薄荷 脑 外 , 取 酒 大 黄 、 川 营 、 启 子 
肉 、 浙 贝 母 薄荷, 儿 茶 粉 碎 成 粗 粉 ,其 余 连 多 等 五 味 加 水 郁 者 
二 次 ,每 次 1.5 小 时 ,合并 前 液 , 静 置 沉 淀 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 
适量 ,与 大 黄 等 粗 粉 拌 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 薄荷 脑 , 混 
名。 包 糖 衣 或 炭 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 或 炭 衣 浓 缩水 九 ,除去 包 衣 后 显 褐 
色 或 棕 褐色 ; 味 苦 清凉 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 2g, 加 无 水 乙醇 
20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 二 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml A lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 3kl、 对 照 药材 溶液 5pl、 对 照 品 溶液 ly1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 - 
甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ETE SUBSECUTA 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 橙黄 色 菊 光斑 点 , 置 氨 
RAPERA ,斑点 变 为 红色 。 

(2) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 10g, 加 乙醚 60ml, 超 声 处 
理 20 分 钟 , 滤 过 , 药 渣 备用 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 lml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 莒 对 照 药 材 0.5g, 加 乙醚 
30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 51041, 2: 9I CT [6] — RE RE G 薄 层 板 
上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 乙醚 提取 后 的 药酒 , 挥 于 ,加 甲醇 
60ml ,超声 处 理 40 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 40ml 使 溶 
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解 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 
液 , 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 30ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 ， 
残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药 
材 1g, 加 乙醚 40ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 滤液 , 取 滤 
渣 挥 干 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G HER 
板 上 ,以 甲苯 -三 毛 甲 烷 - 甲 醇 (10 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,二 次 展 
开 , 展 距 均 为 8cm, 取出 ,及 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -二 乙 胺 -水 (65 : 0.03 : 3509 DL 3038 , M 
发 光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 以 贝 母 素 甲 峰 计 算 应 不 低 
于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 贝 母 素 甲 对 照 品 和 贝 母 素 乙 对 照 
品 适 且 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 贝 母 素 甲 0. 25mg 和 
贝 母 素 乙 0. 15mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 4g, 精 密 称 定 , 滴 加 浓 氨 试 液 -乙醇 (1 : 1) 混 合 溶液 
6ml 使 湿润 , 密 塞 ,放置 30 分 钟 ,加 乙醚 -三 氧 甲烷 -乙醇 (50 : 
16 : 5) 混 合 溶液 50ml, 超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 50Hz, 水 
浴 温 度 为 30'C 以下)1 小 时 , 滤 过 , 滤 洒 用 乙醚 -三 氧 甲烷 - 乙 
醇 (50 : 16 : 5) 混 合 溶液 适量 洗涤 ,合并 滤液 及 洗 液 , 置 温水 
浴 上 挥 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 
至 刻度 , 摇 色 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl、20yl 与 供 试 品 溶液 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 分 别 计 
算 贝 母 素 甲 . 贝 母 素 乙 的 含量 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 浙 贝 母 以 贝 母 素 甲 (Cz Has NO) 和 贝 母 素 
Z (Co HisNOs: ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 0. 20mg。 

【功能 与 主治 】 朴 风 清热 ,化 痰 散 结 , 利 咽 开 音 。 用 于 风 
TA FERRE P3 SCR n. IEEE DECRE , 症 见 声音 跌 哑 .咽喉 肿 
痛 、 咽 干 灼热 . 咽 中 有 痰 、 或 寒热 头痛 、 或 便秘 尿 赤 ; 急 慢性 喉 
炎 及 声带 小 结 .声带 息肉 初 起 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 OR. KKI: 一 次 8 丸 (每 丸 重 0. 1g) 
或 6 丸 (每 丸 重 0.133g) ,糖衣 丸 : 一 次 20 丸 ,一 日 3 次 , 饭 后 
服用 ;儿童 减 半 。 

【注意 】 胃 寒 便 注 者 慎 用 。 

【规格 】 (DXCKJL PALEO. 1g 

QKI ALE O. 133g 

CGOBCKJL — SINCE 400 3L 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 环 维 黄杨 星 D 0. 5g 

【 制 法 】 取 环 维 黄杨 星 D, 加 辅料 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 ， 
压制 成 1000 片 或 500 片 , 即 得 。 

DERI RE E Eo CHR GL Hr RE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 粉末 适量 ( 约 相当 于 环 
维 黄杨 星 D 10mg) ,加 三 毛 甲 烷 20ml, 搅 拌 使 溶解 , 滤 过 , 滤 
TRAY OR PP 43. 4 9 EDOK 8 E ECT. — (b n vk BE e DA A 
(20) 1 mH 8 f , DHE S BP CE 12 滴 , 即 生成 橙 红 色 
沉淀 ; 另 一 份 加 乙醇 1ml 与 硫酸 2m, BD SEAT 。 

(2) 取 本 品 , 研 细 , 取 粉 末 适 量 ( 约 相当 于 环 维 黄杨 星 D 
10mg) ,加 水 和 和 氢 氧 化 钠 试 液 各 2ml, 摇 匀 后 ,加 三 握 甲 烷 
10ml, 振 摇 提 取 10 分 钟 , 静 置 ,分 取 三 毛 甲 烷 层 , 滤 过 ,滤液 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 环 维 黄杨 星 D 对 照 品 , 加 三 氧 甲烷 制 成 
每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 -丙酮 -二 乙 胺 (25 : 20 : 2) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 10 片 , 分 别 置 量 瓶 中 ,各 
加 0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 缓冲 液 至 刻度 ( 约 相当 于 每 1ml 含 
环 维 黄杨 星 DO. 01mg) ,80C 水 浴 温 浸 1.5 小 时 后 取出 ,冷却 
至 室温 , 摇 匀 ,离心 6 分钟 (转速 为 每 分 钟 3000 转 ) ,分 别 取 上 
清 液 作 为 供 试 品 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 。 每 
片 的 含量 与 平均 含量 相 比 较 , 差 异 大 于 土 15% 的 不 得 多 于 1 
片 ,并 不 得 超过 士 25% 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 〗 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 环 维 黄杨 星 D 对 照 
品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 70ml 使 溶解 ， 
用 0. 05molL 磷酸 二 氢 钠 缓冲 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
10ml, € 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 05mol/L. 8$ R£ — 5t 68 28 nh VR E 
至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 含 环 维 黄 杨 星 D loug). 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 Hr ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 环 维 黄 杨 星 D 0.5mg), 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 0. 05molML 磷酸 二 氢 钠 缓冲 液 至 近 刻 度 , 80C 水浴 温 浸 
1.5 小 时 后 取出 ,冷却 至 室温 ,加 0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 缓冲 
液 至 刻度 35] ,离心 6 分 钟 ( 转 速 为 每 分 钟 3000 转 ), 取 上 清 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5ml, 分 
别 置 分 液 漏斗 中 ,各 精密 加 入 溴 磨 香草 酚 蓝 溶液 ( 取 省 廊 香 草 
酚 蓝 18mg, E 250m E XR P, Jm P BE 5m 使 溶解 ,加 
0. 05mol/L 磷酸 二 氨 钠 缓冲 液 至 刻度 , $85] BD fO 5m 4$ 7, 
立即 分 别 精密 加 入 三 氯 甲烷 10ml, 振 摇 2 分 钟 , 静 置 1.5 小 
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时 ,分 取 三 氯 甲 烷 层 , 置 含 0.5g 无 水 硫酸 钠 的 具 塞 试管 中 , 振 
摇 , 静 置 , 取 上 清 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A) ,在 
410nm 的 波长 处 分 别 测定 吸 光度 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 环 维 黄杨 星 D(Czs Has N20) ,应 为 标示 量 的 
90. 0% ~110. 0%. 

【功能 与 主治 】 FARM AKIN. MFA RN 
38 E R8] R02 8 CES T ELA LRR K N ERER. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1~2mg, 一 日 2~3 次 。 


【规格 】 (1) 每 片 含 环 维 黄 杨 星 D 0. 5mg (DEHER 
维 黄杨 星 D 1mg 
【贮藏 】 谈 光 ,密封 。 
黄连 上 清丸 
Huanglian Shangqing Wan 
[477] 黄连 10g 板子 ( 姜 制 )80g 
XE 80g kb ERIT. 80g 
防风 40g 3RIZFRE 80g 
白芷 80g 黄 苓 80g 
菊花 160g 薄荷 40g 
酒 大 黄 320g 黄柏 ( 酒 炒 )40g 
桔梗 80g Ji 3$ 40g 
石膏 40g AES ib 20g 
甘草 40g 
LHA] VL ET -E SR ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 用 水 制 


丸 , 于 燥 , 制 成 水 丸 ;或 每 100g 粉末 用 炼 蜜 30 40g 加 适量 的 
水 制 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 每 100g 粉末 加 炼 蜜 150~170g 
制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 暗 黄色 至 黄 褐色 的 水 丸 、 黄 棕色 至 棕 神 
色 的 水 蜜 丸 或 黑 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 气 芳香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 CD 取 本 品 水 丸 或 水 蜜 丸 2g, 研 细 , 加 甲醇 
10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1 ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 或 取 大 蜜 丸 3g, 剪 碎 , 加 甲醇 15ml， 
研磨 使 分 散 ,超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 
2ml, 分 2 次 , 轻 摇 10 秒 钟 , 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 放 
川 营 对 照 药 材 0. 2g ,加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 上 清 液 作 
为 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 3 一 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 环 已 
烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 大 黄 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 取 上 清 液 作为 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 
试验 ,吸取 上 述 对 照 药材 溶液 与 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 
各 3 一 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 
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酯 -甲酸 (12 : 3 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 开 约 3cm, 取出, 晾 干 ,再 
置 同一 展开 剂 中 展开 10cm, 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 大 黄 对 照 药材 色谱 相应 位 置 上 ， 
显 相 同 的 黄色 荧光 主 斑 点 。 

〈3) 取 柏 子 对 照 药材 0.2g、 甘 草 对 照 药材 0. 1.g, 分 别 加 
甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 取 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 
品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 3 一 6 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 
WEAR b ,以 环 已 烷 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12 ， 
3:6:3.5:1) 为 展开 剂 ,展开 至 11cm WE, WHE, ET, E 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 甘草 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 1~2 个 相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 喷 以 
5% 的 香草 醛 硫 酸 溶液 -乙醇 (1 : 6) 的 混合 溶液 ,在 105 C 加热 
至 斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 柜子 对 照 药 材 色谱 相应 
的 位 置 上 ,至 少 显 一 个 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 黄连 对 照 药材 0. 03 g、 黄 芬 对 照 药材 0. 2g ,分别 加 
甲醇 3 ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ,上 清 液 作为 对 照 药 材 溶 液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶 
液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 3 一 5p, 分 别 点 于 同一 以 羧 甲 基 纤 
维 素 纳 为 黏合 剂 的 硅胶 GF 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 - 甲 
酸 -水 (10 :7 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 黄连 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 ;再 喷 以 2% 酸 性 三 氢 
化 铁 乙 醇 溶液 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 黄花 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 显 相同 颜色 主 斑点 。 

【检查 】 重金 属 取 本 品 水 丸 或 水 蜜 丸 15g, 研 碎 ,或 取 
KÆ İL 30g, BJ. WA 1g, 精 密 称 定 , 照 炽 灼 残渣 检查 法 ( 附 
IX J) 炽 灼 至 完全 灰 化 。 取 遗留 的 残渣 ,依法 检查 
(附录 区 E 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 五 。 

砷 盐 取 本 品 水 丸 或 水 蜜 丸 15g .大 蜜 丸 5 丸 , 研 碎 或 剪 
碎 , 过 二 号 筛 , 取 1. 0g, 称 定 重 量 ,加 无 砷 氢 氧 化 钙 1g, 加 少量 
水 , 搅 匀 , 烘 干 , 用 小 火 缓 缓 炽 灼 至 炭化 ,再 在 500 一 600'C E 
灼 至 完全 灰 化 (同时 作 空 白 , 留 做 标准 砷 斑 用 ) , 放 冷 ,加 盐酸 
Tml 使 溶解 ,再 加 水 21ml, 依 法 检查 (附录 区 下 第 一 法 ), 含 砷 
量 不 得 过 百 万 分 之 二 。 

其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 黄连 、 黄 柏 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DO 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 033mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (35 : 65) 3g 
流动 相 ;检测 波长 为 424nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 餐 碱 峰 计算 
应 不 低 于 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 辟 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 丸 或 水 蜜 丸 , 研 碎 , 取 
0. 6g, 精 密 称 定 ; 或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 取 lg, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 
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10ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 置 50C 水 浴 中 加 热 15 分 钟 ,取出 , 放 冷 ， 
超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 , 滤 过 ,精密 量 了 到 上 清 液 
2ml, 低 温 挥 干 , 残 酒 用 甲醇 适量 使 溶解 并 转移 至 碱 性 氧化 铝 柱 
(100—200 目 ,8g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 甲醇 35ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
液 , 蒸 于, 残 酒 加 甲醇 适量 使 溶解 并 转移 至 2ml EORR P B RE 
至 刻度 HE] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 
10 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 含 黄连 、 黄 柏 以 盐酸 小 繁 碱 (Czo HzyNO,，HCD 计 ， 
水 丸 每 1g 不 得 少 于 0. 26mg; 水 蜜 丸 每 lg 不 得 少 于 0. 19mg; 
大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 0. 60mg. 

酒 大 黄 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 s LZ, RS FP A-o. 1% 磷 酸 溶液 (42 : 23 : 35) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 酚 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 酚 对 照 品 和 大 黄 素 对 照 品 ; 
量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 大 黄 酚 15pg、 大 黄 素 5pg 
的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 〈1) 取 本 品 水 丸 或 水 蜜 丸 , 研 细 , 取 
0. 5g, 精 密 称 定 ;或 取 重 量 差 异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 
1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 甲醇 -盐酸 (10 : 1) 
的 混合 溶液 25ml, 称 定 重量 ,大 密 丸 浸泡 10 小 时 以 上 ,超声 
处 理 使 溶 散 , 置 80C 水 浴 中 加 热 回流 30 分 钟 , 若 瓶 壁 有 黏附 
物 , 须 超声 处 理 去 除 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 吸取 续 滤 液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 2% 的 氨 氧 
化 钠 溶液 2ml, 加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 于 测 
定 总 大 黄 酚 和 总 大 黄 素 的 含量 。 

(2) 取 水 丸 或 水 蜜 丸 粉末 0. 3g ,精密 称 定 ; 或 剪 碎 的 大 蜜 
JL 0.7g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 
定 重 量 ,大 蜜 丸 浸泡 10 小 时 以 上 ,用 玻 棒 研 磨 使 样品 溶 散 , 用 
数 滴 甲醇 冲洗 玻 棒 于 锥 形 瓶 中 ,超声 处 理 (功率 160W ,频率 
50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
或 挥 散 至 原 重量 EI , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 于 测定 游离 大 黄 栈 
和 游离 大 黄 素 的 含量 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 上 述 两 种 供 试 品 溶 
液 各 10~20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,计算 总 大 黄 酚 和 总 大 
黄 素 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 总 量 ; 用 总 大 黄 酚 
和 总 大 黄 素 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 总 量 的 差 值 ， 
作为 结合 草本 中 的 大 黄 酚 和 大 黄 素 的 总 量 , 即 得 。 

品 含 酒 大 黄 以 总 大 黄 酚 (Cs HoeO) 和 总 大 黄 素 
(Cs Hi ) 的 总 量 计 ,水 丸 每 lg 不 得 少 于 1. 8mg, 水 蜜 丸 每 lg 不 
得 少 于 1. 3mg, 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 4. 0mg 以 结合 章 醒 中 的 大 黄 
Bi CO Ho ODMAR Cs HO, ) 的 总 量 计 ,水 丸 每 1g 不 得 少 于 
0.7mg, 水 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0. 5mg, 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 1. 5mg。 

【功能 与 主治 】 散 风 清热 , 泻 火 止痛 。 用 于 风 热 上 攻 、 肺 
胃 热 盛 所 致 的 头 学 目眩 、 暴 发 火腿. 牙齿 疼痛 .口舌 生 疮 .咽喉 


肿 痛 、 耳 痛 耳 鸣 、 大 便秘 结 、 小 便 短 赤 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 丸 或 水 蜜 丸 一 次 3— 6g, X E 
丸 一 次 1~2 丸 ,一 日 2 次 。 


【注意 】 忌 食 辛 辣 食 物 ; 孕 妇 慎 用 ;脾胃 虚 寒 者 禁用 。 
【规格 】 KIERR 6g; 水 蜜 丸 每 40 九重 3g; 大 蜜 丸 每 
九重 6g 
【贮藏 】 密封 。 
黄连 上 清 片 
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【处 方 】 黄连 5g HTF 40g 

XE 40g 炒 蔓草 子 40g 

防风 20g FIFRE 40g 

HIE 40g T 40g 

菊花 80g 薄荷 20g 

大 黄 160g 黄柏 20g 

桔梗 40g Jil 20g 

石膏 20g EWIE 10g 

甘草 20g 


【 制 法 】 以 上 十 七 味 , 大 黄 .白芷 .黄连 , 石 襄 粉 碎 成 细 粉 ; 
3381 , 荆 芥 穗 、 薄 荷 提取 挥发 油 , 药 深 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1 小 
时 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓缩 成 清 育 ;其 余 旋 履 花 等 十 味 用 70% 
乙醇 加 热 回 流 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 成 清 襄 ,药酒 
再 加 水 前 煮 二 次 ,每 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓缩 成 清 育 ; 
合并 三 种 清 育 , 浓 缩 至 适量 ,与 大 黄 等 粉末 泥 匀 ;或 清 育 喷 雾 干 
燥 后 ,与 大 黄 等 粉末 混 匀 ;加 入 适量 辅料 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 喷 人 人 
EAFAM , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄 棕 
色 至 棕 褐 色 ; 气 香 , 味 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 
30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 1% 盐 酸 溶 
液 :25ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 加 甲醇 10ml, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 Img 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 2 一 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G MEER E. 
以 石油 醚 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5: 1) 的 上 层 溶液 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 ; 置 氨 蒸气 中 矢 后 ,斑点 变 为 红色 。 

(2) 取 本 品 5 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药 材 
0. 1g, 辣 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 化 碱 对 照 品 , 加 甲 
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醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (6: 1.5: 
3:1.5:;0.3) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 饱和 的 展开 缸 内 ,展开 ,取出 ， 
上 晾 干 , 管 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 
10 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 干 溶剂 ,加 乙酸 乙 酯 40ml, 
加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 杖 子 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 豚 
取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 4 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (10 : 6 : 2: 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BT ELA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 EE 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 称 取 约 
1.0g, 照 炽 灼 残渣 检查 法 (附录 区 J) 炊 灼 至 完全 灰 化 。 取 遗 
留 的 残 酒 ,依法 (附录 区 下 第 二 法 ) 检 查 , 含 重金 属 不 得 过 百 
万 分 之 二 十 。 

砷 盐 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 称 取 1.0g, 加 无 砷 
氨 氧 化 钙 1g, 加 少量 水 , 搅 匀 , 烘 干 ,用 小 火 缓 缓 炽 灼 至 炭化 ， 
再 在 500— 600°C JL] E Z 4 JK 4 CIR] SE AE Z8 E. B8 Hb ERE 
斑 用 ) , 放 冷 ,加 盐酸 7ml 使 溶解 ,再 加 水 21ml, 依法 (附录 区 
F 第 一 法 ) 检 查 , 含 砷 量 不 得 过 百 万 分 之 二 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ID). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LZ. 8-0. 033 mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (35 : 6508 
流动 相 ;检测 波长 为 345nm, EE d CHE dE NEN BE A I t 
应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 每 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 - 甲 
醇 (1 : 100) 混 合 溶液 10ml, 称 定 重量 , 置 50'C 水 浴 中 加 热 15 
分 钟 ,取出 , 放 冷 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz)30 分 
钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 2ml, 低 温 挥 干 溶剂 ,残渣 用 甲醇 适量 使 溶解 ， 
加 在 碱 性 氧化 锅 柱 (100 一 200 目 ,8g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 甲醇 
35ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 漆 加 甲醇 使 溶解 ,并 转移 至 
10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
l0p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄连 ,黄柏 以 盐酸 小 率 碱 (Cz H NO, * 
HCD 计 ,不 得 少 于 0. 27mg。 

【功能 与 主治 】 清风 清热 , 泻 火 止痛 。 用 于 风 热 上 攻 . 肺 
骨 热 盛 所 致 的 头 举 目眩 ,暴发 火 眼 、 牙 齿 疼痛 ,口舌 生 疮 、 咽 只 
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肿 痛 、 耳 痛 耳 鸣 、 大 便秘 结 、 小 便 短 赤 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 片 ,一 日 2 次。 
【注意 】 尽 食 辛辣 食 物 ;孕妇 慎 用 ;脾胃 虚 寒 者 禁用 。 


【规格 〗 (1) 薄膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 31g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 

【贮藏 】 密封 。 

黄连 羊 肝 丸 
Huanglian Yanggan Wan 

【处 方 】 黄连 20g 胡 黄 连 40g 
黄 芬 40g 黄柏 20g 
龙 胆 20g 柴 胡 40g 
E E 40g 木 贼 40g 
密 蒙 花 40g HTF 40g 
炒 决明子 40g Ti A GB 40g 
夜 明 砂 40g 鲜 羊 肝 160g 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 ,将 鲜 羊 肝 切 碎 . 蒸 熟 .干燥 ,与 其 余 
黄连 等 十 三 味 混 匀 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 加 
炼 蜜 120~150g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1)? 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 鲜 黄色 , 壁 
稍 厚 , 纹 孔明 显 ( 黄 连 )。 卦 皮 纤 维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 
CRZ). 。 纤 维 束 鲜 黄色 ,周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 唱 纤维 ， 
含 晶 细胞 壁 木 化 增 厚 (黄柏 ) 。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存 在 于 薄 壁 组 
织 中 ( 醋 青 皮 ) 。 种 皮 栅 状 细胞 1 列 ,长 40 72um, 其 下 数列 细 
胞 含 草酸 钙 簇 晶 及 方 晶 ( 炒 决明子 )。 油 管 含 黄色 或 棕 黄色 分 泌 
物 ( 柴 胡 )。 不 规则 团 块 暗 灰色 ,不 透明 ,加 酸 产生 气泡 ( 石 决 明 )。 

(2) 取 黄连 对 照 药材 0. 02g, 加 盐酸 -甲醇 (1 : 100008 18 
液 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 [ 含 量 测定 ] 项 下 的 供 试 
品 溶液 Aul 对 照 药材 溶液 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 葵 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12 :3:6:3:1) 
为 展开 剂 ,男模 加 入 等 体积 的 浓 氨 试 液 , 预 饱 和 15 分 钟 后 , 展 
开 , 取 出 , 脐 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 剪 碎 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 至 近 干 ,加 水 30ml, 用 稀 盐 酸 调 pH 值 至 1 一 2, 用 
乙酸 乙 酯 25ml 振 摇 提取 ,分 取 乙 酸 乙 酯 层 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胡 黄连 对 照 药材 1. 5g ,加 
甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,加 甲醇 3ml 使 
溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YE B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 6pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石 
油 配 (30 — 60C)- 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醋 硫 酸 溶 液 -乙醇 (1 : 6) 的 混合 
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溶液 ,在 100C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

(4) 取 黄 蕉 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 mM 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 [上 鉴别] 
(3) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 对 照 品 溶液 各 3 一 5 由, 分 别 点 于 
同一 以 含 1% 氢 氧化 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 黏合 剂 的 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 1ml, 加 甲醇 lml, 摇 
匀 , 等 量 稀释 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 密 蒙 花 对 照 药材 0. 5g, 剪 
碎 , 加 甲醇 5ml, 浸 渍 20 分 钟 , 超 声 处 理 10 分 钟 , 取 上 清 液 作 为 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 
酯 -甲酸 (20 : 1 : 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 约 
0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 
混合 溶液 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 摇 匀 ,浸泡 过 夜 ,超声 处 理 
(功率 250W, 频 率 50kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 盐 
酸 - 甲 醇 (1 : 100) 混 合 溶 液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 刁 厌 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 制 成 每 Im 含 20yg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WH B) 试 验 ,精密 吸 
取 供 试 品 溶液 2~4pl、 对 照 品 溶液 2p1 与 4y1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 苯 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 - 异 丙 醇 - 浓 氮 试 液 
(12 : 6 :3:3:1) 为 展开 剂 ,男模 加 入 等 体积 的 浓 氨 试 液 , 预 
饱和 15 分 钟 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB 3H 
层 色谱 扫描 法 ) 进 行 荧光 扫描 ,激发 波长 := 二 338nm, 测 量 供 
试 品 吸 光度 积分 值 与 对 照 品 吸光 度 积分 值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 1 丸 含 黄连 .黄柏 以 盐酸 小 此 碱 (Co Hi NO, ， 
HCl) 计 ,不 得 少 于 6. 3mg。 

【功能 与 主治 】 海 火 明 目 。 用 于 肝火 旺盛 , 目 赤 肿 痛 , 视 
LETTER RAE TEM 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 1 一 2 次 。 

【规格 】 每 丸 重 9g 

【贮藏 】 密封 。 


黄连 胶囊 
Huanglian Jiaonang 


【处 方 】 黄连 
【 制 法 】 取 黄 连 , 粉 碎 成 细 粉 , 混 匀 , 装 人 胶囊 , 制 成 


1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 玫 ,内 容 物 为 黄 褐色 粉末 ; 气 微 , 味 
Bs. 

{上 鉴别】 取 本 品 内 容 物 50mg, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 15 
分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 , 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 此 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氮 试 液 (6 : 1. 
3:1.5:0.5) 为 展开 剂 , 置 所 蒸气 饱和 的 展开 缸 内 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

【检查 】 sre a 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZAR- 05 mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调 pH 
值 至 3.0)(25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 345nm。 理 论 板 数 
按 盐酸 小 右 碱 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 万 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 的 混合 溶液 制 成 每 Iml 含 30pg 的 
溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 容量 瓶 中 ,加 入 盐酸 -甲醇 
(1 : 100) 混 合 溶液 适量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 50kHz) 
20 分 钟 , 放 冷 ,用 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, Eb 10ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 - 甲 
醇 (1 : 100) 混 合 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄连 以 盐酸 小 万 碱 (Czo Hi; NO, 
不 得 少 于 9. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 , 泻 火 解 毒 。 用 于 湿热 蕴 毒 所 
致 的 痢疾 、 黄 净 , 症 见 发 热 , 黄 疤 、 吐 泻 , 纳 果 、 尿 黄 如 茶 、 目 赤 
TE BR LZ BR RS RATE R 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2~6 粒 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 脾胃 虑 寒 者 慎 用 ; 鼠 辛 辣 油腻 、 黏 滑 及 不 宜 消 
化 食品 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 25g 

【贮藏 】 密封 
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[4:71 PE 64g IR ASH 48g 
炒 板子 48g 青 叶 胆 16g 
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X HEX 


醋 延 胡 索 48g 郁 金 ( 醋 灾 )32g 
醋 香 附 48g Ak kb RE 48g. 
ERRE 48g 青皮 32g 

佛手 32g iW E 64g 
甘草 16g 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 160 一 180g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 至 棕 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 味 苦 、 微 甜 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 簇 晶 直 径 
18 一 32km, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含 
有 数 个 簇 晶 ( 酒 白 芍 )。 果 皮 含 唱 石 细胞 类 圆 形 或 多 角形 , 直 
径 17 一 3lpm, 壁 厚 , 胞 腔 内 含 草酸 钙 方 晶 ( 炒 横 子 )。 内 胚乳 
细胞 碎片 无 色 , 壁 较 厚 , 有 较 大 的 类 圆 形 纹 孔 ( 槟 构 )。 分 泌 细 
胞 类 圆 形 , 含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 分 沁 物 ,其 周围 细胞 作 放射 状 
排列 ( 醋 香 附 ) 。 

(2) 取 本 品 1 九 , 前 碎 , 加 乙醇 20ml, SEE 1 小 时 ,时 时 振 
E , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 提取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 提取 液 , 用 水 30ml 洗涤 ,分 
RETRA, RT RAMZ 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 芍药 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 15~20p1l、 对 照 品 溶液 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 (8 : 1 : 4) 为 展开 剂 ,在 氨 蒸 
气 饱和 的 展开 氏 下 展开 ,取出 , 脐 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶 
液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 1 du. 39 ME, DD RE SE d- 9g, 915], Dn ZB 50ml, 
加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ， 
加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 120 目 ,2g, 内 径 为 5mm) 上 ,用 乙醇 
2ml 洗 脱 , 洗 脱 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 

溶液 。 另 取 狂 芽 菜 苦 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 

溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WV B) 试 验 , 吸 取 
供 试 品 溶液 30 一 40 岂 ,对照 品 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GF; 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,有 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 2 丸 , 前 碎 , 加 硅 藻 土 10g, 研 匀 , 加 甲醇 50ml， 
加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 
乙醚 20ml 振 摇 提取 2 次 , 弃 去 乙醚 液 ,水 液 用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20mi, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 2 次 ， 
取 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 泻 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 而 B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 5 一 10 几 ,分 别 点 于 同一 用 1% 氨 氧化 钠 溶液 制 
备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 栈 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 1 
1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
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色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ee : 90) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 238nm。 

论 板 数 按 枯 子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 柑 子 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 适 其 ,前 碎 ， 
取 约 2g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 160W ,频率 50kHz)1 
小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70%% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 
10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 杠 子 以 枯 子 苷 (Cu Ha Ow ) 计 ,不 得 少 于 4. 5mg。 

【功能 与 主治 】 舒 肝 理气 , 利 胆 退 黄 。 用 于 肝气 不 舒 E 
热 区 结 所 致 的 黄 冶 , 症 见 皮肤 黄 染 . 胸 胁 胀 痛 、 小 便 短 赤 ; 急 性 
肝炎 .胆囊 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 

【注意 】 孕妇 、 肝 硬化 及 脾胃 虚 寒 者 慎 用 。 

【规格 】 每 丸 重 9g 

贮藏 】 密封 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


一 次 1~2 丸 , 一 日 3 次 。 


ARRA 


Huangtengsu Pian 


[45] RER 100g 

【 制 法 】 UHR XE ,加 适量 辅料 制 成 软 材 , 制 颗 粒 , 干 燥 ， 
压 成 1000 片 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 的 片 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 粉末 适量 ( 约 相当 于 黄 藤 素 50mg)， 
加 乙醇 10ml, 搅 拌 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 5m] X 
缓 加 热 使 溶解 ,加 氨 氧 化 钠 试 液 2 滴 , 显 杰 红 色 , 放 冷 , 滤 过 ， 
取 滤 液 ,加 丙酮 4 滴 , 即 出 现 浑浊 ,放置 后 ,生成 橙黄 色 沉 淀 。 
取 上 清 液 ,加 丙酮 1 滴 , 如 仍 出 现 浑浊 ,再 加 丙酮 适量 使 沉淀 
完全 , 滤 过 ,滤液 显 握 化物 的 鉴别 反应 (附录 寺 )。 

(2) 取 本 品 粉 末 适 量 ( 约 相当 于 黄 蕨 素 lmg), 加 乙醇 
10ml, 搅 拌 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 巴 马 
汀 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2ul, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 - 甲 
醇 - 浓 氨 试 液 (12:6:3:3:1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 饱 和 的 展 
开 氏 内 ,展开 ,取出 , 景 干 , 罩 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 


草 太 分 清丸 


【检查 】 盐酸 小 讨 碱 ” 取 本 品 粉 末 适 量 ( 约 相当 于 黄 茧 
素 5mg) ,加 乙醇 10ml ,搅拌 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 盐 酸 小 龙 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试验, 吸取 
上 述 两 种 溶液 各 241, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 
乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12:6:3:3:1) 为 展开 
剂 , 置 氨 蒸 气 饱和 的 展开 人 缸 内 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 ,不 得 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

HERR ” 取 本 品 , 依 法 (附录 并 A) 检 查 , 应 在 15 分 钟 
Fa Ex go) 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 网 DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z BÉE-0. 4% 磷 酸 溶液 (32 : 68) 为 流动 相 ; 柱 温 为 
10'C ;检测 波长 为 345nm。 理 论 板 数 按 盐酸 巴 马 汀 峰 计算 应 
不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 盐 酸 巴 马 洒 对照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 1% 盐酸 甲醇 溶液 制 成 每 1ml 含 30p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 称 定 重量 , 研 细 , 取 粉 
KE EAH FREK 100mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 入 1% 盐酸 甲 醇 溶液 适量 ,超声 处 理 ( 功 率 3300 W ,频率 
50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 1% 盐酸 甲醇 溶液 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 1ml 置 25ml 量 瓶 中 ,加 1% 盐酸 甲醇 溶 
液 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 黄 芯 素 以 盐酸 巴 马 汀 (Ca Ha NO, * HCD iE; I 
为 标示 量 的 90.096 —110. 096, 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 。 用 于 妇科 炎症 , 菌 痢 ,肠炎 ， 
呼吸 道 及 泌尿 道 感染 ,外 科 感 染 , 眼 结膜 炎 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 0.2—0.4g, —H 0.6— 
1. 2g。 

【规格 】 每 片 含 黄 藤 素 0. 1g 

【贮藏 】 密封 。 


BRDA 
Bixie Fenging Wan 
[4:55] HAR 320g 
甘草 160g 
盐 益 智仁 40g 
【 制 法 】 以 上 五 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 丸 ， 
干燥 。 将 滑石 粉碎 成 极 细 粉 包 衣 , 打 光 ,干燥 , 即 得 。 
DERI 本 品 为 白色 光亮 的 水 丸 , 除 去 包 衣 后 呈 灰 棕 


^i Bw 60g 
£525 80g 


色 ; 味 甜 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 木 化 薄 壁 细胞 淡 
黄色 或 黄色 ,成 片 或 单个 散在 ,长 椭圆 形 ,纺锤 形 或 长 梭 形 ,一 
端 常 狭 尖 或 有 分 枝 , 壁 稍 厚 , 纹 孔 模 裂缝 状 ,和 孔 沟 明显 ( 粉 草 
刻 )。 内 种 皮 厚 壁 细胞 红 棕 色 , 表 面 观 多 角形 , 壁 厚 , 非 木 化 ， 
胞 腔 内 含 硅 质 块 ;断面 观 细胞 1 列 , 栅 状 ,内 壁 及 侧 壁 极 厚 , 胞 
腔 偏 外 侧 , 内 含 硅 质 块 ( 盐 益 智 仁 ) 。 韧 皮 纤 维 单个 散在 , 呈 长 
TUE ,末端 钝 圆 或 稍 尖 ,直径 13—43um, 4€  500um, BEJEE6 — 
15pm, 胞 腔 较 大 或 狭长 ( 乌 药 )。 

(2) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 加 乙醚 60ml, 边 加 边 振 摇 , 静 置 3 小 时 , 滤 过 , 弃 去 滤 
液 ,残渣 挥 干 乙醚 ,加 2mol/L 盐酸 溶液 50ml, 加 热 回 流 1 小 
时 ,取出 , 放 冷 , 滤 过 , 弃 去 滤液 , 滤 渣 加 水 洗 至 中 性 ,连同 滤纸 
一 并 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 30ml, 超 声 处理 20 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙醚 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 粉 
3E XE HR Zt O. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 蔓 蔬 和 皂苷 
元 对 照 品 , 加 乙醚 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氮 甲 煤 - 再 酮 (9.5: 
0. 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醚 40ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ， 
弃 去 滤液 ,残渣 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 波 过 ,滤液 燕 干 ， 
残渣 加 水 40ml 使 溶解 ,用 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 
并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 液 
AT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 
照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 蒲 层 色 谱 法 (附录 人 W B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2ul. 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 - 水 (15: 1:1:2) 为 展开 剂 , 展 
FBE EF MLA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 它 加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 v D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2mol/L. B B £c Y RC VK BE Be (56 : 43 : 
1) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘 草酸 峰 计 算 
应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 甘 草酸 单 铵 盐 对 照 品 适 量 , 精 密 
称 定 ,加 流动 相 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 (折合 甘草 
酸 为 0.1959mg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 , 研 细 , 取 约 1. 5g, 精 密 称 
XE ,精密 加 入 流动 相 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 ,取出 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 流动 相 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
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梅花 点 舌 丸 


10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
本 品 每 lg 含 甘草 以 甘草 酸 (Ce Ho Oi ) 计 ,不 得 少 于 3. 0mg。 
【功能 与 主治 】 分 清 化 独 , 温 肾 利 湿 。 用 于 肾 不 化 气 、 清 
浊 不 分 所 致 的 白 浊 .小便 频数 。 


【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 6 一 9g, 一 日 2 次 。 

【注意 】 忌 食 油腻 、 茶 、 醋 及 辛辣 刺激 性 物 。 

【规格 】 每 20 丸 重 1g 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 

RASA 
Meihua Dianshe Wan 

【处 方 〗 牛黄 60g 珍珠 90g 
AITNE 60g a8 BK Clio 60g 
RE EXE) 30g 雄黄 30g 
朱砂 60g 硼砂 30g 
ZB TF 30g 乳香 ( 制 )30g 
没 药 ( 制 )30g 血 竭 30g 
沉香 30g 冰片 30g 

【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 除 人 工 磨 香 、 牛 黄 、 蛤 酥 \ 熊 胆 粉 、 冰 


片 外 ,珍珠 水 飞 或 粉碎 成 极 细 粉 ;朱砂 、 雄 黄 分 别 水 飞 成 极 细 
粉 , 其 余 硼砂 等 六 味 粉碎 成 细 粉 。 将 人 工 磨 香 、 牛 黄 、 蜂 酥 . 熊 
胆 粉 .冰片 研 细 ,与 上 述 粉 末 ( 朱 砂 除外 ) 配 研 ,过 得 , 混 匀 。 取 
上 述 粉末 ,用 水 泛 丸 ,低温 干燥 ,用 朱砂 粉末 包 衣 , 打 光 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 朱红 色 的 包 衣 水 丸 , 除 去 包 衣 后 显 棕 黄 
色 至 棕色 ; 气 香 , 味 苦 、 麻 舌 。 

【鉴别 】 《1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 种 皮 内 表皮 细胞 
黄色 ,多 角形 或 长 多 角形 , 壁 稍 厚 ( 苞 芒 子 )。 纤 维 管 胞 壁 稍 
厚 , 有 具 缘 纹 孔 , 纹 孔 口 人 字 状 或 十 字 状 ( 沉 香 ) 。 不 规则 块 片 
血红 色 ,周围 液体 显 姜 黄色 ,渐变 红色 ( 血 竟 )。 不 规则 碎 块 无 
色 或 淡 绿色 , 半 透 明 , 具 光泽 ,有 时 可 见 细密 波状 纹理 (珍珠 )。 
无 定形 团 块 淡 黄 棕色 , 坦 有 细小 方形 结晶 (人 工 麻 香 )。 不 规 
则 碎 块 金黄 色 或 橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 ) 。 

(2) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 , 取 滤 液 10ml, 燕 干 , 残 酒 加 10% 氢 氧化 钠 深 液 5ml， 
在 120C 加 热 2 小 时 , 放 冷 ,加 水 10ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 
2 次 ,每 次 20ml, 奔 去 乙酸 乙 酯 液 ,水 液 加 盐酸 调节 pH 值 至 
2 一 3, 用 乙醚 振 播 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 
潭 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 、 熊 
去 氧 胆 酸 对 照 品 、 笋 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 各 含 
Img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 蜡 辛 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 酶 酸 (15 : 7 : 5) 为 展开 剂 ， 
在 相对 湿度 40% 以 下 展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 呈 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nmy) 下 检 

* 1072 。 


视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 乙醚 10ml, 密 塞 , 振 摇 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 磨 香 酮 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 
lml 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 二 毛 甲 烷 (2 : 
3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 F MAHER. HR m 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 6g, 研 细 , 进 行 微量 升华 ,升华 物 加 无 水 乙醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 
制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WL B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 3pl、 对 照 品 溶液 1x1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醋 硫 酸 溶液 ,在 qu 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 W DOW. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 s LZ RE 2K C65 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 为 296nm。 
iE BUE TE VERE SE SEME TE TE EAR ICT. 1500. 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 华 蟾 酥 毒 基 对 照 品 
定 , 加 甲醇 制 成 每 ml 含 304g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 蜡 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 4g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 ( 功 
率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,加 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

A án 8 JL 8G BK UL E M BRE 3E (Cu Ha O6) 计 ,不 得 少 
TF 0.16mg. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 肿 止 痛 。 用 于 火 毒 内 盛 所 
致 的 疗 疙 痛 肿 初 起 .咽喉 牙 埠 肿 辛 .口舌 生 疮 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 丸 , 一 日 1 一 2 次 ;外 用 ,用 
EF ECT HR Ab 

【注意 】 孕妇 忌服 。 

【规格 】 每 10 丸 重 1g 

【贮藏 】 密封 。 


色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
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虚 寒 胃痛 颗粒 


石 韦 EZI 
滑石 Bx 
BRF 甘草 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 取 连 钱 草 156g, 加 水 前 者 二 次 ,第 一 
次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密 
度 约 为 1. 20(50C ) 的 清 育 ,备用 ; 取 剩 余 的 连 钱 草 及 其 余 车 
前 子 等 九 味 ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 , 合 
并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 约 为 1. 24(50C ) 的 清 育 ， 
放 冷 ,加 乙醇 适量 , 静 置 , 取 上 清 液 ,回收 乙醇 并 浓缩 至 相对 密 
度 约 为 1. 20(50Y ) 的 清 谊 ,与 上 述 清 育 合并 , 混 匀 。 取 清 谊 
矿 筋 干燥 ,加 蔗糖 适量 制 成 颗粒 ;或 取 清 高 加 蔗糖 及 其 他 辅料 
适量 , 制 粒 , 干 燥 , 制 成 1000g; 或 取 清 育 加 糊 精 适 量 制 成 颗粒 ， 
干 爆 , 制 成 250g( 无 蔗糖 ) , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅黄 色 至 棕 褐色 的 颗粒 或 混 悬 性 颗粒 
(无 蔗糖 ) ; 气 微 , 味 甜 . 略 苦 或 味 微 甜 . 微 苦 (无 蔗糖 ) 。 

LERI 取 本 品 1 袋 , 研 细 ,加 乙酸 乙 酯 50ml, 超 声 提取 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 0. 5ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 
含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
菏 层 板 上 ,以 甲 葵 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (24 : 10 : 1) 为 展开 剂 , 展 
JF Ho LECCE A 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C) 。 

【含量 测定 】 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 无 水 芦 丁 对 照 品 约 
20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 5026 FP Ris ft de dE E 
溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 即 得 (每 1ml 含 无 水 芦 丁 0. 2mg)。 

标准 曲线 的 制备 精密 量 取 对 照 品 溶液 1ml、2ml、3ml、 
4ml,5ml,4r3 € 10m 量 瓶 中 ,各 加 5096 甲醇 至 5ml, Ji 5% 
亚 硝酸 钠 溶 液 0. 3m, $6 5] , CL 6 分 钟 , 加 10%% 硝 酸 铝 溶 液 
0. 3ml, 播 匀 ,放置 6 分 钟 , 加 氢 氧 化 钠 试 液 4ml, 再 加 5096 P 
醇 至 刻度 , 播 匀 。 以 相应 的 溶液 为 空白 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (附录 V AD ,在 510nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 度 
为 纵 坐 标 .浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 5g 或 约 1g 
CEERD ,精密 称 定 , 置 具 寒 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 100ml, 密 
塞 , 称 定 重量 ,加 热 回 流 提取 20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲 
醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 25ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
50% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 空白 对 照 。 另 精密 量 取 2ml, RE 
lOml 其 瓶 中 , 照 标准 曲线 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 加 50% 甲 醇 至 
5ml" 起 ,依法 立即 测定 吸光 度 , 从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 
中 无 水 芦 丁 的 量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 绕 含 总 黄酮 以 无 水 芒 丁 (Cz Hso O16 ) 计 ,不 得 少 
T 0. 12g. 

【功能 与 主治 】〗 清热 利水 , 通 淋 排 石 。 用 于 下 焦 湿 热 所 


致 的 石 淋 , 症 见 腰 腹 疼痛 、 排 尿 不 畅 或 伴 有 血尿 ;泌尿 系 结石 
见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 ,一 日 3 次 ;或 遵 医嘱 。 
【规格 】 (1) 每 袋 装 20g (259848 5g XC REBIO 
【贮藏 】 密封 。 


R E X 
Kongxian Wan 

【处 方 】 MH% 300g 
白 芥 子 300g 

【 制 法 】 以 上 三 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 另 取 米 粉 
或 黄 米 粉 240g, 调 稀 糊 。 取 上 述 粉 末 , 用 稀 糊 泛 丸 ,干燥 ， 
即 得 。 

【性 状 】 
F 

【鉴别 】 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 无 节 乳 管 存在 于 薄 
壁 组 织 中 ( 菇 遂 )。 色 素 细胞 黄 棕色 或 红 棕色 ,长圆 形 或 延长 
成 管状 ;草酸 钙 针 晶 成 束 或 散在 ( 红 大 戟 )。 种 皮 栅 状 细胞 表 
面 观 细小 ,多 角形 , 壁 厚 ,侧面 观 类 长 方形 , 侧 壁 及 内 壁 增 厚 
CBE TO. 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【功能 与 主治 】 KRZAK., PHOT PEBECK AOT T K 
WP E 38 , A Mi J E PEU D E RUD PEEL, 

【用 法 与 用 量 】 用 温 开水 或 束 汤 、 米 汤 送 服 。 一 次 1 一 
3g, 一 日 1~2 次 。 

【注意 】 孕妇 忌服 ; 体 虚 者 慎 用 。 

【贮藏 】 密封 。 


ZIKE 300g 


本 品 为 棕 褐 色 带 有 淡 黄 色 斑 点 的 糊 丸 ; 味 微 


虚 寒 胃痛 颗粒 

Xuhan Weitong Keli 
[451 KAE AH 
桂 枝 党 参 
ES 高 良 姜 
AE T% 

【 制 法 】 以 上 八 味 ,高 良 姜 . 干 姜 水 蒸气 蒸馏 提取 挥发 
油 , 蒸 馏 后 的 水 溶液 另 器 收集 ;其 余 黄芪 等 六 味 加 水 煎 煮 二 
次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 与 提取 挥发 油 后 
的 水 溶液 合并 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 3 倍 量 乙 醇 , 静 置 
12 小 时 , 取 上 清 液 , 回 收 乙 醇 ,浓缩 至 适量 ,加 适量 蔗糖 粉 及 
糊 精 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 放 冷 , 喷 人 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 1000g; 或 
加 入 适量 糊 精 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 放 冷 , 喷 入 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 
600g, BJ 18, 
° 1073 > 


野 菊花 栓 


【性 状 】 本 品 为 淡 棕 黄色 至 棕 黄色 的 颗粒 ; 昧 辛 、 甘 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 15g 或 9g( 无 芒 糖 ), 研 细 , 用 水 40ml 
溶解 ,用 乙醚 振 播 提取 2 次 ,每 次 40ml, 弃 去 乙醚 液 , 水 溶液 
用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 40ml, 合 并 正 丁 醇 液 ， 
用 0.5%% 氢 氧化 钠 溶液 洗涤 2 次 ,每 次 40ml, 正 丁 醇 液 用 水 洗 
至 中 性 , 置 水 浴 上 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 所 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 100 10'C 以 
下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 置 日 光 及 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 显 相 同 的 橙 
黄色 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 15g 或 9g( 无 芒 糖 ), 加 水 40ml 使 溶解 ,离心 ， 
上 清 液 用 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 
干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 
照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10ul. 4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 所 甲烷 -甲醇 (4 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 C n A 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20g 或 12g IG RERO , BEAR LL, BE 50ml, 超 声 
处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 无 水 硫酸 钠 1g 脱水 , 滤 过 ,滤液 蒸 
F ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 肉 桂 
酸 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 15p1, 对 照 品 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 E LR 
上 ,以 正己 烷 - 乙 醚 - 冰 酯 酸 (5 : 5 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 暗 紫色 斑点 。 

(4) 取 甘草 对 照 药材 1g, 加 水 40ml 使 溶解 , 振 摇 5 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 用 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 
AAT ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 
及 上 述 对 照 药材 溶液 各 5 一 10 几 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 - 水 (15 : 1 : 1: 2) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105" C n d E 3E 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O. 

【含量 测定 】 ZAK 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (35 : 65) 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 射 检测 
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器 检测 。 理 论 板 数 以 黄芪 甲 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 黄 孽 甲 背 对 照 品 适量 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. Smg 的 溶液 , 即 得 。 , 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 研 细 , 取 约 6. 5g 或 4g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 加 甲醇 50ml, 加 
热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,用 适量 甲醇 洗涤 小 渣 及 滤器 , 合 
滤液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml, 微 热 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
HER 3 次 (40ml,30ml,20ml), 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 充分 
洗涤 2 次 ,每 次 40ml, 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 
溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 “精密 吸取 对 照 品 溶液 5 与 15u, 供 试 品 溶液 
20ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

ERRERA KEELE EP E C He Ou ) 计 ,不 得 少 
F 0. 50mg. 

BA BmESDHEIJTECOIRV DIE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 02mol/L 磷酸 二 氨 钾 溶液 (28 : 72) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 
于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 lml 含 50ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 适量 , 研 细 , 取 约 lg R o. sge EER) ,精密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 80ml ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,加 水 至 刻度 $653 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 
10,1, HE A TR FB 6 5436 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 白 芍 以 芍药 苷 (Cz Ha Ou ) 计 ,不 得 少 于 8. 0mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 健 脾 , 温 胃 止痛 。 用 于 脾虚 胃 弱 所 
致 的 胃痛 ERARE BAER ARRS EME; tH 
肠 球 部 溃疡 、 慢 性 萎缩 性 胃炎 见 上 述 证 候 者 。 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 和 袋 ,一 日 3 次 。 
【规格 】 (1) 每 袋 装 5g COSS 3g( AEP) 
【贮藏 】 密封 。 
F 菊花 栓 
Yejuhua Shuan 
【处 方 】 AH 10 000g 
【 制 法 】 取 野 菊花 加 水 裔 者 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,每 二 次 


1 小 时 ,第 三 次 40 分 钟 ,合并 训 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 
为 1.10(50~60'C) 的 清 育 , 加 乙醇 使 含 醇 量 为 60% , 静 置 ,到 
上 清 液 ,回收 乙醇 并 浓缩 至 相对 密度 为 1. 17 (60 CO BEER LE 
加 乙醇 使 含 醇 量 为 80% , 静 置 , 取 上 清 液 ,回收 乙醇 ,并 浓缩 成 
稠 谊 ( 约 800g) 。 取 混合 脂肪 酸 甘 油 酯 1380g, 加 热 使 熔化 , 保 


xc RB. J| JL k c 3€ 


温 (40C 士 2C) 备 用 。 将 6026 Z, BS 300g 加 入 野 菊花 稠 襄 中 , 搅 
拌 均 匀 ,再 加 人 保温 的 基质 中 , 搅 匀 , 灌 人 栓剂 模 中 ;或 取 聚 乙 
二 醇 1600g, 加 热 使 熔化 ,加 入 野 菊花 稠 育 , 随 加 随 搅拌 , 搅 匀 ， 
倾 入 涂 有 润滑 剂 的 栓剂 模 中 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 深 棕 色 鱼雷 形 栓剂 - 

【鉴别 】 本 品 研 碎 , 取 0. 5g, 加 石油 醚 (60 一 90C )5ml, 置 
50C 水 浴 中 温 浸 15 分 钟 ,时 时 振 摇 , 倾 去 上 清 液 ,药酒 再 用 石 
油 醚 同 法 处 理 1 次 , 弃 去 石油 醋 液 , 药 漆 挥 尽 溶 剂 ,加 甲醇 
20ml, 在 60C 水 浴 中 浸渍 15 分 钟 ,时 时 振 摇 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 野 菊花 对 照 药材 0. 2g UG i iE COO — 
90C)10ml, 在 50C 水 浴 中 温 漫 30 分 钟 , 弃 去 石油 配 , 药 渣 挥 尽 
溶剂 ,加 甲醇 10ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 对 
照 药材 溶液 。 再 取 蒙 花 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml g o. 2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3: 1 : DOS EGER JEJE MHE AF, 
喷 以 三 氯 化 铝 试 液 , 略 加 热 至 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 ,分 别 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 WD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (54 : 44 : 2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 326nm。 理 论 板 数 按 蒙 花 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 蒙 花 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 5 粒 ,在 
60C 水 浴 中 加 热 使 熔化 ,取出 ,在 不 断 搅 拌 下 冷却 至 室温 , 取 
约 0.8g, 精 密 称 定 , 置 10ml 具 塞 离心 管 中 , 加 石油 醚 (60~ 
90'C)5ml,50'C 485i Ah (HR 250 W ,频率 33kHz)15 分 钟 ， 
Rol Io BLUE ETÀ UL 25 RERO n BE C60 — 90 C ) 同 法 处 
理 一 次 , 弃 去 石油 醋 液 , 药 渣 挥 尽 溶剂 ,加 甲醇 适量 使 溶解 , 转 
移 至 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,在 60C 超声 处 理 (功率 
250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 用 甲醇 稀释 至 刻度 EJ, 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10nl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 野 菊 花 以 蒙 花 苷 (Ce He Ou ) 计 ,不 得 少 
于 5.0mg。 

【适应 症 】 抗菌 消炎 。 用 于 前 列 腺 炎 及 慢性 盆腔 炎 等 疾病 。 


【用 法 与 用 量 】 肛门 给 药 。 一 次 1 粒 , 一 日 1 一 2 次 ;或 
遵 医嘱 。 

【规格 】 每 粒 重 2. 4g 

Dem) (1) 基 质 为 混合 脂肪 酸 甘 油 酯 的 栓 : 密闭 ,在 


20C 以 下 保存 。 
〈2) 基 质 为 聚 乙 二 醇 的 栓 : 密闭 ,在 30C 以 下 保存 。 
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[4:77] 蛇 胆 汁 21. 4g Jil Ji 8E 128. 6g 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 川 贝 母 粉碎 成 细 粉 ,与 蛇 胆 汁 混 勾 ， 
干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 适量 聚 山梨 酯 80, 植 物 油 等 辅料 ,用 
胶体 磨 研 细 , 制 成 软 胶囊 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 软 胶 囊 , 内 容 物 为 浅黄 色 的 油状 混 悬 物 ; 
味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5 粒 的 内 容 物 ,加 石油 本 (30~60'C) 
Sml, {RIE , 静 置 使 沉淀 , 弃 去 石油 醚 液 ,残渣 加 乙醇 10ml, 振 
摇 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 蛇 胆汁 对 照 药 材 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
甲苯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 冰 栈 酸 -水 (8 : 4 : 3: 2: 1) 为 展开 剂 , 展 
JF iG LSU LRL 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 它 加 热 至 斑点 
显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 30 粒 的 内 容 物 , 用 三 氯 甲烷 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 滤 过 , 弃 去 滤液 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 20ml 和 浓 氨 试 液 
2ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 取 出 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲 
BE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 贝 母 对 照 药材 4g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY[ B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 20p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 
成 条 状 , 以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -二 乙 胺 (10 : 10: 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 稀 碳化 饼 钾 试 液 , 再 用 碘 蒸 气 各 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 。 

RE] 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 4%% 磷 酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH fü 
至 3.0)(70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 200nm。 理 论 板 数 按 
牛 磺 胆 酸 钠 峰 计算 应 不 低 于 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 牛 磺 胆 酸 钠 对 上 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 约 1. 2g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 乙 且 -0.4%% 磷 酸 二 氧 钾 溶 
液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0)(30 : 70010ml, 称 定 重量 ,超声 
处 理 ( 功 率 250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
上 述 溶 液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 取 上 清 液 离 心 (转速 为 每 分 
钟 5000 转 )10 分 钟 , 弃 去 上 层 油 状 物 , 取 下 层 溶液 , 滤 过 , 取 
续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
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20nl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 
本 品 每 粒 含 蛇 胆 汁 以 牛 磺 胆 酸 钠 (CCzx Haa NNaO; S) if, 
不 得 少 于 0. 24mg。 
【功能 与 主治 】 清 肺 ,止咳 , 除 痰 。 用 于 肺 热 咳 嗽 , 痰 多 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 4 粒 , 一 日 2 一 3 次 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 蛇 胆 汁 49g 川 贝 母 295g 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 川 贝 母 粉碎 成 细 粉 ,与 蛇 胆汁 混 匀 ， 
干燥 ,粉碎 as f SEA JE E Sl X, 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内容 物 为 浅黄 色 至 浅 棕 色 的 粉 
KRH ME. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 广 卵 形 或 
贝壳 形 ,直径 40~~64pym, 脐 点 短 颖 状 、 人 字 状 或 马蹄 状 , 层 纹 
TRAIRE). 

(2) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 三 氯 甲烷 -乙醇 (7 : 3) 混 合 溶液 
20ml, 摇 匀 , 温 浸 20 分 钟 , 时 时 振 摇 , 滤 过 (药酒 备用 ) ,滤液 蒸 
F RAMEE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 蛇 胆汁 对 
照 药材 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 牛 磺 胆 酸 钠 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 , 吸 取 
上 述 三 种 溶液 各 8 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 戊 
醇 - 冰 醋 酸 -水 (9 : 4 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 药 湘 ,加 三 氮 甲 烷 30ml、 浓 氨 试 
液 5ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 取 出 , 放 冷 , 泪 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 
加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 贝 母 对 照 药材 
3g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ， 
吸取 供 试 品 溶液 4u1, 对 照 药材 溶液 8p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 -二 乙 胺 (12 : 10 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,依次 喷 以 稀 碘 化 饮 钾 试 液 和 亚 硝酸 钠 试 
液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 TI L) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 4%% 磷 酸 二 氢 钾 溶液 (65 : 35) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 205nm。 理 论 板 数 按 牛 磺 胆 酸 钠 峰 计算 应 不 低 
于 3000, 
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对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 牛 磺 胆 酸 钠 对 照 品 适 量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 约 lg, 精 密 称 定 , 加 水 15ml, 振 摇 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
EER 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 水 洗涤 2 次 ,每 
次 Sm, FAKA ETER T ,残渣 加 甲醇 使 溶解 并 转移 至 
10m 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 蛇 胆汁 以 牛 磺 胆 酸 钠 (Czx Haa NNaO;S) 计 ， 
不 得 少 于 0. 40mg。 

【功能 与 主治 】 清 肺 ,止咳 , 祛 痰 。 用 于 肺 热 咳 嗽 , 痰 多 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 一 2 粒 , 一 日 2 一 3 次 。 

【规格 〗 每 粒 装 0. 3g 

【贮藏 】 密封 。 


蛇 胆 川 贝 散 


Shedan Chuanbei San 


【处 方 】 蛇 胆 汁 100g 川 贝 母 600g 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 川 贝 母 粉 碎 成 细 粉 ,与 蛇 胆 汁 混 勾 ， 
干燥 ,粉碎 ,过 第 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅黄 色 至 浅 棕 黄色 的 粉末 ; 味 甘 、 微 苗 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 广 卵 形 或 
贝壳 形 ,直径 40 一 64pm, 脐 点 短 缝 状 .人 字 状 或 马蹄 状 , 层 纹 
可 察 见 ( 川 贝 母 ) 。 

(2) 取 本 品 3g, 加 三 毛 甲 烷 - 乙 醇 (7 : 3) 的 混合 液 20ml， 
155].i 3 20 分 钟 , 时 时 振 摇 , 滤 过 ,药酒 备用 ;滤液 蒸 干 , 残 
酒 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 蛇 胆汁 对 照 药 
材 ,加 乙醇 制 成 每 lm 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 
再 取 牛 磺 胆 酸 钠 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0.5mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 
述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 用 0.5%% 氢 氧化 钠 溶 液 制备 
的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 冰 醋 酸 -水 (8 : 4: 
3:2: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶 
液 , 在 105 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 药 渣 ,加 三 握 甲 烷 30m kA 
试 液 5ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 取 川 贝 母 对 照 药材 3g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WV B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 20p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 
正己 烷 -乙酸 乙 酯 -二 乙 胺 (12 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 
TF ks DURS SLE S; PE DX GOD IE RS RE E XE. DEDE (iE 
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【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B. 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 如 DWE. 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0.4%% 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 至 

pH3.0)(70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 200nm。 理 论 板 数 按 

牛 磺 胆 酸 钠 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 牛 磺 胆 酸 钠 对 照 品 适量 ,精密 称 

定 ,加 流动 相 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 约 

1.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙 且 -0.4%% 磷 酸 二 

氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0)(30 : 70) 的 混合 溶液 25ml， 

称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 

定 重量 ,用 上 述 混合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 (转速 为 每 

分 钟 5000 转 )10 分 钟 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 

20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 蛇 胆汁 以 牛 磺 胆 酸 钠 (Czs Ha, NNaO;S) 计 ， 

不 得 少 于 1. 2mg。 

【功能 与 主治 】 清 肺 ,止咳 , 除 疾 。 用 于 肺 热 咳 嗽 , 痰 多 。 
【用 法 与 用 有 是】 口服 。 一 次 0.3~0. 6g, 一 日 2~3 次 。 
【规格 】 每 瓶装 (1)0.3g (2)0. 6g 

【贮藏 】 密封 。 


蛇 胆 陈皮 片 
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【处 方 】 蛇 胆 汁 26g 陈皮 156g 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 陈 皮 粉 碎 成 细 粉 ,过 第 ,与 蛇 胆 汁 混 
^] ,干燥 , 研 成 细 粉 ,加 糊 精 等 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 
1000 片 ; 或 压制 成 500 片 , 包 薄膜 农 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄色 至 棕 褐色 的 片 或 薄膜 衣 片 ,薄膜 
衣 片 除去 包 衣 后 显 棕 黄色 至 棕 褐色 ; 气 微 香 , 味 甘 、 辛 、 微 苗 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 草酸 钙 方 晶 成 片 
存在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 ) 。 

(2) 取 本 品 5 片 或 3 片 (薄膜 衣 片 ), 研 细 , 加 甲醇 30ml， 
超声 处 理 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 藻 干 , 残 汀 加 水 30ml 使 溶解 ,用 
正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 氨 试 液 洗 
涤 23x. 0X 30m, S RH IE T Br f& fü 89 ZK UE V 3 次 ,每 次 
30ml,4HSUE T BE ECT RAHALE 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 蛇 胆汁 对 照 药 材 10mg ,加 正 丁 醇 20ml, 超声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 再 用 
正 丁 醇 饱 和 的 水 洗 3 次 ,每 次 15ml, 分 取 正 本 醇 液 , 蒸 干 , 残 
渣 用 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 牛 磺 胆 酸 钠 
对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1m 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 


BRE RETE CHER VI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (10 : 1 : 
8) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105'C 加热 数 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 ，, 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 
20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 昔 对照 品 ,加 
甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 上 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
B LIC , 喷 以 10% 三 所 化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nmy) 
于 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
A REI A Z 8-0. 1%% 磷 酸 溶液 (22 : 78) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 284nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 40yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 1g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 30 
分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 LE] Lu xL, 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 陈皮 以 橙 皮 苷 (Cz Ha Os ) 计 , 素 片 不 得 少 于 
5. 0mg ,薄膜 衣 片 不 得 少 于 10. 0mg。 

【功能 与 主治 】 理气 化 痰 , 祛 风 和 胃 。 用 于 痰 浊 阻 肺 , 胃 
失 和 降 ,咳嗽 . 哎 逆 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 4 片 或 1 一 2 片 (薄膜 衣 
片 ) ,一 日 3 次 。 

【规格 】 DRE ”每 片 重 0. 22g 

DEK — ”每 片 重 0.32g 

(3) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 4g 

【贮藏 】 密封 。 


VC BB P oz BRE RE 


Shedan Chenpi Jiaonang 


【处 方 】 蛇 胆 汁 49g D xz (RR 295g 
【 制 法 】 以 上 二 味 ,陈皮 粉碎 成 细 粉 ,与 蛇 胆汁 混 匀 ,于 
燥 ,粉碎 ,过 得 , 装 和 人 胶 圳 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 硬 胶 村 ,内 容 物 为 黄 棕色 至 红 棕 色 的 粉 
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【鉴别 】 ORE m , 置 显 微 镜 下 观察 : 草酸 钙 方 晶 成 片 
存在 于 果皮 薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 1. 5g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 正 丁 醇 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 30mjl, 合 并 正 于 醇 液 ,用 氨 试 液 洗 涤 2 次 ,每 次 30ml， 
弃 去 氨 液 , 正 丁 醇 液 再 用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 
30ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 蛇 胆汁 对 照 药材 10mg, 加 正 丁 醇 20ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 
氨 试 液 , 正 丁 醇 液 再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 15ml， 
分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 用 乙醇 1m 使 溶解 ,作为 对 照 药材 
溶液 。 再 取 牛 磺 胆 酸 钠 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 Im 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 
上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 
醇 - 冰 醋酸 -水 (10 : 1: 8) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BF EDI 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 数 分 钟 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 0. 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 
饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 132 38 E JE 0], ET HC B 
TF 8E EJ 10%% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) F iÈ 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ HE-0. 1% 磷 酸 溶液 (22 : 78) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 284nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 烧瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 
重量 ,加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 陈 皮 以 橙 皮 苷 (Cs Hau Os ) 计 ,不 得 少 
于 10. Omg. 

【功能 与 主治 】 理气 化 痰 , 祛 风 和 胃 。 用 于 痰 浊 阻 肺 , 胃 
KR EE, EL LCS 

【用 法 与 用 量 〗 OR. 

【规格 】 每 粒 装 0. 3g 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 

* 1078 。 


一 次 1 一 2 粒 ,一 日 2 一 3 次。 


蛇 胆 陈皮 散 
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【处 方 】 蛇 胆 汁 100g B Rz GR) 600g 

【 制 法 】 EZER, ER RUD RE pi 5 E IB PERSE 
BR ,粉碎 ,过 筛 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 至 红 棕 色 的 粉末 ; 气 微 香 , 味 甘 、 
微 辛 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 方 晶 成 片 
存在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 ) 。 

(2) 取 本 品 1. 5g, 加 乙醇 5ml, 搅 匀 , 温 热 约 1 小 时 ,时 时 振 
摇 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 蛇 胆汁 对 照 药材 ,加 乙醇 
制 成 每 lml 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 牛 磺 胆 
酸 钠 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
3yul. AA -F [8] — RE E G 薄 层 板 上 ,以 甲 莱 - 异 丙 醇 -甲醇 - 冰 醋 
酸 -水 (8 : 4: 3: 2: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105°C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,分 别 在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 
照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 陈皮 对 照 药材 1g, 按 [鉴别 ](2) 项 下 供 试 品 溶液 的 
制备 方法 , 制 成 对 照 药材 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WL B) 试 
验 ,吸取 [鉴别 ](27 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 、 
对 照 品 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 用 0.5% 氢 氧化 钠 溶液 制备 
的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展 
开 剂 ,展开 , 展 距 3cm, 取 出 , 晾 干 ;再 以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 - 
水 (20 :1 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 展 距 8cm, W 
HET , 喷 以 1%% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 ， A nito 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I B). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (40 : 60) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 80ug 的 溶液 。 精 密 量 取 5ml, 置 10ml 量 
瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml rf RE RE dT 40ug) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 25g ,精密 称 定 , 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 50kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 1ml， 
置 10ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


本 品 每 lg 含 陈皮 以 橙 皮 苷 (Ca Ha Os ) 计 ,不 得 少 
于 30. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 理气 化 痰 , 祛 风 和 骨 。 用 于 痰 浊 阻 肺 , 胃 
失 和 降 ,咳嗽 , 哎 逆 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 0.3 一 0. 6g, 一 日 2 一 3 ik. 

【规格 】 每 瓶装 (1)0.3g (2)0. 6g 

【贮藏 】 密封 。 


银杏 叶片 
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本 品 为 银杏 叶 提取 物 经 加 工 制 成 的 片 。 

【 制 法 】 取 银 杏 叶 提取 物 40g 或 80g, 加 辅料 适量 , 制 成 
颗粒 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 浅 棕 
黄色 至 棕 褐 色 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 含 总 黄酮 醇 背 
48mg) ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 正 丁 醇 15ml, EK 6 rPil 15 分 
钟 并 时 时 振 摇 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 银 杏 叶 对 照 提 取 物 0. 2g, 同 法 制 
成 对 照 提 取 物 溶液 。 照 洲 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 以 含 4%% 醋 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 
维 素 钠 溶液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 - 
甲醇 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 3% 三 
氢化 铝 乙 醇 溶液 ,分 别 置 日 光 及 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 提取 物色 谱 相 应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 
相同 颜色 的 斑点 ,紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 [含量 测定 d 
类 内 酯 项 下 的 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 15p1, 分 别 点 于 同 
一 以 含 4%% 醋酸 钠 的 送 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲苯- 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲醇 (10 : 5: 5 : 0. 6) 为 展 
开 剂 ,在 15 'C EUR FEE GL BUT SH E BEZR ACE 15 分 钟 ， 
在 140—160'C Jin 3 30 分 钟 , 放 冷 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 黄酮 昔 元 峰 面积 比 ” 按 [含量 测定 ] 项 下 的 总 黄 
酮 醇 蔡 色谱 计算 , 榭 皮 素 与 山 泰 素 的 峰 面积 比 应 为 0. 8 一 1. 5。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 总 黄酮 醇 昔 HEX 1 1 OH 
XV DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0.4%% 磷 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 360nm。 理 论 板 数 按 榭 皮 素 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 “分别 取 榭 皮 素 对 照 品 . 山 素 素 对 照 
品 、 异 鼠 李 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 


银 查 叶片 


30pg,30pg,20ng 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;或 取 已 标示 
WER 、 山 灰 素 、 异 鼠 李 素 含 量 的 银 禁 叶 对 照 提 取 物 35mg, 精 
密 称 定 ,加 甲醇 -25% 盐 酸 溶液 (4 : 1) 的 混合 溶液 25ml, 照 供 
试 品 溶液 的 制备 方法 , 自 “ 置 水 浴 中 加 热 回流 30 分 钟 ” 起 , 同 
法 制 成 对 照 提 取 物 溶液 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 相 当 于 总 黄酮 醇 攻 19. 2mg 的 粉末 ,精密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 
理 (功率 250W ,频率 33kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲 
醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 10ml, E 
100ml 锥 形 瓶 中 ,加 甲醇 10ml、25% 盐 酸 溶 液 5ml, 摇 匀 , 置 水 
浴 中 加 热 回流 30 分 钟 ,迅速 冷却 至 室温 ,转移 至 50ml RURR 
中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 (或 对 照 提 取 物 溶液 ) 
与 供 试 品 溶液 各 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,分 别 计算 栅 皮 
Z 、 山 泰 素 和 异 鼠 李 素 的 含量 , 按 下 式 换 算 成 总 黄酮 醇 背 的 
SH. 

AAEEEXTPOE R= OM BDXEGE BECCAU EX hic UE 
素 含量 )X2. 51 

本 品 每 片 含 总 黄酮 醇 苷 规格 (1) 不 得 少 于 9.6mg, 规 格 
(2) 不 得 少 于 19. 2mg。 

车 类 内 酯 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 克 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 正 再 醇 -四 和 氨 叶 喃 -水 (1 : 15 : 84) 为 流动 相 ; 用 
蒸发 光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 白果 内 酯 峰 计算 应 不 低 
于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 白果 内 酷 对 照 品 .银杏 内 醚 
A 对 照 品 、 银 杏 内 酯 B Xt m AR A PIER C 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg.lmg.1mg,0. 5mg 的 混 
合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;或 取 已 标示 白果 内 酯 .银杏 内 酯 A、 
银杏 内 酯 B 和 银杏 内 酯 C 含量 的 银 奋 叶 对 照 提 取 物 0. 15g, 
精密 称 定 , 加 水 10ml, 照 供 试 品 溶液 的 制备 方法 , 自 “ 置 水 浴 
中 温 热 使 溶 散 ”起 , 同 法 制 成 对 照 提 取 物 溶液 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 相 当 于 蒿 类 内 栈 19. 2mg 的 粉末 ,精密 称 定 , 置 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 
率 250W ,频率 33kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补 
足 减 失 的 重量 , 授 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20ml, 回收 甲醇 ， 
残渣 加 水 10ml, 置 水 浴 中 温 热 使 溶 散 ,加 2% 盐酸 溶液 2 滴 ， 
用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 4 次 (15ml,10ml,10ml,10ml) ,合并 提 
取 液 ,用 5% 醋 酸 钠 溶液 20ml 洗涤 ,分 取 醋 酸 钠 液 ,用 乙酸 乙 
B8 lom 洗涤 。 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 及 洗 液 ,用 水 洗涤 2 次 ， 
每 次 20ml, 合 并 水 液 , 用 乙酸 乙 酯 10ml 洗涤 ,合并 乙酸 乙 酯 
液 , 回 收 至 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
至 刻度 HE] BD 48 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 (或 对 照 提 取 物 溶液 ) 
5ul.20ul 及 供 试 品 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 标 

* 1079 > 
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两 点 法 对 数 方程 分 别 计算 白果 内 酯 .银杏 内 酯 A. 银 杏 内 酯 B 
和 银杏 内 酯 C 的 含量 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 莫 类 内 酯 以 白果 内 酯 (Cis His Os ) .银杏 内 酯 
A CCo, Ha O), 银杏 内 酯 B (Co, Ha Oo) I 48 25 A BE 
CCCo Hà, Oi ) 的 总 量 计 ,规格 (1) 不 得 少 于 2.4mg, 规 格 (2) 不 
得 少 于 4. 8mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 通 络 。 用 于 凉 血 阻 络 引起 的 胸 
痹 心痛 、 中 风 、 半 身 不 遂 、 舌 强 语 赛 ; 冠 心 病 稳 定型 心绞痛 、 脑 
梗死 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 规格 (1) 一 次 2 片 、 规 格 (2) 一 次 
1 片 ,一 日 3 次 ;或 遵 医嘱 。 

【规格 】 FKE (1) 总 黄酮 醇 背 9. 6mg、 稿 类 内 酯 2. 4mg 

(2) 总 黄酮 醇 董 19. 2mg、 蒿 类 内 酯 4. 8mg 

【贮藏 】 密封 。 


银杏 叶 胶 圳 
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[451] 银杏 叶 提 取 物 40g 

【 制 法 】 取 银 杏 叶 提取 物 , 加 辅料 适量 , 制 成 颗粒 , 装 和 人 
胶囊 , 制 成 1000 粒 或 者 500 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 讼 ,内容 物 为 浅 棕 黄色 至 棕 褐色 的 
颗粒 和 粉末 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 含 总 黄酮 醇 
苷 48mg) 研 细 , 加 正 丁 醇 15ml, 温 浸 15 分 钟 并 时 时 振 摇 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 银 杏 叶 对 照 提取 物 0.2g, 同 法 制 成 对 照 提取 物 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WM B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
3N, 分 别 点 于 同一 以 含 4% 醋 酸 钠 的 其 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 
HRA B SERE G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 
(5;3:;1:;1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 3% 三 握 化 
铝 乙 醇 溶液 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 ，, 显 相同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

(2) 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 [ 含 量 测定 ] 芋 类 
内 酯 项 下 的 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 15l, 分 别 点 于 同一 
以 含 4%% 栈 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲醇 (10 : 5 : 5 :0.6) 为 展开 
剂 ,在 15'C DU REGE , Wi, HSUE JE BEBE ZR ACE 15 分 钟 ,在 
140—160'C fin 3A 30 分 钟 , 放 冷 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

【检查 】 黄酮 背 元 峰 面 积 比 ” 按 [ 含 量 测定 ] 总 黄酮 醇 苷 
项 下 的 色谱 峰 计 算 , 榭 皮 素 与 山 素 素 的 峰 面积 比 应 为 0. 81. 3。 

其 他 ”应 符合 胶 各 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

* 1080 。 


【含量 测定 〗 总 黄酮 醇 瞪 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 
DD) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 4% 磷 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 360nm。 理 论 板 数 按 榭 皮 素 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 榭 皮 素 对 照 品 . 山 泰 素 对 照 
品 和 异 鼠 李 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 分 别 
含 30pg、30pg、20pg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;或 取 已 标 
ZR BER 、 山 灰 索 、 异 鼠 李 素 含 量 的 银杏 叶 对 照 提 取 物 35mg, 
精密 称 定 ,加 甲醇 -25% 盐 酸 溶液 (4 : 1) 的 混合 溶液 25ml, 照 
供 试 品 溶液 的 制备 方法 , 自 “ 置 水 浴 中 加 热 回 流 30 分 钟 ” 起 ， 
同 法 制 成 对 照 提 取 物 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 
匀 , 研 细 , 取 相当 于 总 黄酮 醇 芽 19. 2mg 的 粉末 ,精密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 
(功率 250W, 频 率 25kHz)20 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 10ml, 置 
100ml 锥 形 瓶 中 ,加 甲醇 10ml.25% 盐 酸 溶液 5ml 38] , 置 水 浴 
中 加 热 回流 30 分 钟 ,迅速 冷却 至 室温 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 (或 对 照 提取 物 溶液 ) 
与 供 试 品 溶液 各 10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,分 别 计算 榭 皮 
素 . 山 素 素 和 异 鼠 李 素 的 含量 , 按 下 式 换算 成 总 黄酮 醇 苷 的 
含量 。 

总 黄酮 醇 背 含量 = Geb EX Bx du 
素 含量 ) X2.51。 

本 品 每 粒 含 总 黄酮 醇 苷 规格 (1) 不 得 少 于 9%.6mg, 规格 
(2) 不 得 少 于 19. 2mg。 

茸 类 内 酯 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
293 TER] s LL 1E PS E- A k i 7K C1: 15 : 84) 为 流动 相 ; 用 
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于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 白果 内 酯 对 照 品 .银杏 内 本 
A 对 照 品 .银杏 内 酯 B 对 照 品 和 银杏 内 酯 C 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 mg、lmg、lmg、0. 5mg 的 混 
合 溶 液 , 作 为 对 照 品 溶液 ;或 取 已 标示 白果 内 酯 .银杏 内 酯 A、 
RAAN B BREAN C 含量 的 银杏 叶 对 照 提取 物 35mg, 精 
密 称 定 , 加 甲醇 -25% 盐 酸 溶液 (4 : 1) 的 混合 溶液 25ml, 照 供 
试 品 溶液 的 制备 方法 , 自 “ 置 水 浴 中 加 热 回 流 30 分 钟 ? 起 , 同 
法 制 成 对 照 提取 物 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 装 量 差 蜡 项 下 的 内 容 物 , 混 
5] ,精密 称 定 , 取 相当 于 蒿 类 内 酷 19. 2mg 的 粉末 ,精密 称 定 ， 
置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 
处 理 ( 功 率 250W ,频率 25kHz220 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20ml, 回 
收 甲醇 ,残渣 加 水 10ml, 置 水 浴 中 温 热 使 溶 散 ,加 2% 盐酸 溶 


银 查 叶 滴 丸 


液 2 滴 , 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 4 次 (15ml.10ml、10ml、10ml)， 
合并 提取 液 ,用 5%% 醋 酸 钠 溶液 20ml 洗涤 ,分 取 醋 酸 钠 液 ,用 
LRZ lom 振 摇 提取 ,合并 乙酸 乙 酯 提取 液 . 用 水 洗涤 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 水 洗 液 ,用 乙酸 乙 酯 10ml 洗涤 ,合并 乙酸 
乙 酯 液 , 回 收 乙 酸 乙 酯 至 干 , 残 渣 用 丙酮 适 县 溶解 并 转移 至 
5ml 量 瓶 中 ,加 丙酮 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 (或 对 照 提 取 物 溶液 ) 
各 50p1、20pl 及 供 试 品 溶液 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 几 
外 标 两 点 法 对 数 方程 分 别 计算 白果 内 酯 .银杏 内 酯 A、 银 可 内 
Ki B 和 银杏 内 酯 C 的 含量 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 蓝 类 内 酯 以 白果 内 酯 (Cus His Os) .银杏 内 酯 A 
(Czo Has O, ) .银杏 内 酯 BC(Czo Ho. Oio ) 和 银杏 内 酯 C(Cz Hoa Ou ) 
的 总 量 计 ,规格 (1) 不 得 少 于 2.4mg, 规 格 (2) 不 得 少 于 4. 8mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 次 通 络 。 用 于 瘀 血 阻 络 引 起 的 胸 
PLOR PR 半身不遂. 舌 强 语 赛 ; 冠 心病 稳定 型 心绞痛 、 脑 
梗死 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 规 格 (1) 一 次 2 粒 、 规 格 (2) 一 次 
1 粒 , 一 日 3 次 ;或 遵 医嘱 。 

【规格 】 (1) 每 粒 含 总 黄酮 醇 某 9. 6mg, 蘑 类 内 酷 2. 4mg 

(2) 每 粒 含 总 黄酮 醇 攻 19. 2mg tE AN 4. 8mg 

【贮藏 】 密封 。 


银杏 叶 滴 丸 
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【处 方 】 银杏 叶 提 取 物 16g 

【 制 法 】 取 银 杏 叶 提取 物 , 加 44g 聚 乙 二 醇 4000, 加 热 
熔化 , 混 匀 , 滴 人 甲 基 硅 油 冷 却 剂 中 , 制 成 1000 丸 , 除 去 表面 
油 迹 ,或 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

DEIRI 本 品 为 棕 褐色 的 滴 丸 或 薄膜 衣 滴 丸 , 除 去 包 衣 
后 显 棕 褐色 ; 味 昔 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 13 丸 , 研 细 , 加 温水 15ml 溶解 ,用 含 
1% 盐 琶 的 乙酸 乙 酯 溶液 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙酸 
LHR RT ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 银 杏 叶 对 照 提 取 物 0. 2g, 同 法 制 成 对 照 提取 物 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 lp1, 分 别 点 
于 同一 含 4%% 栈 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 
F AWE, RF, REI 3%% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 提取 物色 谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [含量 测定 ] 项 下 
的 稿 类 内 酯 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 15p1, 分 别 点 于 同一 
含 4%% 醋 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 
上 ， 以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲醇 (10: 5 : 5 : 0.6) 为 展开 剂 ， 


在 15C 以 下 展开 ,取出 , 陈 干 ,用 醋 酝 蒸气 本 15 分 钟 ,在 
140—160'C fn & 30 分 钟 , 放 冷 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 
【检查 】 黄酮 背 元 蜂 面积 比 ” 按 [含量 测定 J 项 下 的 总 黄 
酮 醇 戎 色谱 计算 , 榭 皮 素 与 山 来 素 的 峰 面积 比 应 为 0. 81. 4。 
其 他 应 符合 滴 丸 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 K). 


【含量 测定 】 总 黄酮 醇 背 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 信 
D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 4% 磷 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 3650nm。 理 论 板 数 按 榭 皮 素 峰 计算 应 不 低 于 2500; ua zi 
素 峰 与 异 鼠 李 素 峰 的 分 离 度 应 大 于 1.5. 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 榭 皮 素 对 照 品 . 山 素 素 对 照 
品 及 异 鼠 李 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 中 含 
WER 40pg, 山 泰 素 30pg、 异 鼠 李 素 loug 的 混合 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 丸 ,精密 称 定 , 研 细 , 泥 
^] Rt 0.15g, 精 密 称 定 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 ( 功 率 120W， 
频率 40kHz) 使 完全 溶解 ,加 25 26 d BE TE 3E 5ml, 加 热 回 流 30 
分 钟 ,迅速 冷却 至 室温 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,分 别 计算 榭 皮 素 、 山 厅 素 与 异 鼠 
李 素 的 含量 , 按 下 式 换算 成 总 黄酮 醇 苷 的 含量 。 

总 黄酮 醇 背 含量 一 ( 榭 皮 素 含量 十 山 达 素 含 县 十 异 鼠 李 
素 含 量 ) X 2. 51 

本 品 每 丸 含 总 黄酮 醇 苷 应 为 3. 84—5. 84mg。 

车 类 内 酯 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 正 丙 醇 -四 和 氨 叶 喃 -水 (1 : 33 : 66) 为 流动 相 ; 用 
蒸发 光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 白果 内 酯 峰 计 算 应 不 低 
于 2500; 白 果 内 酯 峰 与 银杏 内 酯 A 峰 的 分 离 度 应 大 于 1. 5。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 银杏 内 本 A 对 照 品 .银杏 内 
酯 B 对 照 品 .银杏 内 酷 C 对 照 品 及 白果 内 酯 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lm 中 各 含 0. 9mg、0. 4mg 0. 4mg、 
0. 9mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 丸 ,精密 称 定 , 研 细 , 混 
匀 , 取 0. 5g, 精 密 称 定 , 用 温水 10ml 分 次 溶解 ,加 2% 盐酸 溶 
液 2 滴 , 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 4 次 (15ml,10ml, 10ml,10ml) ， 
合并 提取 液 ,用 5%% 醋 酸 钠 溶液 20ml 提取 ,分 取 醋 酸 钠 液 ,用 
乙酸 乙 酯 10ml 提取 ,合并 乙酸 乙 酯 液 , 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 分 取水 液 ,用 乙酸 乙 酯 10ml 提取 ,合并 乙酸 乙 酯 液 , 回 
收 至 干 ,残渣 用 丙酮 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 丙酮 至 刻 
度 , 播 勺 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5pl、10pl 及 供 试 品 
液 54l, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 分 别 计算 
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银杏 内 酯 A RAAR B, 银 杏 内 酯 C. 白 果 内 酯 的 含量 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 昔 类 内 酯 以 白果 内 酯 (Cs His Os ) .银杏 内 酯 A 
(Czo Hz, Os) .银杏 内 酯 BCC Hzs O16 ) 与 银杏 内 酯 CCCzo Has On ) 
的 总 量 计 ,应 为 0.96 一 2. 80mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 疗 通 络 。 用 于 瘀 血 阻 络 引 起 的 胸 
痹 心痛 .中风 ,半身不遂 、 舌 强 语 赛 ; 冠 心病 稳定 型 心绞痛 、 脑 
梗死 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 丸 ,一 日 3 次 ;或 遵 医嘱 。 


【规格 】 (1) 每 丸 重 60mg 

(2) 薄 膜 衣 丸 ”每 九重 63mg 

【贮藏 】 密封 , 避 光 。 

TREE SEE CERES 32) 
Yinxieling Gao 

[45] 3$ 40g 甘草 40g 
白 鲜 皮 54g 防风 40g 
土 茯苓 81g ES 54g 
黄柏 27g 地 黄 54g 
山 银 花 54g 赤 芍 27g 
3E 40g 当归 40g 
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煎 煮 二 次 ,每 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 前 液 ; 其 余 苦 参 等 八 味 ,加 
IK BUE — Ue ER 1 小 时 , 滤 过 ,合并 前 液 ; 合 并 以 上 药 液 , 减 
压 浓 缩 至 相对 密度 为 1. 23(20'C ) 的 清 育 ; 另 取 其 糖 600g, 加 
水 适量 ,加 热 溶解 , 滤 过 ,与 上 述 清 襄 混 匀 ,加 葵 甲 酸 钠 2g, 混 
^] MIR 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑 褐 色 稠 厚 的 半 流 体 ; 味 甜 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 33g, 加 水 至 100m, $$], t 30ml( 余 
ht FD ,加 水 至 50ml, 加 浓 氨 试 液 调 节 pH 值 至 9~10, 用 三 氯 
甲烷 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
Imi 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苦 参 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 
RẸ lm lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
V B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2~5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 甲 莱 - 乙 酸 乙 酯 -丙酮 - 浓 氨 试 液 (2 : 4 : 3 : 0. 2) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 改良 碘 化 饮 钾 试 液 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 3)(1) 项 下 水 溶液 50ml, 加 稀 盐酸 调节 pH 值 
至 2~3, 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ， 
AT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 洲 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1— 3p, 
分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 本 -甲酸 - 冰 醋 酸 - 
水 (2: 30 : 2 : 2 : 4) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
EA 10% 三 氧化 铁 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
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应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](1) 项 下 水 溶液 20ml, 加 水 稀释 至 50ml, 3 
匀 , 用 正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 
加 甲醇 2ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,3g, 内 
径 为 lem) E, HiP 15ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 至 约 3 一 
5ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 柏 对 照 药 材 0. 1g, 加 甲醇 3ml， 
振 摇 提 取 10 分 钟 , 取 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 
繁 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 
各 1 一 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 藩 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 - 
水 (7 :1:2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
〈365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1. 30( 附 录 工 F) 。 

其 他 应 符合 前 膏剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 F)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烧 基 寿 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 三 乙 胺 - 冰 醋 酸 -水 (34 : 1 : 1 : 64) 为 流动 
Tü ;检测 波长 为 265nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 此 碱 峰 计算 应 不 
低 于 3000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 网 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 制 成 每 lml g loug 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 3g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶 液 30ml, 超 声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,用 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 
溶液 稀释 至 刻度 38] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 黄柏 以 盐酸 小 辟 碱 (Co Hi NO, © HCD èH, 
不 得 少 于 0. 20mg. 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 ,活血 解毒 。 用 于 湿热 蕴 肤 , 郁 
滞 不 通 所 致 的 白净 , 症 见 皮 损 呈 红 斑 湿 润 . 偶 有 浅 表 小 肤 疱 ， 
多 发 于 四 肢 届 侧 部 位 ; 银 悄 病 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 33g, 一 日 2 次 。 或 遵 医嘱 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ; 忌 食 刺激 性 食物 。 

【规格 】 COS 100g (2) 每 瓶装 300g 
装 33g 

【贮藏 】 


(32 4 4$ 


密封 。 


银 黄 口服 液 


Yinhuang Koufuye 


【处 方 】 金银花 提取 物 (以 绿 原 酸 计 ) 2. 4g 


黄 芬 提取 物 ( 以 黄 苓 车 计 ) 24g 


【 制 法 】 以 上 二 味 , 黄 苓 提取 物 加 水 适量 使 溶解 ,用 826 
氨 氧 化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 8, 滤 过 ,滤液 与 金银花 提取 物 合 
并 ,用 8% 和 毛 氧化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 7.2, 者 沸 1 小 时 , 滤 
过 ,加 入 单 糖 浆 适 量 ,加 水 至 近 全 量 , 搅 匀 , 用 8% 和 氢 氧 化 钠 溶 
液 调节 pH 值 至 7. 2 ,加 水 至 1000ml, 滤 过 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 红 棕色 的 澄清 液体 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 1ml, 加 75% 乙 醇 9ml, 揪 匀 , 作 为 供 试 
品 溶液 。 另 取 黄 苓 苷 对 照 品 及 绿 原 酸 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 Img、0. 3mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同 
一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.100 V AD. 

pH 值 WX 5.5—7.0( 3€ V G. 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J)。 

【含量 测定 】 金银花 提取 物 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 附 
x V DME. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 UL Z RÉE-0. 4% 磷 酸 溶 液 (10 : 90) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 lml, 置 50ml 棕色 量 
瓶 中 ,加 50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 金 银 花 提取 物 以 绿 原 酸 (Cis His Os ) 计 ,不 
得 少 于 1. 7mg。 

黄 苓 提取 物 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -磷酸 (50 : 50 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 274nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2500. 

对 照 品 溶液 的 制备 HOC HOM BR mA 10mg, 精 密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 fE 5] , BI 48 CE 1ml 
含 黄 芬 苷 50pg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 1ml, 置 50ml EM 
中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 3ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
50%% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 黄 蕉 提取 物 以 黄 苓 苷 (Cz Hu O11 ) 计 ,不 得 
W F 18. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 巩 风 , 利 咽 解 毒 。 用 于 外 感 风 热 、 肺 
胃 热 盛 所 致 的 咽 干 . 咽 痛 、 喉 核 肿 大 , 口 渴 、 发 热 ; 急 慢性 扁桃 
体 炎 、 急 慢性 咽炎 、 上 呼吸 道 感 染 见 上 述 证 候 者 。 


银 黄 口服 液 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10 一 20ml, 一 日 3 次 ;小儿 
酌 减 。 

【规格 】 

【贮藏 】 


每 支 装 10ml 
密封 。 


附 : 1. 金银花 提取 物 


[ 制 法 ] 取 人 金银花 ,加 15% 乙 醇 回 流 提取 二 次 ,每 次 各 1 
小 时 ,合并 提取 液 , 减 压 浓 缩 至 相对 密度 为 1.15 1.18 
(60'C ) 的 清 育 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 65% , 静 置 24 小 时 , 取 上 
清 液 , 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1.20 — 1. 24 C60'Co ,加 水 至 
750g, 密 闭 ,冷藏 24 小 时 以 上 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 红 棕色 的 液体 ; 气 微 , 味 微 苦 。 

5 鉴别 ] 取 本 品 1ml, 加 7596 Z, BE 2m 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 75% 乙 醇 制 成 每 Iml g lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

[含量 测定 ] 精密 量 取 本 品 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 , 照 银 
黄 口 服 液 (含量 测定 ] 金银花 提取 物 项 下 方法 测定 。 本 品 每 
lml 含 绿 原 酸 (Cle Hi Os ) 不 得 少 于 3. 6mg。 

{贮藏 】 密闭 ,遮光 。 

[制剂 ] 银 黄 口 服 液 


2. 黄 蕉 提取 物 


[ 制 法 ] 取 黄 芬 , 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 , 滤 过 ， 
合并 滤液 ,滤液 浓缩 至 适量 (与 药材 量 之 比 10 : 1), 用 
2mol/L 盐 酸 溶液 调节 pH 值 至 1.8—2.0,60'C 保温 30 分 
钟 ,冷却 至 室温 ,放置 12 小 时 , 滤 过 ,沉淀 用 乙醇 洗 至 pH 值 
至 4.0, 加 10 倍 量 水 搅拌 均匀 ,用 20% 氨 氧化 钠 溶 液 调 pH 
值 至 7.0, 溶 解 后 加 等 量 乙醇 搅 匀 ,放置 12 小 时 , 滤 过 ,滤液 
用 2mol/L 盐酸 溶液 调节 pH Æ 1.8—2. 0,80 C fifi 30 分 
钟 ,冷却 至 室温 , 滤 过 ,沉淀 用 乙醇 洗 至 pH 值 至 4. 0, 减 压 
干燥 ,粉碎 成 细 粉 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 淡 黄 色 的 粉末 ; 气 微 , 味 苦 。 

[鉴别 ] 取 本 品 少量 ,加 水 2ml, 滴 加 氨 氧 化 钠 试 液 1 
滴 ,溶液 显 橙黄 色 , 滴 加 稀 醋 酸 使 溶液 颜色 基本 褪去 ,再 滴 加 
596 — SR AL SES TEE VUE 1 滴 ,溶液 显 黄色 ,加 稀 盐 酸 颜色 不 褪 。 

[检查 ] 水 分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

[含量 测定 ] 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (48 : 52 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 276nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计 算 应 不 低 于 1000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 黄 蕉 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
50% 甲 醇 制 成 每 Im 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

* 1083 > 


供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml Bk 
瓶 中 ,加 50% 甲 醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 黄 苓 苷 (Cz Ha Ou ) 不 得 少 于 95.094, 

[贮藏 】 密闭 ,防潮 。 

[制剂 ] 银 黄 口 服 液 


银 黄 颗粒 


Yinhuang Keli 

【处 方 】 金银花 提取 物 ( 以 绿 原 酸 计 )2. 4g 
黄 蕉 提取 物 ( 以 黄 苓 苷 计 )24g 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 加 蔗糖 640g 或 480g, 与 淀粉 适量 , 粉 
碎 成 细 粉 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,60'C 以 下 干燥 , 制 成 800g 或 600g, 
或 加 糊 精 与 蛋白 糖 ( 或 50% 一 60% 甜 菊 素 乙醇 溶液 ) 适 量 , 混 
匀 , 制 成 颗粒 ,60C 以 下 干燥 , 制 成 300g( 无 蔗糖 ) , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄色 至 棕 黄 色 的 颗粒 ; 味 甜 、 微 苦 。 

【鉴别 了 取 本 品 lg 或 0.5g( 无 蔗糖 ) , 研 细 , 加 60% 乙 醇 
10ml, $} 60 必 水 浴 上 加 热 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 
液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 品 与 绿 原 酸 对 照 品 ,加 60% 乙 醇 制 成 每 
lml 各 含 0. 4mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
了 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 绿 原 酸 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 喷 以 2%% 三 氯 化 铁 
乙醇 溶液 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 黄 蕉 背 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

[RE] 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O. 

【含量 测定 】 金银花 提取 物 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 
V DIE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -0.4%% 磷 酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0.2g 或 0.1g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 
50% 甲 醇 40ml, 超 声 处 理 ( 功 率 500W ,频率 40kHz230 分 钟 ， 
放 冷 ,加 50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 金 银 花 提取 物 以 绿 原 酸 (Ce Hi O, ) 计 ,不 得 
少 于 10. 1—14. 0mg。 

黄 芭 提取 物 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 
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Gu TE5SARBSUBHTEEUS DLL GIEREDLUEO ER 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (50 : 50 : 0.2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 278nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 并 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml & 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 金 银 花 提取 物 [含量 测定 ] 
项 下 的 供 试 品 溶液 3m, E. 10m] 量 瓶 中 ,加 5096 REC EE E 
刻度 355] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1041, BE A TRIB € REC ,测定 , 即 得 。 

AERA RA RUD A R S E CC His On ) 计 ,应 为 
0. 10~0. 14g. 

【功能 与 主治 】 清热 疏 风 , 利 咽 解毒 。 用 于 外 感 风 热 . 肺 
胃 热 盛 所 致 的 咽 干 . 咽 痛 、 喉 核 肿 大 、. 口 渴 .发 热 ; 急 慢性 扁桃 
体 炎 、 急 慢性 咽炎 、 上 呼吸 道 感 染 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 一 2 袋 , 一 日 2 次 。 

【规格 】 DORRE 4g DERE 2g( 无 蔗糖 ) 

【贮藏 】 密封 ,防潮 。 


Wi: 金银花 提取 物 


[ 制 法 ] 取 金 银 花 ,加 水 前 者 三 次 ,第 一 、 二 次 各 1 小 时 ， 
第 三 次 0.5 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 , 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 
1. 13 一 1. 18(70C ) 的 清 育 ,加 适量 淀粉 ,搅拌 均匀 ,干燥 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 淡 黄 色 至 棕 黄色 的 粉末 ; 气 微 , 味 微 苦 。 

[鉴别 ] (1) 取 本 品 0.2g, 加 60% 乙 醇 10ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 60% 乙 醇 制 成 每 1ml 
E 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 育 酰 胺 薄膜 上 ， 
以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 和 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 0. 5g, 研 细 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙醇 30ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 至 近 于 ,加 水 5ml 温 热 
使 溶解 ,通过 聚 酰 胺 柱 (30 一 60 目 ,2.5g, 内 径 为 1.25cm)， 
用 水 30ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 30% 乙 醇 30ml 洗 脱 , 弃 
去 洗 脱 液 , 继 用 7096 乙醇 40ml e Bb si E Ve UH RECTE 
ARE 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 犀 草 苷 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 克 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2j1, 分 
别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 三 所 甲烷 -甲醇 -甲酸 (20 : 4 : 
0.8) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 1%% 三 氯 化 铝 甲醇 溶 
液 , 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 

[检查 】 水 分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 FD. 

[含量 测定 ] 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 WY DWE. 


Ly pe 2: 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A ZHR- 4% 磷 酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 加 50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 40yg 的 溶液 (10C 以 
下 保存 ) , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 本 品 0. 1g, 置 100ml 棕色 
量 瓶 中 ,加 50% FH EX iE Bt, RH PS Ab PE CI] SE 500W, 频 率 
40kHz)30 分 钟 ,冷却 至 室温 ,加 50 96 FH BERE 28 Z0] BE , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
l0nl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 绿 原 酸 (Cie Hi O, ) 不 得 少 于 4. 0%。 

[贮藏 密闭 ,遮光 。 


RARE 


Yingiao Shuangjie Shuan 
【处 方 】 £ 1860. 46g 金银花 930. 23g 
黄花 1023. 26g 丁香 叶 465. 12g 
【 制 法 】 以 上 四 味 , 连 诱 . 金 银 花 加 水 前 者 二 次 ,每 次 40 
分 钟 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 相对 密度 为 1.20 一 1. 25 
(60 C ) 的 清高 , 放 冷 ,加 入 乙醇 使 含 醇 量 达 70%, 静 置 12 小 
时 滤 过 ,滤液 备用 ;丁香 叶 加 水 前 者 二 次 ,每 次 40 分 钟 ,合并 
剖 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 相对 密度 为 1. 20~1. 25 (60 ) 的 清 
育 , 放 冷 , 加 入 乙醇 使 含 醇 量 达 70%, 静 置 12 小 时 , 滤 过 ,小 
液 与 上 述 滤液 合并 ,回收 乙醇 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.32 — 
1. 42660'C ) 的 移 育 ; 黄 蕉 粉碎 成 粗 粉 (过 20 目 得 ) ,加 水 煎 者 
三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 .第 三 次 各 1 小 时 ,前 液 分 次 滤 
过 ,滤液 浓缩 成 相对 密度 为 1.0~1.05(80C ) 的 清 襄 , 于 80C 
时 用 2mol/L 盐酸 调节 pH 值 至 1.0 一 2.0 ,保温 1 小 时 , 静 置 
12 小 时 , 滤 过 , 药 汗 加 6 — 8 倍 重水 ,用 40% 氨 氧化 钠 溶液 调 
节 pH 值 至 7.0 一 7.5, 并 使 其 溶解 ,加 入 等 量 乙醇 ,搅拌 , 滤 
过 ,滤液 于 80C 时 用 2mol/L 盐酸 调节 pH 值 至 1. 0 一 2. 0 , 保 
温 1 小 时 , 静 和 12 小 时 , 滤 过 , 药 潮 用 水 洗 至 pH 值 为 5. 0, 继 
用 50% 乙 醇 洗 至 pH 值 为 7.0, 再 用 乙醇 精制 ,得 黄 芬 提取 
物 。 将 黄 苓 提取 物 加 入 上 述 稠 谊 中 ,用 40% 氨 氧化 钠 溶 液 调 
节 pH 值 至 7, 在 水 浴 中 加 热 , 缓 组 加 入 14. 54ml R ili S S 
80 .羊毛 脂 58. 15g、 山 梨 醇 单 棕榈 酸 酯 46. 52g、 半 合成 脂肪 酸 
甘油 酯 774. 19g, 溶 解 后 混 匀 ,注入 栓剂 模 中 ,冷却 , 制 成 1000 
粒 (1. 5g/ 粒 ) 或 1500 粒 (1. 0g/ 粒 ), 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 子弹 形 栓剂 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 粒 , 加 水 20m, 温 热 使 溶解 , 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 75% 乙 醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 黄 苓 背 对 照 品 、 绿 原 酸 对 照 品 ,分 别 加 75% 乙 醇 制 


成 每 jml & 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B)? 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 lul. 4b SURE I8] — XE 
酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 1 粒 , 加 水 20ml, 温 热 使 溶解 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 
RAT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 殷 
对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 加 热 回 流 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作 
为 对 照 药 材 溶液 。 昭 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 
甲醇 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I W). 

【含量 测定 】 S ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 
WE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 冰 醋 酸 -水 (50 : 1 ; 50) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 276nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 1600。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 2 粒 , 剪 碎 ， 
混 匀 , 取 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 50ml 烧杯 中 ,加 水 30ml, 加 热 使 
溶解 ,冷却 , 滤 过 ,滤液 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 洗涤 容器 与 滤器 ， 
洗 液 并 和 人 同一 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
Sul, È A WH ERA ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄 苓 以 黄 芬 苷 (Cs HisOu ) 计 ,规格 (1) 不 得 
WF 45mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 67. 5mg。 

金银花 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 冰 醋 酸 - 水 (15 : 1 : 85) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 324nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 洲 液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 水 制 成 每 1ml g loug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
5] UA 0. 5g ,精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 热 水 40ml 使 溶解 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 置 100ml 县 瓶 中 ,容器 与 滤器 用 热 水 洗 涤 2 
次 (30ml,20ml) , 洗 液 并 人 同一 棕色 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 金银花 以 绿 原 酸 (Ci His Os ) 计 ,规格 (1) 不 
得 少 于 1. 7mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 2. 7mg。 

【功能 与 主治 】 玻 解 风 热 , 清 肺 演 火 。 用 于 外 感 风 热 , 肺 
热 内 盛 所 致 的 发 热 . 微 恶 风 寒 TIR Jp DER OR E EX AL 
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干 微 渴 . 舌 红 蔡 白 或 黄 . 脉 浮 数 或 滑 数 ; 上 呼吸 道 感染 BEDS 
炎 .急性 支气管 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 肛门 给 药 。 一 次 1 粒 , 一 日 3 次 ;儿童 用 
HRR. 


【注意 】 应 在 排便 后 纳入 肛门 ,以 利 药物 迅速 吸收 。 
【规格 】 (1) 每 粒 重 lg 〈2) 每 粒 重 1.5g 
【贮藏 】 30'C 以 下 密闭 贮存 。 
RADARE 
Yingiao Shangfeng Jiaonang 
[4:771 山 银 花 132g 连 二 132g 
EŽTT 79g 桔梗 79g 
PR 79g 薄荷 79g 
Iu 66g 甘草 66g 
淡 竹 叶 53g HIF 53g 
人 工 牛 黄 5g 
【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 荆 芥 、 薄 荷 及 连 普 66g 提取 挥发 


m AASA AR AATF URE Aam 
次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 成 稠 膏 。 桔 梗 . 甘 草 及 
剩余 的 连 竹 粉碎 成 细 粉 ,与 稠 膏 混 匀 ,干燥 ,粉碎 , 配 研 加 入 人 
工 牛 黄 , 过 筛 , 混 勺 ,再 喷 人 薄荷 等 三 味 的 挥发 油 , 混 匀 , 装 人 
胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

GERI 本 品 为 硬 胶 宫 ,内容 物 为 黄 褐色 至 棕 褐色 的 粉 
KAFE RE F.o 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 内 果皮 纤维 上 下 
层 纵横 交错 ,纤维 短 梭 形 ( 连 普 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草 
酸 镍 方 晶 ,形成 晶 纤 维 ( 甘 草 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 1. 5g, 加 石油 醚 (30 一 60C)750ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 
ELSE BR Et 0. 5g, Ji £i ti BE C30 — 60 C) 50ml, 同 法制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 洲 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 1~2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 三 
氮 甲 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1 : 0.6) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 
以 茵 香 醋 试 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 二 毛 甲 烷 30ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 人 工 牛 黄 对 照 药材 10mg, 置 5ml 具 塞 试管 中 ,加 甲 
醇 至 2ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 放 冷 ,补足 减 失 的 甲醇 , 取 上 清 
液 作为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 胆 酸 对 照 品 、 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 殉 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 Sul, X RA 
材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -醋酸 (20 : 25 : 3: 2) 的 上 层 溶液 为 
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展开 剂 ET BUB CP LEA 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105€ 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

RE] 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 KW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
2 3 TERI A Z RE -0. 4% 磷 酸 溶液 (11 : 89) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 5000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 80% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 26pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 
0. 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 80% FR IE 50ml, 
称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 250 W ,频率 45kHz)30 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 80% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含山 银 花 以 绿 原 酸 (Cis His Os ) 计 ,不 得 少 
于 0. 80mg。 

【功能 与 主治 】 玖 风 解 表 , 清 热 解 毒 。 用 于 外 感 风 热 , 温 
病 初 直 ,发 热 恶 寒 , 高 热 口 溜 ,头痛 目 赤 ,咽喉 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 , 一 日 3 次 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
RARE 
Yinqiao Jiedu Wan 
[4751 金银花 200g iE 200g 
薄荷 120g HIJE 80g 
AER 100g 牛 落 子 ( 炒 )120g 
桔 醒 120g Irt 80g 
甘草 100g 


【 制 法 】 以 上 九 味 , 金 银 花 、 桔 梗 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 ， 薄 
荷 . 荆 芥 提 到 挥发 油 , 蒸 馆 后 的 水 溶液 另 器 收集 ;药酒 与 其 余 
连 搬 等 五 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 hit, AHR , 滤 过 ;滤液 
与 上 述 水 溶液 合并 ,浓缩 成 稠 寓 ,加 和 金银花、 桔梗 细 粉 , 混 
SJ, TAR ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 RD SER RITE TE BEI. $E 
100g 粉末 加 炼 蜜 80— 90g 制 成 浓缩 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 浓缩 蜜 丸 ; 气 芳 香 , 味 微 甜 而 
Wo. 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 类 球形 ， 
直径 约 76nm, 外 壁 有 刺 状 雕 纹 , 具 3 个 萌发 孔 ; 草 酸 钙 簇 晶 成 
片 ,直径 5 一 17pm, 存 在 于 落 壁 细胞 中 (金银花 ) 。 联 结 乳 管 直 


AR 8 AE 3e Ju OR H3) 


f$ 14~25pm, 含 淡 黄 色 颗 粒状 物 ( 桔 梗 )。 
项 下 的 [鉴别 ](2) (3) (4)》、(5) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 


【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 
【功能 与 主治 】 玻 风 解 表 , 清 热 解 毒 。 用 于 风 热 感冒 , 症 
见 发 热 头痛 .咳嗽 口 干 .咽喉 疼痛 。 
【用 法 与 用 量 】 用 芦 根 汤 或 温 开水 送 服 。 一 次 1 丸 , 一 
日 2 一 3 次 。 
【规格 】 每 丸 重 3g 
【贮藏 】 密封 。 
银 亲 解毒 丸 (浓缩 丸 ) 
Yingiao Jiedu Wan 
【处 方 】 金银花 200g ij 200g 
薄荷 120g RF 80g 
i WW 00g 牛 劳 子 ( 炒 )120g 
桔梗 120g 淡 竹 叶 80g 
甘草 100g 


【 制 法 】 以 上 九 味 ,金银花 .桔梗 粉碎 成 细 粉 ;薄荷 . 荆 芥 
提取 挥发 油 ,蒸馏 后 的 水 溶液 另 器 收集 ;药酒 与 其 余 连 翘 等 五 
味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ;滤液 与 上 述 水 
溶液 合并 ,浓缩 成 稠 育 ,加 入 金银花 .桔梗 细 粉 , 混 匀 ,干燥 , 粉 
碎 成 细 粉 , 喷 加 薄荷 、 莉 芥 挥发 油 , 混 匀 。 每 100g BRIER 
80— 90g 制 成 浓缩 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐色 的 浓缩 蜜 丸 ; 气 芳香 , 味 微 甜 而 
DEF 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 ; 花粉 粒 类 球形 ， 
直径 约 76ym, 外 壁 有 刺 状 雕 纹 , 具 3 个 萌发 孔 ; 草 酸 钙 拷 晶 成 
片 ,直径 5~17pm, 存 在 于 注 壁 细胞 中 (金银花 )。 联 结 乳 管 直 
径 14~25pm, 含 淡 黄色 颗粒 状 物 (桔梗 )。 

(2) 取 本 品 6g, 剪 碎 , 加 水 100ml, f d 30 分 钟 , 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 用 盐酸 调节 pH 值 至 2, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
30ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 挥 干 ,残渣 加 乙醇 Im 使 溶解 ,作为 供 
RARR. APOE IMZ H 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5~10pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 
(20 : 0.5 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 6g, 剪 碎 , 加 石油 醚 (60 一 90C )20ml, 密 塞 ,时 
时 振 摇 ,浸渍 过 夜 , 滤 过 ,滤液 挥 散 至 约 lml, 作 为 供 试 品 溶 
W. BARRIERE A tt 0.8g, 加 石油 醚 (60 一 90C ) 20ml, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 薄 荷 脑 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 
Iml & 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 


B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 1001. 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,有 晾 
干 , 喷 以 茵 香 醛 试 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 6g, 剪 碎 , 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 水 40ml 使 溶解 ,用 正本 醇 振 播 提 取 3 
次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 , 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml， 
IET BEWEGT ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 甘 草 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2~5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G WIE, EUG T SE C30 — 6070 ) HR -Z M Z BS - vk ES 
酸 (10 : 20: 9 : 0. DAERA, RF OB HB SC SEE PR ICT 
《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,分 别 在 与 对 照 药 材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 6g, 剪 碎 , 加 盐酸 -水 (10 : 3) 溶 液 25ml, 1$], 
再 加 三 氰 甲烷 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ， 
残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桔 梗 对 照 药 
材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5~10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (3 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,上 景 干 , 喷 以 稀 硫 酸 试 液 ,在 105 C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

(6) 取 本 品 6g, 剪 碎 , 加 和 甲醇 20ml, 振 摇 5 分 钟 ,放置 过 
夜 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 金 银 花 对 照 药材 1g, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2 一 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 -水 (10 : 2 : 3) 的 上 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 秆 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AX. 

【含量 测定 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 VW DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 牲 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ H-O. 1% 磷 酸 溶液 (21 : 79) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 牛 劳 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 牛 萝 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适 量 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 1. 4g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 (功率 480W ,频率 40kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 
定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

AmE ALA AS TAER E Cr Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
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RAREN 


F 7. 5mg. 

【功能 与 主治 】〗 朴 风 解 表 , 清 热 解毒 。 用 于 风 热 感冒 OE 
见 发 热 头痛 .咳嗽 口 干 .咽喉 疼痛 。 

【用 法 与 用 量 】 用 芦 根 汤 或 温 开 水 送 服 。 一 次 1 丸 ,一 
月 2 一 3 次 。 

【规格 】 每 九重 3g 

LERI 密封 。 


RERS 


Yingiao Jiedu Pian 
[4:51 金银花 200g 
薄荷 120g 
淡 豆 至 100g 
桔梗 120g 
甘草 100g 

【 制 法 】 以 上 九 味 ,金银花 桔梗 分 别 粉碎 成 细 粉 ,过 入 ; 
薄荷 .草草 提取 挥发 油 ,蒸馏 后 的 水 深 液 另 器 收集 ; 药 渣 与 连 
a AET 、 淡 狂 叶 、 甘 草 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 , 合 
并 滤液 ; 淡 豆 至 加 水 者 沸 后 ,于 80C 温 浸 二 次 ,每 次 2 小 时 ， 
合并 浸出 液 , 滤 过 。 合 并 以 上 各 药 液 ,浓缩 成 稠 育 ,加 入 金 银 
花 、 桔 梗 细 粉 及 硬 脂 酸 镁 3g、 加 淀粉 或 滑石 粉 适量 , 混 匀 , 制 
成 颗粒 ,干燥 , 放 冷 , 喷 加 薄荷 . 荆 芥 挥发 油 , 混 匀 , 压 制 成 1000 
片 ,或 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕 色 至 棕 褐色 的 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 
包 衣 后 显 浅 棕 色 至 棕 褐色 ; 气 芳 香 , 味 苦 、 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 类 球形 ， 
直径 约 76ym, 外 壁 有 刺 状 雕 纹 , 具 3 个 萌发 孔 ;草酸 钙 簇 唱 成 
片 ,直径 5~17pm, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 (金银花 )。 联 结 乳 管 直 
径 14~25pm, 会 淡 黄 色 颗 粒状 物 ( 桔 梗 )。 

(2) 取 本 品 10 片 ,薄膜 衣 片 除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醇 
20ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 乙醇 
2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 金 银 花 对 照 
药材 0. 3g, 加 乙醇 20ml, 加 热 回流 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 
ET ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 
三 种 溶液 各 1~2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
丁 酯 -甲酸 -水 (7: 2.5 : 2. 5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 
荧光 斑点 。 

(3) 取 连 旋 对 照 药材 1g, 加 水 40ml, 置 水 浴 中 浸渍 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 2m 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 
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连播 200g 

3H 2F 80g 

^F 35 F (Eb 2120g 
淡 狂 叶 80g 


材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 对 照 药 材 溶 
A 241 及 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 1041 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 (20 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BOT , 喷 以 栈 栈 -硫酸 (20 : 1) 混 合 溶液 ,在 105'C 加热 至 斑点 显 
色 清 晰 , 放 冷 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 10 片 ,薄膜 衣 片 除去 包 衣 , 研 细 ,加 石油 本 
(60—90'C)20ml, 2 3€ , 18 95 b E 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 至 约 
lml, 作 为 供 试 品 洲 液 。 另 取 猎 芥 对 照 药材 0.4g, 加 石油 醚 
(60—90'C )20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 薄 荷 脑 对 照 
品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml € 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
HEERA VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 25 nl 对照 品 
溶液 5p1l、 对 照 药材 溶液 1x1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 RET Ati, F, SUI 
5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 尺 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 牛 萝 子 对 照 药材 1. 2g .甘草 对 照 药 材 1g ,分别 加 乙 
醇 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 分 别 加 乙醇 
2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 YW B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 1(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 2 一 5Hl 
及 上 述 两 种 对 照 药材 溶液 各 2wl, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (40 : 10 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 了 到 
出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,分 别 在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 DD)。 

【含量 测定 】 金银花 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (( 附 录 VL D) 
WE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 DL. U-0. 3 26 BERE TEE HE CIO : 90) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 不 得 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 制 成 每 lml S 305g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 薄 膜 衣 片 除去 包 衣 ， 
精密 称 定 , 研 细 , 取 约 0. 3g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 
加 入 50% 甲 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W， 
频率 35kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 金 银 花 以 绿 原 酸 (Ce Ha O,) 计 ,不 得 少 
于 2.7mg。 

连播 ” 照 高效 液 相 色谱 法 (( 附 录 VY DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -水 (19 : 81) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 连 手背 峰 计算 不 得 低 于 3000, 


Xi BHGAYRGE d me PEAJE us RE SE ERGE ,加 
甲醇 制 成 每 lml 25ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 薄 膜 衣 片 除去 包 衣 ， 
精密 称 定 , 研 细 , 取 约 2g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 
人 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 
35kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 蒸 至 近 干 ,加 中 性 氧化 铝 
0. 5g 5 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,lg, 内 径 为 1 一 
1. 5cm) 上 ,用 70% 乙 醇 80ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 ,浓缩 至 干 , 残 
Æj 50%% 甲 醇 适 量 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

ERREFE EAEE C Ha O ) 计 ,不 得 少 于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 〗 ARNAR ,清热 解毒 。 用 于 风 热 感冒 , 症 
见 发 热 头 痛 、 咳 嗽 口 干 .咽喉 疼痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 ,一 日 2~3 次 。 

【规格 】 DRE ”每 片 重 0.3g 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.52g 


【贮藏 】 密封 。 
RARER 
Yingiaojiedu Ruanjiaonang 
[4577] 金银花 400g 连 翅 400g 
薄荷 240g HFF 160g 
Wu 200g ÆT )240g 
桔梗 240g 淡 竹 叶 160g 
甘草 200g 


【 制 法 】 以 上 九 味 ,金银花 加 80% 乙 醇 回 流 提取 二 次 ,每 
次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,回收 乙醇 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 28 
一 1.30(80C ) 的 稠 襄 ; 淡 豆 残 加 水 煮沸 后 ,于 CARK, E 
次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,备用 ;薄荷 . 荆 芥 . 连 考 提取 挥发 油 ， 
蒸馏 后 的 水 溶液 另 器 收集 ; 药 渣 与 牛 萝 子 . 淡 竹 时、 甘草 、 桔 醒 
加 水 询 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ;合并 以 上 药 液 , 浓 
缩 至 相对 密度 为 1. 18 一 1. 20(80 ) 的 清高, 离心 ,上 清 液 浓缩 
至 相对 密度 为 1.28 一 1. 30(80 CO 的 稠 襄 , 与 金银花 稠 襄 合并 ， 
减 压 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 挥发 油 与 适量 大 豆油 及 辅料 适量 ， 
混 匀 ,过 得 ,压制 成 软 胶 宫 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 软 胶 玫 ,内容 物 为 棕 褐 色 油 育 状 物 ; 气 
香 , 味 苦 。 

E30) (1) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 无 水 乙醇 20ml, 超 声 处 
38 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
草 芥 对 照 药材 0. 8g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(Hx VI B) 试 验 , 吸 了 到 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10pl, 分 别 点 于 同 


银 攻 解毒 软 胶 襄 


一 硅胶 G 薄 层 板 .上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 , 展 
F WRF UARRA, E 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

(2) BG SD B Z8 M. 2g, 加 无 水 乙醇 20ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 对 照 药材 溶液 , 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 
述 对 照 药材 溶液 各 2 一 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
ZAF- FRO : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 ,路 以 本 
M-m: 1) 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 放 冷 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 牛 鞭子 对 照 药 材 1. 2g, 加 无 水 乙醇 20ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 
及 上 述 对 照 药材 溶液 各 2 一 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲 蔡 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 8 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 展 


JE 12cm 以 上 ,取出 „AF ,IBE 以 20% 硫 酸 溶液 ,在 105°C 加 热 


至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 20% 盐 酸 溶液 20ml 及 三 氢 甲 烷 
25ml, 置 水 浴 中 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,分 取 三 氮 甲 烷 层 ,水 
RRT ,残渣 加 甲醇 溶解 并 转移 至 Sm 量 瓶 中 ,用 四 醇 稀 释 至 
刻度 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 
成 每 1ml O. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (附录 WI D) 试 验 , 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 
Z,lii-0. 196 BERE YE C CO : 30) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 250nm， 
理论 板 数 按 甘 草 次 酸 峰 计 算 应 不 低 于 1000。 分 别 吸取 上 述 
两 种 溶液 各 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 色谱 
中 ,应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 一 致 的 色谱 峰 。 

《5) 取 本 品 内 容 物 3g. JI a mh RE C60 — 90 C )20ml, 超声 处 
理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 离心, 取 上 清 液 作为 供 
试 品 济 液 。 另 取 藩 荷 脑 对 照 品 适 量 , 加 石油 醚 (60 一 90"C ) fil 
成 每 lml 7Ong 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 
(附录 E) 试 验 , 以 5%% 葵 基 甲 基 硅 烷 共 聚 物 为 固定 相 的 毛 
细 管 色谱 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.32mm, 膜 厚度 为 
0. 25um) , 柱 温 为 程序 升温 ,起 始 温度 为 50%C ,保持 1 分 钟 ,以 
每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 100 C ,保持 2 分钟 ,再 以 每 分 钟 
5 的 速率 升温 至 150%C ,保持 5 分 钟 。 分 别 吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 lpl, 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 色 谱 中 ,应 旦 
现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 一 致 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 胶 变 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WE DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; A Z 8-0. 126 BEBE RECO : 91) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 327nm, 理论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 1000. 

对 照 品 溶液 的 制备 PRRI uE MERE. E 
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UB ALEE C 


棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 30pg 的 溶液 (10C 以 下 保 
存 ), 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
^], £1 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 入 石油 醚 (30 一 
60'C )40ml, 水 浴 回 流 1 小 时 , 滤 过 , 奔 去 石油 醚 液 , 药 酒 和 滤 
纸 挥 干 ,精密 加 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 
500W ,频率 50kH2230 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 
减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 金银花 以 绿 原 酸 (Ci His Os) 计 ,不 得 少 
于 1.8mg。 

【功能 与 主治 〗 ARAR WARE. HTAR E , 症 
见 发 热 头 痛 .咳嗽 口 干 .咽喉 疼痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 粒 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 5g 


【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 (不 超过 20C). 
EO 
Yinqiao Jiedu Jiaonang 
【处 方 】 金银花 200g ik 200g 
薄荷 120g HJF 80g 
iR uu 100g 牛 劳 子 ( 炒 )120g 
桔梗 120g Ùk rut 80g 
甘草 100g 


【 制 法 】 以 上 九 味 ,金银花 .桔梗 分 别 粉 碎 成 细 粉 ; 薄 
荷 、. 托 芥 提 取 挥 发 油 , 蒸 馅 后 的 水 溶液 另 器 收集 ; 药 渣 与 连 
疾 、. 牛 劳 子 . 淡 竹 叶 、 甘草 加 水 前 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 
前 液 , 滤 过 ,滤液 备用 ; 淡 豆 至 加 水 者 沸 后 ,于 80'Cd d — 
次 ,每 次 2 小 时 ,合并 浸出 液 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 滤液 及 蒸 饮 
后 的 水 溶液 合并 ,浓缩 成 稠 谊 ,加 入 金银花 .桔梗 细 粉 , 混 
名, 制 成 颗粒 ,干燥 , 放 冷 , 喷 加 薄荷 等 挥发 油 , 泥 匀 , 装 入 胶 
FE, h n 1000 8E , ED 48, 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 浅 棕色 至 棕 褐色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 气 芳香 , 味 苦 E. 

LEII (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 类 球形 ， 
直径 约 76um, 外 壁 有 刺 状 雕 纹 , 具 3 个 萌发 孔 ; 草 酸 钙 簇 唱 成 
片 ,直径 5~17pm, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 (金银花 )。 联 结 乳 管 直 
径 14~25pm, 含 淡 黄 色 颗 粒状 物 (桔梗 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 4g, 研 细 , 加 石油 醚 (30 一 60C)20ml， 
密 塞 ,时 时 振 播 ,浸渍 过 夜 , 滤 过 ,滤液 挥 至 lml, 作 为 供 试 品 
溶液 。 另 取 研 草 对 照 药材 0. 8g. DA m SE (30— 60 C )20ml， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 薄 荷 脑 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 
lml 含 2mg 的 洲 液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
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V B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 晾 干 , 喷 以 茵 香 醛 试 液 ,在 105 C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 4g, 研 细 , 加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 1 小 
时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 兹 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 撼 对 照 药材 2g, 加 水 40ml, 加 热 回 
流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 
药材 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲醇 
(20 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 陈 干 , 喷 以 醋 栈 -硫酸 (20 : 1) 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 放 冷 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 牛 劳 子 对 照 药材 1. 2g ,甘草 对 照 药 材 1g, 分 别 加 乙 
醇 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 分 别 加 乙醇 
2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 如 B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 两 
种 对 照 药材 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
三 氧 甲烷 -甲醇 -水 (40 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ， 
喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 4g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 1€ 5] , ACE 12 
小 时 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 金 银 花 对 照 药 材 
0.5g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 绿 原 酸 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (10 : 2: 
3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -三 乙 胺 - 冰 醋 酸 -水 (18 : 0.3 : 1 : 85) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 324nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计 算 应 不 低 
于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 制 成 每 1m 含 35pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 
40ml, 超 声 处 理 ( 功 率 260 W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,用 
50% 甲 醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


银 薄 解毒 片 


本 品 每 粒 含 金银花 以 绿 原 酸 (Cus His Os ) 计 ,不 得 少 


于 2.4mg. 
【功能 与 主治 】 MIAR WARE. MTIAAR EA , 症 
见 发 热 头 痛 、 咳 嗽 口 干 .咽喉 疼痛 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 , 一 日 2 一 3 次。 
【规格 】 每 粒 装 0. 4g 
【贮藏 】 密封 。 
TEL fet ss SUR 
Yingiao Jiedu Keli 
[451 金银花 200g XE 200g 
薄荷 120g JAJE 80g 
IR ux 100g #43 F OI )120g 
tE 120g 淡 竹 叶 80g 
甘草 100g 


【 制 法 】 以 上 九 味 , 取 薄 荷 . 斌 草 、 连 翅 燕 馏 提取 挥发 油 ， 
蒸馏 后 的 水 溶液 另 器 收集 ;其 余 金 银 花 等 六 味 分 别 粉 碎 ,加 水 
前 者 二 次 ,每 次 1 小 时 , 滤 过 ;合并 滤液 及 上 述 水 溶液 ,浓缩 成 
相对 密度 为 1. 33—1. 35(80C) 的 清 育 , 取 清 育 , 加 巷 糖 粉 、 糊 
精 及 乙醇 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1120g, 喷 加 上 述 薄 荷 等 
挥发 油 , 混 匀 ,或 浓缩 至 相对 密度 为 1.08~1. 10(60'C ) 的 清 
襄 ,喷雾 干燥 , 制 成 干 襄 粉 。 取 王 襄 粉 加 乳糖 和 硬 脂 酸 镁 适 
县 ,混合 , 喷 人 上 述 薄荷 等 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 颗粒 373. 3g( 含 
乳糖 ), 即 得 。 

【性 状 】 
( 含 乳糖 )。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10g 或 3. 3g( 含 乳糖 ), 研 细 , 加 石油 
醚 (60 一 90C )20ml, 密 塞 ,时 时 振 摇 ,浸渍 过 夜 , 滤 过 ,滤液 挥 
散 至 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 斌 芥 对 照 药材 0. 8g, 加 石油 
醚 (60 一 90C )20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 薄 荷 脑 对 
照 品 ,加 乙醇 制 成 每 Im 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 1090, 4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 茄 香 醋 试 液 ,在 105'C 加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,分 别 在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 5g 或 1. 7g( 含 乳糖 ) , 研 细 ,加 乙醇 20ml, 加 热 
回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 漆 加 乙醇 2ml 使 溶解， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 撼 对 照 药 材 2g, 加 水 
40ml, 轩 水浴 中 浸渍 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 
20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 毛 甲 煤 - 甲 醇 (20 : DIERA, EA, PE, AF, 
以 醋 本 -硫酸 (20 : DRR, E 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 放 


本 品 为 浅 棕色 的 颗粒 ; 味 甜 . 微 苦 ,或 味 淡 、 微 苦 


冷 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 辣 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 牛 劳 子 对 照 药材 1. 2g、 甘 草 对 照 药 材 1g, 各 加 乙醇 
20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 分 别 加 乙醇 2ml 
使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 WB) 试验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 两 种 
对 照 药材 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氯 甲烷 -甲醇 -水 (40 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 晾 干 , 喷 
以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 
品 色谱 中 ,分 别 在 与 两 种 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 “ 含 乳 糖 颗粒 应 不 得 过 7.096 (附录 区 ED. 

其 他 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
28 3 638) A Z 8-0. 396 SERE YE E CO : 91) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 7g 或 0.2g( 含 乳糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
50% FF RE 50ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 40kHz)10 分 钟 , 放 
冷 ,用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 虑 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
各 10~20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

dh ER A ER ELLE IRR CC His O, ) 计 ,不 得 少 于 
6. 0mg 或 不 得 少 于 3. 0mg( 含 乳糖 ) 。 

【功能 与 主治 】 疏 风 解 表 ,清热 解毒 。 用 于 风 热 感 福 , 症 
见 发 热 头 痛 、 咳 嗽 口 干 .咽喉 疼痛 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 15g 或 5g( 含 乳糖 ) ,一 
日 3 次 ;重症 者 加 服 1 次。 

【规格 】 FRR (015g 

【贮藏 】 密封 。 


(2)2. 5g( 含 乳糖 ) 


银 薄 解毒 片 

Yinpujiedu Pian 

【处 方 】 山 银 花 

-FAE 

夏 枯草 

【 制 法 】 以 上 五 味 , 取 部 分 蒲公英 粉碎 成 细 粉 ,备用 ; 剩 

余 的 蒲公英 与 其 余 四 味 加 水 旅 者 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 

减 压 浓缩 至 适量 ,冷却 ,加 乙醇 2.5 倍 量 , 充 分 搅拌 , 静 置 , 滤 

过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 笛 襄 ,加 入 蒲公英 细 粉 及 硬 脂 酸 镁 
适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 , 即 得 。 
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蒲公英 
紫花 地 丁 


得 生 丸 


【性 状 】 
HE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 4 片 ,除去 糖衣 , 研 细 , 加 石油 醚 (30 
— 60'C ) 20ml, 加热 回流 40 分 钟 , 滤 过 ,滤液 低温 浓缩 至 约 
2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 蒲 公 英 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 
60'CO-Z, RR C, ER C22 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1%% 
香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 它 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 5 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醇 25ml, 超 声 处 理 
1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 石油 醚 
(30—60'C )25ml 振 摇 提取 , 弃 去 石油 醚 液 , 再 用 水 饱和 的 正 
丁 醇 25ml REER, IRETE MARAEA 2 次 ,每 次 
25ml, 取 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 山 银 花 对 照 药材 1g, 辐 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 5pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -甲酸 (20 : 15: 
2) 为 展开 剂 EA, Wih, ETF, ELA 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105 匀 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 
1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 石油 醚 30 一 60C ) 浸 泡 2 次 ， 
每 次 15ml( 约 2 分 钟 ), 倾 去 石油 醚 液 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 熊 果 酸 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 
含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VL B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶 液 241, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 酷 酸 
(20:5: 8: 0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 ML DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 4%% 磷 酸 溶液 (32 : 68) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 334nm。 理 论 板 数 按 蒙 花 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 蒙 花 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 , 制 成 每 1ml 含 40kg 的 溶液 (必要 时 加 热 ) , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 7g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,加 热 回流 1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 HE] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 和 供 试 品 溶液 
10 一 20k, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 野 菊 花 以 蒙 花 苷 (Ca Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0. 20mg。 

* 1092 。 


本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 棕色 至 棕 褐 色 ; 味 


【功能 与 主治 〗 清热 解毒 。 用 于 风 热 型 急性 咽炎 , 症 见 
咽 痛 、 充 血 , 咽 千 或 具 灼 热 感 , 舌 萌 菏 黄 ;湿热 型 肾 重 肾炎 EL 
尿频 短 急 ,灼热 疼痛 , 头 身 疼痛 ,小 腹 坠 胀 , 肾 区 印 击 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4~5 片 ,一 日 3~4 次 ,小 儿 


酌 减 。 
【规格 】 糖衣 片 ( 片 芯 重 0. 35g) 
【贮藏 】 密封 。 
得 生 A 
Desheng Wan 
【处 方 】 益母草 600g 当归 200g 
白 芍 200g 柴 胡 100g 
木 香 50g M3 50g 
【 制 法 】 以 上 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 名。 每 100g 粉 


KIRE 190~210g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑 棕 色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 苦 。 

【鉴别 i (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 细胞 纺锤 
形 , 壁 略 厚 , 有 极 微 细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 )。 草 酸 钙 簇 晶 
18 一 32xm, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 或 一 个 细胞 中 含 
有 数 个 簇 晶 ( 白 芍 )。 非 腺 毛 1 一 3 细胞 , 稍 弯曲 , 壁 有 癣 状 突 
起 (益母草 ) 。 油 管 含 淡 黄 色 或 黄 棕色 条 状 分 泌 物 ,直径 8 一 
25um( 柴 胡 )。 

(2) 取 本 品 9g, DERE ,加 硅 菠 土 4g, 研 匀 , 加 乙醇 60ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 15ml 溶解 ,用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗 
涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 区 药 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 
成 每 lml lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 
10 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 , Hc T EU 520 A EIE LN RE 
液 , 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 18g, 剪 碎 , 加 硅 藻 土 7g, 研 匀 , 加 乙醇 60ml， 
加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 20ml 溶 
解 , 移 至 分 液 漏斗 中 ,用 乙醚 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 分 取 
水 层 , 挥 尽 乙醚 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 , 用 等 体积 氨 试 液 洗涤 ,再 用 正 丁 醇 
饱和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 正 丁 醇 液 置 水 浴 上 燕 干 ,残渣 
加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柴 胡 对 照 药 
材 0. 5g, 自 “加 乙醇 60ml" 起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 页 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3b 分别 点 
于 同一 硅胶 G 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 :7 ; 2)10C 以 
下 放置 分 层 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ERA MTE 2% Xt 


麻 仁 丸 


二 甲 氨基 葵 甲 醛 的 40% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 焉 检视。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 
的 斑点 ,紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15% (附录 区 HH 第 二 法 )。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W[ DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (14 : 86 ) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Iml 含 20yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
^], Ht 0.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 30% E 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 160W ,频率 40kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 30% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 扬 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 白 芍 以 芍药 苷 (Cz Ho O11 ) 计 ,不 得 少 于 7. 2mg。 

【功能 与 主治 】 FER, IAZ. ATEH 
致 的 月 经 不 调 .痛经 , 症 见 月 经 量 少 有 血块 .经 行 后 期 或 前 后 
不 定 BITER, RA RAA. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 。 


【注意 】 Uns. 
【规格 】 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
BR 仁 丸 
Maren Wan 
【处 方 】 火 麻 仁 200g 苦 杏仁 100g 
大 黄 200g TR SE Cb )200g 
姜 厚 朴 100g 炒 白 芍 200g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 除 火 麻 仁 、 苗 杏仁 外 ,其 余 大 黄 等 四 


味 粉碎 成 细 粉 ,再 与 火 麻 仁 、 苦 杏仁 摊 研 成 细 粉 ,过 矫 , 混 勾 。 
每 100g 粉末 用 炼 蜜 30 一 40g 加 适量 的 水 制 丸 ,干燥 , 制 成 水 
SE JL RIE 90 — 110g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 褐 色 至 棕 褐色 的 水 蜜 丸 、 小 蜜 丸 或 大 
SLE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 石 细 胞 橙黄 色 , 贝 
壳 形 , 壁 较 厚 , 较 宽 一 边 纹 孔明 显 ( 苦 杏仁 )。 草 酸 钙 簇 晶 大 , 直 
f$ 60~140pm( 大 黄 )。 草 酸 钙 簇 晶 直 径 18—32um, TE Yk T i 
壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含有 数 个 簇 晶 ( 炒 白 芍 )。 
草酸 钙 方 唱 成 片 存在 于 薄 壁 组 织 中 (可 实 )。 油 细胞 椭圆 形 或 


类 圆 形 ,直径 50 一 80pnm, 含 棕 黄 色 油 状 物 ( 姜 厚 朴 ) 。 

(2) BUS S ZK 8E JL. 2g, 研 细 , 加 甲醇 4ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 ;或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 4g. DJ 
碎 , 加 甲醇 15ml, 研 磨 使 分 散 ,超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 , 残 潭 用 甲醇 2ml, 分 2 次 ,各 轻 摇 10 秒 钟 ,分 取 上 清 液 , 作 为 
供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 、 火 麻 仁 对 照 药 材 各 0. 3g 与 
厚 朴 对 照 药材 0. 2g, 分 别 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 取 上 
清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
上 述 对 照 药材 溶液 各 2 一 3 由 、 供 试 品 溶液 5— 8l, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 GF» HEAR E ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (12 : 3 : 0.1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 大 黄 对 照 药材 色谱 和 厚 朴 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 
位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 
检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 厚 朴 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 主 斑点 ; 喷 以 5% 的 香草 醋 硫 酸 溶液 ,在 105 C fn dA 
至 斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 火 麻 仁 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

GORAK X R Z t 0. 3g, 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 ,上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 
各 3 一 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 
酯 -甲酸 (5.5 : 4.5 : 0. 1) 为 展开 剂 REF, WH, F, a h 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(4) 取 白 芍 对 照 药材 0. 3g, 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 ,上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 对 照 药 材 溶液 与 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 
3 一 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 
酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (8 : 1 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ， 
BEDA 5% 的 香草 醛 硫 酸 溶液 -乙醇 (1 : 6) 的 混合 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AX. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 乙 且 - 甲 醇 -0.1% 磷 酸 溶液 (42 : 23 : 35) 为 流 
动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 酚 峰 计算 应 不 低 
于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 酚 对 照 品 和 大 黄 素 对 照 品 ; 
量 , 精 密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 大 黄 酚 15pg、 大 黄 素 5pg 
的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 〈1) 取 本 品 水 蜜 丸 适量 ,粉碎 (过 50 
目 筛 ) , 取 0. 8g, 精 密 称 定 ;或 取 小 蜜 丸 或 重量 差异 项 下 的 大 
蜜 丸 , 前 碎 , 混 匀 , 取 lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 
人 甲醇 -盐酸 (10 : 1) 的 混合 溶液 25ml, 称 定 重 量 , 小 蜜 丸 或 
大 蜜 刀 浸泡 10 小 时 以 上 ,超声 处 理 使 溶 散 , 置 80C 水 浴 中 加 
热 回流 30 分 钟 , 若 瓶 壁 有 黏附 物 , 须 超声 处 理 去 除 ,再 称 定 重 
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量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 吸取 续 滤 液 
2ml, 5ml 量 瓶 中 ,加 2% 的 氨 氧 化 钠 溶液 1 ml, 加 甲醇 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 于 测定 总 大 黄 酚 和 总 大 黄 素 的 
含量 。 

(2) 取 水 蜜 丸 粉末 0. 5g ,精密 称 定 ;或 剪 碎 的 小 蜜 丸 或 大 
SEJU 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 
定 重量 ,小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 浸泡 10 小 时 以 上 ,用 玻 棒 研 磨 使 样 
品 溶 散 , 用 数 滴 甲 醇 冲 洗 玻 棒 于 锥 形 瓶 中 ,超声 处 理 ( 功 率 为 
160W ,频率 为 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补 
足 减 失 的 重量 ,或 挥 散 至 原 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 于 
测定 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 含量 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 上 述 两 种 供 试 品 洲 
液 各 10~20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,计算 总 大 黄 酚 和 总 大 
黄 素 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 总 量 ;用 总 大 黄 酚 
和 总 大 黄 素 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 总 量 的 差 值 ， 
作为 结合 芒 柄 中 的 大 黄 酚 和 大 黄 素 的 总 量 , 即 得 。 

本 品 含 大 黄 以 总 大 黄 酚 (Cis Hi。O,) 和 总 大 黄 素 
(Cis HioOs ) 的 总 量 计 ,水 蜜 丸 每 lg 不 得 少 于 1. 3mg, 小 蜜 丸 
每 1g 不 得 少 于 0.75mg, 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 6. 8mg; 以 结合 
意 醒 中 的 大 黄 酚 (Cis HioO) 和 大 黄 素 (Cus HoOs 的 总 量 计 ， 
水 蜜 刀 每 lg 不 得 少 于 0.39mg, /^ Si Ju & 1g 不 得 少 于 
0. 30mg, 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 2. 7mg。 

【功能 与 主治 】 润 肠 通 便 。 用 于 肠 热 津 亏 所 致 的 便秘 ， 
症 见 大 便 干 结 难 下 、 腹 部 胀 满 不 舒 ;习惯 性 便秘 匈 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 6g, 小 蜜 九 一 次 9g， 
大 蜜 丸 一 次 1 丸 , 一 日 1 一 2 次 。 


【规格 】 大 蜜 九 每 九重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
麻 仁 润 肠 丸 
Maren Runchang Wan 

【处 方 】 火 麻 仁 120g 炒 苦 杏仁 60g 

大 黄 120g 木 香 60g 

陈皮 120g 白 芍 60g 
【 制 法 】 以 上 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 每 100g 粉 


末 加 炼 蜜 140 一 160g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 褐色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 苦 、. 微 匡 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : ERE DAK, 
直径 60~140pm( 大 黄 )。 草 酸 钙 方 蝇 成 片 存 在 于 薄 壁 细胞 中 
(陈皮 )。 草 酸 钙 簇 晶 直径 18 一 32pkm, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 
排列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含有 数 个 簇 晶 ( 白 芍 ) 。 

(2) 取 本 品 4g, 剪 碎 , 加 甲醇 15ml, 研 磨 使 深 散 ,超声 处 理 
10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 2ml, 分 2 次, 轻 摇 10 P 
钟 ,分 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药 材 0. 3g、 
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木 香 对 照 药材 和 火 麻 仁 对 照 药 材 各 0. 2g ,分别 加 甲醇 3ml, 超 
声 处 理 10 分 钟 , 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 四 种 溶液 各 3 一 6pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (12 : 2 : 0.2) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 大 黄 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 ; 喷 以 5% 的 香草 醛 硫 酸 溶液 -乙醇 (1 : 6) 的 混 
合 溶 液 ,热风 吹 至 木 香 对 照 药材 色谱 中 呈现 蓝 色 斑 点 , 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 木 香 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 ;再 继续 加 热 至 所 有 斑点 都 呈现 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 火 
麻 仁 对 照 药 材 色 谱 相 应 位 置 上 , 显 至 少 三 个 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 陈皮 对 照 药材 0.25g, 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 .上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VE BA 
验 , 吸 取 上 述 对 照 药材 溶液 与 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 
4 一 6p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 
甲酸 (5.5 : 4.5 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 白 芍 对 照 药材 0.25g, 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 ,上 清 液 作为 对 上 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI BDA 
验 , 吸 取 上 述 对 照 药材 溶液 与 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 
4 一 6p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 气 甲 烷 -乙酸 乙 
酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (8 : 1 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ， 
喷 以 5% 的 香草 醛 硫 酸 溶 液 - 乙 醇 (1 : 6) 的 混合 溶液 ,在 
105 多 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶 液 (42 : 23 : 35) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 酚 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 酚 对 照 品 和 大 黄 素 对 照 品 ， 
精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 ml EAKA luge, KERK ong 的 
混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 〈1) 取 重量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 ， 
混 匀 , 取 lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 -盐酸 
(10 : 1) 的 混合 溶液 25ml, 称 定 重量 ,浸泡 10 小 时 以 上 ,超声 
处 理 使 溶 散 , 置 80C 水 浴 中 加 热 回 流 30 分 钟 , 若 瓶 壁 有 黏附 
物 , 须 超声 处 理 去 除 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 LE 
匀 , 滤 过 ,精密 吸取 续 滤 液 2ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,加 226 86 S SEC 
化 钠 溶液 Iml, 加 甲醇 至 刻度 , 36/5] , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 于 测 
定 总 大 黄 酚 和 总 大 黄 素 的 含量 。 

(2) 取 上 述 剪 碎 的 样品 lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ， 
精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重 量 , 浸 泡 10 小 时 以 上 ,用 玻 棒 研 
磨 使 样品 溶 散 , 用 数 滴 甲 醇 串 洗 玻 棒 于 锥 形 瓶 中 ,超声 处 理 
(功率 160W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 
补足 减 失 的 重量 ,或 挥 散 至 原 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 


Bk 35 JR 3L 


于 测定 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 含量 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 上 述 两 种 供 试 品 溶 
WE 10~20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,计算 总 大 黄 酚 和 总 大 
黄 素 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 总 量 ; 用 总 大 黄 酚 
和 总 大 黄 素 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 总 量 的 差 值 ， 
作为 结合 意 醒 中 的 大 黄 酚 和 大 黄 素 的 总 量 , 妓 得 。 

本 品 每 丸 合 大 黄 以 总 大 黄 酚 (Cis Hio OO A CK EXE 
(Ci; HioO; ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 4. 0mg; 以 结合 总 醒 中 的 大 黄 酚 
(Cs HoO) 和 大 黄 素 (Cs Ho ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 2. 0mg。 


【功能 与 主治 〗 润 肠 通 便 。 用 于 肠胃 积 热 , 胸 腹胀 满 ,大 
便秘 结 。 
【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 1 一 2 丸 ,一 日 2 次 。 
【注意 】 孕妇 忌服 。 
【规格 】 每 丸 重 6g 
【贮藏 】 密封 。 
麻 仁 洲 脾 丸 
Maren Zipi Wan 
[451 XA OBD 160g 火 麻 仁 80g 
当归 80g 姜 厚 付 40g 
炒 苦 杏仁 40g AKIRE 40g 
郁 李 仁 40g 白 芍 30g 
【 制 法 】 AEIR AKR EEA kR AA 


分 别 粉碎 成 细 粉 ,再 与 其 余 火 麻 仁 等 三 味 共同 粉碎 成 细 粉 ,过 
95.185). & 100g 粉末 加 炼 蜜 80 一 100g, 制 成 大 密 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 深 棕色 至 黑 褐色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : MMII AK, 
直径 60 一 140km( 大 黄 )。 石 细胞 分 枝 状 , 壁 厚 , 层 纹 明显 ( 姜 
厚 朴 ) 。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 于 薄 壁 组 织 中 ( 款 炒 可 实 )。 草 
酸 钙 艇 唱 直 径 18— 32 um, fé TE T 8 EE A Ro rp , 常 排列 成 行 ,或 
—^ lf rp A RC ER CAAD. 

(2) 取 本 品 5g, BEBE. TU EE 3g, BEJ , Di i SE C30— 
60'C)30ml, 8 Pi 4E 38 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 XR EL LER 
Bü 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 材 0. 5g， 
An nh EE C30 — 6075 20ml , 48 78 Ab 8. 10 分 钟 , 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
WR 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 
酯 -甲醇 (8 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

ODREKNE 1g, DA i BE C30 — 600 )20ml, 超 声 
处 理 10 分 钟 gi E UE TREE LER CU CLOS 1ml 使 溶解 ， 
作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 
别 2(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 5 一 8p1l、 上 述 对 照 药材 溶液 5p1, 分 


别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -丙酮 (10 : 3) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 防 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 

(4) 取 本 品 10g. 99 BE, Jn RE SE t 3g, WA, Jin 50% 甲 醇 
30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 uk E FE B RE C30 — 60 C ) 振 播 提取 
2 次 ,每 次 20ml, 合 并 石油 醚 液 , 挥 干 RAMLA 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 朴 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 ， 
喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 9g; 前 碎 , 加 水 30ml, 超 声 处 理 45 分 钟 ,离心 ， 
吸取 上 清 液 15ml, 加 在 聚 酰胺 柱 (80 一 100 目 ,3g, 内 径 为 
lem) E , Hd 60ml 水 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 用 正 丁 醇 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml， 
FEARR, ETER T, RAPA 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 
供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10: 0.2) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

Dez] 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶 液 (85 : 15 ) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 . 大 黄 酚 对 照 品 ; 
量 , 精 密 称 定 ,加 乙酸 乙 酯 -无 水 乙醇 (1 : 2) 混 合 溶液 制 成 每 
Im 含 大 黄 素 10pg、 大 黄 酚 25pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 约 
2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 
EER, ,加 热 回流 提取 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 
减 失 的 重量 , 摇 义 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 烧瓶 中 , 回 
收 甲醇 至 于 , 残 漆 加 盐酸 溶液 (1 一 10)10ml, 再 加 三 氯 甲烷 
10ml, 置 水 浴 上 加 热 回 流 提 取 1 小 时 ,立即 冷却 , 移 至 分 液 漏 
斗 中 ,分 取 三 所 甲烷 层 , 酸 液 再 用 三 氨 甲 烷 振 手提 取 3 次 ,每 
次 15ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 ,回收 至 干 , 残 渣 用 乙酸 乙 酯 -无 水 
乙醇 (1 : 2) 混 合 溶液 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 大 黄 以 大 黄 素 (Cus Hio OD MARM Cs Hi, 
的 总 量 计 , 不 得 少 于 6. 3mg. 
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【功能 与 主治 】 润 肠 通 便 , 消 食 导 滞 。 用 于 胃 肠 积 热 . 肠 
燥 津 伤 所 致 的 大 便秘 结 、 胸 腹胀 满 、 饮 食 无 味 .烦躁 不 宁 AED 
少 津 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 〗 每 九重 9g 
LERI 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 
mS 宁 上 
Zhining Pian 
【处 方 〗 地 榆 炭 Ju far 
地 黄 Fa 
酒 白 区 3RI dE 2 
当归 A 
Dp 3l 53 Rz CD 
乌梅 甘草 
【 制 法 】 以 上 十 二 味 ,当归 、 可 壳 提取 挥发 油 , 蒸 馅 后 的 


水 溶液 男 器 收集 , 药 渣 与 其 余地 榆 炭 等 十 味 ,加 水 阁 者 二 次 ， 
每 次 3 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 与 上 述 蒸馏 后 的 水 溶液 合 
并 , 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1.30 一 1.35(80 ) B8 ERE E 
干燥 ,粉碎 , 制 粒 , 喷 人 人 上述 挥 发 油 , 压 片 , 制 成 1000 片 , 包 薄 
膜 衣 , 即 得 。 
[ERI 
微 酸 。 
DE) (1) 取 本 品 10 片 ,除去 薄膜 衣 , 研 细 , 加 乙酸 乙 
酯 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 
供 试 品 溶液 。 另 取 地 黄 对 照 药 材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 (1 : 1) 为 展开 
HERF WH ETF EZHEL. Am E 
中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
(2) 取 本 品 20 Fr ,除去 薄膜 衣 , 研 细 ,加 水 10ml, 研 匀 ,加 硅 
WE 20g. 9r] . A Z BE 60ml, £8 Ak E 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓 
缩 至 约 1ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (200 Bl 5g HX 10— 15mm, 
80% 乙 醇 湿 法 装 柱 ) 上 ,用 80% ZAF 50ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 
TF RED LE 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 芍 药 苷 对 
照 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 了 到 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(40: 5 : 10 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 . 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醛 
硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
(3) 取 本 品 6 片 ,除去 薄膜 衣 , 研 细 , 加 乙醇 20ml, 超 声 处 
38 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 
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本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 薄膜 衣 后 显 黑 褐 色 , 味 苦 


另 取 当 妇 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶 液 
10pl\ 对 照 药材 溶液 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 
己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,立即 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 2 片 ,除去 薄膜 衣 , 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 20ml, 加 
热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柚 皮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 
E 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ， 
以 正 丁 醇 -乙醇 -水 (1 : 4 : 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 
以 三 氢化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 黄 蕉 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 试验 ,以 十 


- 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 A Z H-0. 4% BERR (25: 75) 


为 流动 相 ,检测 波 长 为 276nm, 分 别 吸取 [含量 测定 ] 项 下 的 供 
试 品 溶液 与 上 述 对 照 品 溶液 各 10y1, 注 入 液 相 色谱 仪 。 供 试 
品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 一 致 的 色谱 峰 。 


【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D). 
【浸出 物 】 取 本 品 10 片 ,除去 薄膜 衣 , 精 密 称 定 , 研 细 ， 


取 约 .2g, 精 密 称 定 , 用 无 水 乙醇 作 溶剂 ,依法 (附录 X A 醇 溶 
性 漫 出 物 测定 法 一 热 浸 法 ) 测 定 。 

本 品 每 片 含 醇 溶性 浸出 物 不 得 少 于 45mg。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -二 甲 基 甲 酰胺 -0.4%% 磷 酸 溶液 (35 : 2 9 
65) 为 流动 相 ,检测 波长 为 350nm, 理 论 板 数 按 芦 丁 峰 计 算 应 
不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芒 丁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 0. Img 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 薄膜 衣 , 精 密 称 
定 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 25kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 义 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
15p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 槐 米 以 芦 丁 (Cry Hao Oe) 计 ,不 得 少 
于 10. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 凉 血 , 润 燥 疏 风 。 用 于 实 热 内 结 或 
湿热 瘀 汪 所 致 的 痔疮 出 血肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 4 片 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ; 忌 食 辛辣 食物 。 

【规格 〗 4H 0. 48g 

【贮藏 】 密封 。 


RARE 


痔 炎 消 颗 粒 


Zhiyanxiao Keli 


【处 方 】 火 麻 仁 150g 紫 珠 叶 150g 
槐 花 75g 山 银 花 75g 
地 榆 75g 白 芍 60g 
三 七 5g HAR 150g 
Wi 75g Ti 50g 

【 制 法 】 以 上 十 味 , 除 三 七 外 ,其 余 火 麻 仁 等 九 味 药 材 ， 


粉碎 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓缩 至 相 
对 密度 为 1.07 一 1.12(90C) 的 清 府 ,加 入 乙醇 使 含 醇 量 达 
70% , 搅 匀 , 静 置 , 滤 过 ,残渣 再 用 70% 乙 醇 适量 洗涤 ,合并 滤 
液 , 回 收 乙醇 ,并 继续 浓缩 至 相对 密度 为 1.20 一 1.26(30Y) 
的 清 育 。 另 取 三 七 粗 粉 ,用 70% 乙 醇 加 热 提 取 三 次 ,每 次 2 
小 时 ,提取 液 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 后 ,浓缩 至 相对 密度 为 
1. 20~1.26(30'C ) 的 清 褒 , 上 述 二 种 清 春 合并 ,加 入 适量 蔗糖 
3) , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g。 或 加 入 甘露 醇 、 阿 司 
did] XH AXE E Bb. d D COGOR SEHR SD n SURE 300g, 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 棕 福 色 或 棕 褐 色 至 深 棕 褐 色 ( 无 
蔗糖 ) 的 颗粒 ; 味 苦 、. 甜 或 微 甜 ( 无 蔗糖 ) , 微 涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10g 或 3g( 无 芒 糖 ) ,加 水 30ml 使 溶 
解 , 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 没 食 子 酸 对 
照 品 . 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
三 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 
酯 -甲酸 -水 (14 : 5 : 5)10'C 以 下 放置 过 夜 后 的 上 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 绿 原 酸 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 喷 以 5% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
没食子 酸 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20g 或 5g( 无 蔗糖 ) ,加 甲醇 100ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 DE xL UEM AK EGET ,残渣 加 水 30ml, 用 水 饱和 的 正 
丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,加 入 1% 氢 氧化 钠 
溶液 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 1% 氢 氧化 钠 溶液 ,继续 用 正 
丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 正 丁 醇 液 置 水 洽 上 蒸 干 , 残 
酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 七 对 照 药材 
0. 1g, 加 70% 乙 醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 
AMPE 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
FU BB) 试验, 吸取 供 试 品 溶液 5~~10pl, 对 照 药材 溶液 5pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氨 甲 烷 - 甲 醇 - 水 (13 : 7 : 2) 
10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 . 显 相同 颜色 的 主 斑 点 


值 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(UA Zt fr xp BE S ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 lmg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试 验 , 吸 取 上 述 
对 照 品 溶液 及 [鉴别 ]1(2) 项 下 供 试 品 溶液 各 1041, 5 31 CT E] 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 6 : 2)10C 以 
下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 展 距 12 — 14cm, W h, E 
干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IO. 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -1% 冰 醋酸 (32 : 68) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
257nm。 理 论 板 数 按 芦 丁 峰 计 算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芦 丁 对 照 品 适 基 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 溶解 , 制 成 每 1ml 含 100pg BS TEE TRE BT 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 重 差异 项 下 本 品 , 研 细 , 取 约 
lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 无 水 甲醇 100ml, 密 
塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)45 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 无 水 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 
密 量 取 续 滤液 50ml, 2E F, JR i JH. 50% 甲 醇 溶 解 并 稀释 至 
10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 ( 含 蔗糖 ) 。 

取 装 量 差异 项 下 本 品 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 50% 甲 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 
理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz)45 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 
50%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 (无 蔗 
糖 )。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 伐 含 槐 花 以 无 水 芒 丁 (Czr Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 16. 0mg. 

【功能 与 主治 i 清热 解毒 , 润 肠 通 便 , 止 血 , 止 痛 , 消 肿 。 
用 于 血 热 毒 盛 所 致 的 痔疮 肿 痛 、 肛 裂 疼 痛 及 痔疮 手术 后 大 便 
困难 、 便 血 及 老年 人 便秘 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10—20g 或 一 次 3 一 6g( 无 
蔗糖 ) ,一 日 3 次 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 ; 鼠 食 辛辣 食物 。 
【规格 】 (1) 每 袋 装 10g (DERK 3g CERO 
【贮藏 】 密封 。 
m S&H 
Zhichuang Pian 
[45] X53 323g B 323g 
功劳 木 645g Fiit 323g 
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RE 


冰片 16g 猪 胆 粉 4g 

【 制 法 】 以 上 六 味 , 取 白芷 162g 粉碎 成 细 粉 ;剩余 白芷 
与 效 获 、 功 劳 木 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤 
液 ;大 黄 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ;上 述 
两 种 滤液 合并 ,浓缩 成 稠 襄 , 再 加 入 白芷 粉 . 猪 胆 粉 , 混 匀 ， 
制 粒 ,干燥 ;将 冰片 研 细 与 适量 淀粉 混 匀 ,再 研 细 ,与 上 述 颗 
粒 混 匀 后 ,加 淀粉 、 滑 石粉 适量 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 
衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 
至 棕 褐 色 ; 气 芳 香 , 味 苦 I. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 三 毛 甲 烷 
5ml, 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 
品 , 加 三 氯 甲烷 制 成 每 mE 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5ul, 4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 (30~60'C )- 乙 酸 乙 酯 
(17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 干 , 喷 以 1% 香 草 醛 硫酸 溶 
. 液 ,在 105 心 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 5 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 
20 4r 9b , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. lg. 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 591, 4) 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 
甲酸 (30 : 10 : 0.5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ET WE, AF, 
置 紫外 光 灯 (365nm)? 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 条 斑 ; 置 氨 气 中 需 后 ， 
条 斑 变 为 红色 。 

(3) 取 本 品 5 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 7ml, 超 声 处 理 
10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 芷 对 照 药材 
0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ， 以 甲 共 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ERF WE F, A 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 7. 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 10ml, 加 热 至 微 
沸 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 功 劳 木 对 照 药材 0. 5g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
正 丁 醇 -醋酸 -水 (7 : 1 : 2) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ;再 喷 以 稀 碘 
ERRA ,斑点 变 为 橙 红 色 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0.1%% 磷 酸 溶 液 (78 : 22) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 
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对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 \, 大黄 酚 对 照 品 ; 
R ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 ]ml 含 大 黄 素 Sug KRH 12ug 
的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 BER 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 1.5g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 400W ,频率 40kHz)40 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤 液 10ml, Z& F, XE d Dl 30% 甲 醇 -盐酸 (10 : D 
的 混合 溶液 15ml, 超 声 处 理 2 分 钟 ,加 热 回流 1 小 时 ,立即 冷 
却 ,用 三 氮 甲 烷 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 15ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 ， 
AT , 残 剖 用 甲醇 溶解 并 转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 大 黄 以 大 黄 素 (Cs HoOs ) 和 大 黄 酚 (Cs HioO1) 
的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 止 痛 , 祛 风 消 肿 。 用 于 各 
种 痔疮 , 肛 裂 ,大 便秘 结 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4~5 片 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 (1) 注 膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 3g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 

【贮藏 】 密封 。 


RAR 
Zhikang Pian 
[475] Aux 金银花 
槐 花 地 榆 炭 
AX 大 黄 
【 制 法 】 以 上 六 味 ,大 黄粉 碎 成 细 粉 ;地 榆 炭 加 水 前 者 二 
次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 备用 ; 
其 余 儿 花草 等 四 味 加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 
时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.08 一 1. 15(80'C) 
的 清高 ,加 乙醇 使 含 醇 量 约 为 70% ,放置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 回收 
乙醇 ,与 上 述 滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 38 (40 CO BEBE 
加 入 大 黄 细 粉 , 混 匀 ,在 70C 干燥 ,粉碎 ,加 入 辅料 适量 , 制 成 
颗粒 ,压制 成 片 , 包 薄膜 衣 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 至 棕 褐 色 ; 
LEII (1) 取 本 品 10 Hr ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 乙醚 50ml， 
加 热 回流 30 分 钟 , 弃 去 乙醚 液 , 药 渣 挥 干 ,加 甲醇 40ml, 加 热 回 
流 1 小 时 , 趁 热 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 , 滤 过 ,用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 (40ml,30ml,30ml,20ml) ,合并 正 
丁 醇 液 , 用 4%% 氢 氧化 钠 溶液 洗涤 3 次 ,每 次 50ml, 再 用 正 丁 醇 饱 
和 的 水 洗涤 至 中 性 , 取 正 丁 醇 液 , 燕 寺 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ， 


康 妇 消炎 检 


车 为 供 试 品 溶液 。 另 取 玫 葵 草 对 照 药材 2g. 同 法 制 成 对 照 药 
于 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 - 甲 
杖 -甲酸 -水 (10: 10:5:1:5) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 景 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶 液 , 在 105 亿 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
胡同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醚 50ml, 回 流 提 
了 到 30 分 钟 , 放 冷 , 弃 去 乙醚 液 Z6 d ECT LL BE 40ml, E 
处 理 40 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 二 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,通过 
D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 (内 径 为 1. 8cm, 柱 高 为 7cm), 用 水 
90ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2. 5ml 使 溶解 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
1ml & 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XVI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 
薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 15ml, 超 声 处 
38 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 酚 对 照 品 和 大 黄 素 对 照 品 ,加 三 氯 
甲烷 分 别 制 成 每 1m] 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10nl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 
(30 : 10 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 氨 蒸 气 中 票 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 冰 醋 酸 -水 (30 : 2 : 70) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 260nm。 理 论 板 数 按 芦 丁 峰 计算 应 不 低 于 1500. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芦 丁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 时 
醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 2g ,精密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 适量 ,加 
热 回 流 提取 4 小 时 至 提取 液 近 无 色 , 放 冷 ,转移 至 100ml EM 
中 ,用 少量 甲醇 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
5pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 槐 花 以 芦 丁 (Cs Ha Os ) 计 ,不 得 少 
F 3. 8mg。 

【功能 与 主治 】 清热 凉 血 , 泻 热 通 便 。 用 于 热 毒 风 盛 或 
湿热 下 注 所 致 的 便血 .肛门 肿 冯 \ 有 下 险 感 ;一 、 二 期 内 壮 见 上 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 片 , 一 日 3 次 。7 天 为 一 


FE RERE. 
【注意 】 (1) 孕 妇 禁 用 。 
(2) 部 分 患者 服药 后 可 有 轻 度 腹 海 ,减少 服药 量 后 可 缓解 。 
(3) 本 品 不 宜 用 于 门静脉 高 压 症 , 习 惯性 便秘 导致 的 内 辣 


需 配 合 原 发 病 治疗 。 
【规格 】 每 片 重 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
康 妇 消炎 栓 
Kangfu Xiaoyan Shuan 
[451 苦 参 MER 
紫花 地 丁 穿心莲 
蒲公英 猪 胆 粉 


紫 草 (新 疆 紫 草 ) pr 

[5k] 以 上 八 味 , 除 猪 胆 粉 .芦荟 外 ,其 余 苦 参 等 六 味 
加 水 煎 煮 二 次 , 蔽 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 成 稠 高 ,于 70C 以 
下 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,与 猪 胆 粉 .芦荟 细 粉 混合 均匀 。 另 取 混 
合 脂肪 酸 甘 油 酯 适量 ,于 45C 以 下 溶化 ,加 入 上 述 细 粉 , 混合 
均匀 , 浇 模 ,冷却 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑 褐色 的 栓剂 。 

DEI) (1) 取 本 品 2 粒 , 加 乙醇 30ml, 加热 回 流 30 分 
钟 , 放 置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 40ml 分 次 溶解 , 滤 
过 ,滤液 置 分 液 漏斗 中 ,加 浓 氨 试 液 0. 5ml, 摇 匀 , 用 三 氢 甲 烷 
振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 
水 乙醇 m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苦 参 碱 对 照 品 ,加 
无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 三 毛 甲 烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 
(25 : 50 : 6 : 2) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 置 用 氨 蒸 气 饱和 的 展 
开 包 内 展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 稀 碘 化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 1 粒 , 加 甲醇 30ml, 加 热 回流 30 分 钟 ,放置 过 
夜 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
AREP m MERRE 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
(100; 17; 13) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 86 CIC PR 
甲醇 溶液 ,党 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 1 粒 ,加 10% 毛 氧化 钠 溶 液 20ml, 置 水 浴 上 使 
溶化 ,放置 过 夜 ,用 脱脂 棉 滤 过 ,滤液 置 水 浴 中 加 热 回流 4 小 
时 ,取出 , 放 冷 ,用 盐酸 调节 至 pH2~3, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 
2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 AT RAMAR 1ml 使 溶 
f ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 
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lml & img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 3 一 5plL、 对照 品 溶液 3wl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 藩 层 板 上 ,以 异 辛 烷 -乙醚 - 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 
(10: 5:3:5:1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 置 日 
光 及 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 斑点 ,紫外 光 下 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 pH 值 取 本 品 2 粒 ,加 水 30ml, 置 水 浴 上 使 溶 
化 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 ,依法 (附录 页 G) 测 定 。pH 值 应 为 
5. 0—7. 0, 

其 他 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 W). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ RÉ-0. 1% 磷 酸 溶液 (20 : 800 (用 三 乙 胺 调节 至 
pH8. 0) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 苦 参 碱 峰 
计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苦 参 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 制 成 每 m 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 重 重 差异 项 下 的 本 品 , 切 碎 , 混 
匀 , 取 约 3. 6g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 0.1 
mol/L 盐 酸 溶液 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 提取 30 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 补足 减 失 的 重量 ,在 
0 一 4C 放 置 过 夜 , 滤 过 ,精密 量 取 滤 液 20ml, 置 分 液 漏斗 中 ， 
用 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 9 一 10, 用 三 所 甲烷 振 摇 提 取 4 次 ， 
每 次 15ml, 合 并 三 毛 甲 烷 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 用 适量 流动 相 溶 
解 , 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 18] 048, 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 苦 参 以 苦 参 碱 (Cs Ha Ni:O0) 计 ,不 得 少 
于 3.7mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 利 湿 散 结 , 杀 虫 止 痒 。 用 于 湿 
热 , 湿 毒 所 致 的 带 下 病 、 阴 痒 . 阴 蚀 , 症 见 下 腹胀 痛 或 腰 骨 胀 
痛 , 带 下 及 多 , 色 黄 ,阴部 瘙痒 ,或 有 低热 , 神 疲乏 力 , 便 干 或 渡 
if] A 38 ,小 便 黄 ; 盆 腔 炎 、 附 件 炎 、 阴 道 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 直肠 给 药 , 一 次 1 粒 ,一 日 1~2 次 。 

【规格 〗 每 粒 重 2. 8g 

【贮藏 》 密封 , 置 阴凉 处 。 
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(451 3f 150g 
[5/5] 取 羚 羊角  EEBEREE GUT , 混 匀 , 装 人 胶囊 , 制 成 
1000 粒 或 500 粒 , 即 得 。 
* 1100 -> 


【性 状 】 E67 EE TEESRE LP ALVUS PLE ELO PLEDGE ; 
气 微 腥 , 味 淡 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎 块 稍 有 
光泽 ,均匀 分 布 裂 缝 状 或 长 圆 形 孔隙 (羚羊 角 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0.9g, 加 石油 醚 (60 一 90C )20ml, 加 热 
回流 1.5 小 时 , 滤 过 , 弃 去 滤液 ,药酒 挥 去 石油 醚 后 ,再 加 
70% ZA% 20ml, 加 热 回 流 2.5 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 
7076 Z, BE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 羚 羊角 对 照 药 
材 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 正 丁 醇 - 冰 酯 酸 -水 (3 : 1 : DARFA, ERF WE, AF, 
喷 以 蔓 三 酮 试 液 , 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 约 0. 2g, 精 


密 称 定 , 照 氮 测 定 法 (附录 区 L 第 一 法 ) 测 定 , 即 得 。 
本 品 每 粒 含 总 氮 (N), 规 格 (1) 不 得 少 于 12. 5mg, 规 格 
(2) 不 得 少 于 25. 0mg。 
【功能 与 主治 】 平 肝 息 风 , 清 肝 明 目 , 散 血 解毒 。 用 于 肝 
风 内 动 , 肝 火 上 扰 , 血 热 毒 盛 所 致 的 高 热 惊 痢 , 神 氏 痉 厥 , 子 病 
抽 搞 RECTE GERE. ELI LEE , 温 毒 发 斑 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 0.3 一 0. 6g, 一 日 1 次 。 


【规格 】 每 粒 装 (1)0. 15g (2)0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
羚羊 清 肺 丸 
Lingyang Qingfei Wan 

【处 方 】 浙 贝 母 40g SES EL 25g 
前 胡 25g AA 25g 
XA 25g 天 花粉 50g 
地 黄 50g ZÉ 50g 
Ai fit 100g 桔梗 50g 
蜜 枇杷 叶 50g 炒 苦 杏 仁 25g 
金 果 槛 25g 金银花 50g 
大 青 叶 25g 板子 50g 
RA 25g 板蓝根 25g 
牡丹 皮 25g 薄荷 25g 
甘草 15g XXX 25g 
陈皮 30g 羚羊 角 粉 6g 


【 制 法 】 以 上 二 十 四 味 , 除 羚 羊角 粉 外 ,其 余 浙 贝 母 等 二 
HER ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 。 将 羚羊 角 粉 与 浙 贝 母 等 细 粉 配 


即 得 。 
【性 状 】 


研 , 过 得 05]. 8 100g 粉末 加 炼 蜜 140 一 160g 制 成 大 蜜 丸 ， 


本 品 为 黑色 的 大 蜜 丸 ; 味 微 苦 。 


【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 簇 晶 大 ， 
直径 60 一 140pnm( 熟 大 黄 )。 花 粉 粒 类 圆 形 ,直径 约 76km, 外 
壁 有 刺 状 雕 纹 , 具 3 个 萌发 孔 ( 金 银 花 ) 。 韧 皮 纤 维 淡 黄色 L4 
形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 苓 )。 石 细胞 黄 棕 色 或 无 色 , 类 长 方形 、 类 
圆 形 或 形状 不 规则 ,直径 约 940m, EE SE CX 0, MER 
面 类 圆 形 细胞 中 含 细小 圆 形 硅 质 块 , 排 列 成 行 ( 石 和 Q) 。 种 皮 
石 细 胞 黄色 或 棕 黄 色 , 多 破碎 ,完整 者 长 多 角形 .长 方形 或 形 
状 不 规则 , 壁 厚 ,有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 腔 棕 红色 ( 析 子 ) 。 

(2) 取 本 品 20g, 剪 碎 , 加 硅 蔬 土 10g, 研 人 匀 , 加 水 饱和 的 正 
丁 醇 60ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 
使 溶解 ,加 入 中 性 氧化 铝 少 量 , 拌 匀 , 蒸 干 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 
(100—200 目 ,3g, 内 径 为 1 一 1.5cm) 上 ,以 甲醇 50ml 洗 脱 , 收 
集 洗 脱 液 RF ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
REFERT ,加 乙醇 制 成 每 Iml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 出 B) 试 验 , 吸 取 上 述 供 试 品 洲 液 
15ul 对照 品 溶液 241, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (5 : 5 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 12g, 剪 碎 , 加 硅 藻 土 6g, 研 匀 , 加 甲醇 50ml, 超 
声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,再 加 
盐酸 2ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 立 即 冷却 ,用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 25ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 氧 甲烷 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0.1g, 加 甲醇 
15ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 1ml & 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RVU B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1l、 对 照 药材 溶液 及 对 照 品 
液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 
60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 氨 蒸气 中 圭 2 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (20 : 80 : 0.1) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
327nm; 柱 温 40'C 。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1m 含 30kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 约 
1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7096 8 RE 25ml, 称 
定 重量 ,加热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70%% 甲 醇 补 
足 减 失 的 重量 1E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 金 银 花 以 绿 原 酸 (Ce His Os) 计 , 不 得 少 
F 2. 0mg. 

【功能 与 主治 】 清 肺 利 咽 Aa. AF e R, 


羚羊 清 肺 颗粒 


受 时 收 , 身 热 头 量 ,四肢 酸 懒 ,咳嗽 疾 盛 ,咽喉 肿 瘙 , 鼻 旦 咳 血 ， 


OTER. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 每 丸 重 6g 

【贮藏 】 密封 。 

羚羊 清 肺 颗粒 
Lingyang Qingfei Keli 

【处 方 】 浙 贝 母 31. 7g 蜜 桑 白 皮 19. 8g 
前 胡 19. 8g 麦 冬 19. 8g 
天 冬 19. 8g 天 花粉 39. 6g 
地 黄 39. 6g 玄 参 39. 6g 
Af 79. 3g 桔梗 39. 6g 
蜜 枇杷 叶 39. 6g 炒 苦 杏仁 19. 8g 
金 果 榄 19. 8g 金银花 39. 6g 
大 青 叶 19. 8g HF 39. 6g 
黄 芬 19. 8g 板蓝根 19. 8g 
牡丹 皮 19. 8g 薄荷 19. 8g 
甘草 11. 9g 熟 大 黄 19. 8g 
陈皮 23. 8g 羚羊 角 粉 4. 8g 


【 制 法 】 以 上 二 十 四 味 , 除 羚羊 角 粉 外 ,薄荷 .陈皮 提取 挥 
发 油 ,蒸馏 后 的 水 溶液 另 器 收集 ;其 余 浙 贝 母 等 二 十 一 味 ,加 水 
前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小时, 滤 过 ,滤液 合并 ,与 上 
述 蒸馏 后 的 水 洲 液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 30 50" CO Ko 88 
TF. RAF 1 份 ,加 入 蔗糖 粉 3 份 , 糊 精 1 份 及 羚羊 角 粉 , 制 
粒 ,干燥 ,加 入 上 述 薄 荷 等 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 颗粒 1000g, 即 得 。 


DERI 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐色 的 颗粒 ; 味 甜 、 微 苦 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎 块 稍 有 


光泽 ,均匀 分 布 裂 缝 状 或 长 圆 形 孔隙 (羚羊 角 粉 ) 。 

(2) 取 本 品 5 袋 , 研 细 , 加 甲醇 60ml, 加 热 回 流 30 分 钟 ， 
JS , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 ,用 乙醚 洗涤 2 
次 ,每 次 15ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 液 再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 
取 4 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 杖 子 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 再 取 甘 草 背 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 2 一 5 岂 , 对 照 品 溶液 各 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 - 
水 (10 : 5: 1:1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

ORE m 5 袋 , 研 细 , 加 甲醇 50ml, 浸 泡 过 夜 ,超声 处 理 
30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 和 残渣 加 申 醇 2ml 使 溶解 ,作为 
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REREH 


ERRER., RESPIR d LL ICE E Iml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5— 1041, 分别 点 于 同一 含 45 RERE 88938 
甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 
酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
1% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 , 蒸 干 , 残 酒 加 水 
20ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 2ml, 水 浴 加 热 回 流 30 分 钟 ,立即 冷 
却 , 用 二 氰 甲烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 二 氮 甲 烷 液 ， 
RT ,残渣 加 甲醇 m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 
照 药材 50mg, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2~5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 甲 酸 乙 酯 - 甲 
酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 陈皮 对 照 药材 O. 3g, 加 甲醇 20ml, 同 [鉴别 ](2) 项 
下 供 试 品 溶液 制备 方法 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 橙 皮 
芽 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 
述 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 1~2p1, 分 别 点 于 同一 聚 酰 
胺 薄膜 上 ,以 二 所 甲烷 -丙酮 -甲醇 (5 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , F, BEA E= RAE EA, AF, E hT 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 ;在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 三 个 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 的 有 关 规 定 (附录 工 O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 5 6 BS ER PEL CL : 85) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 2g ,精密 称 定 , 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 金 银 花 以 绿 原 酸 (Ci。 His Os ) 计 ,不 得 少 
F 0. 60mg。 

【功能 与 主治 】 清 肺 利 咽 , 清 瘟 止 嗽 。 用 于 肺 胃 热 盛 , 感 
HTAR, SAR SE. EA, 1 R 3 L3 IE AUR 
OFE. 

【用 法 与 用 量 】 
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开水 冲服 。 一 次 6g, —H 3 K. 


【规格 】 FRE 6g 
【贮藏 3 密封 , 置 干燥 处 。 
羚羊 感冒 片 
Lingyang Ganmao Pian 

【处 方 】 羚羊 角 3. 4g 4% F 109g 

淡 豆 政 68g 金银花 164g 

IAF 82g Æ 164g 

淡 竹 叶 82g 桔梗 109g 

薄荷 素 油 0. 68ml 甘草 68g 
【 制 法 】 以 上 十 味 , 羚 羊角 甸 研 成 细 粉 ;桔梗 及 金银花 


82g 粉碎 成 细 粉 ,过 得 ,与 羚羊 角 粉 配 研 383 RITE eo E 
取 挥 发 油 , 蒸 馅 后 的 水 溶液 另 器 保存 ;药酒 与 痰 竹 叶 、 牛 劳 子 、 
甘草 GR e SK BEL K EK 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 , 滤 
液 加 入 上 述 水 溶液 ,浓缩 至 适量 ;剩余 金银花 热 淄 二 次 ,每 次 
2 小 时 ,合并 浸出 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,与 上 述 浓 缩 液 合 
并 ,继续 浓缩 ,成 稠 襄 , 加 人 羚羊 角 、 桔 梗 等 细 粉 及 辅料 适量 ， 
18.53 , 制 成 颗粒 ,干燥 ;或 将 合并 后 的 浓缩 液 喷雾 干燥 成 干 襄 
粉 , 加 入 羚羊 角 、 桔 梗 等 细 粉 及 辅料 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 。 喷 
加 薄荷 素 油 及 上 述 挥发 油 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄 
膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 黄 棕 
色 至 棕 褐 色 ; 气 香 , 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 7 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 水 50ml, 加 
热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 盐酸 溶液 (1 一 2) 调 节 pH 
值 至 2, 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 蒸 
干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 连 起 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 , 吸 了 到 上 述 两 种 溶液 各 5 一 7nl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙醚 -醋酸 (20 : 10 : 0. 5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105'C 加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 7%% 硫 酸 乙 醇 -水 
(1 : 3) 的 混合 溶液 20ml, 加 热 回 流 3 小 时 , 放 冷 ,用 三 毛 甲 烷 振 
HER 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 ,加 水 30ml 振 摇 洗涤 ， 
弃 去 洗 液 ,三 氯 甲烷 液 用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 
法 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桔 醒 对 照 药材 
lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 7 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 乙醚 -三 氯 甲烷 (1 : 1) 为 展开 剂 RF: W, AT EA 1006 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 Hr ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醇 20ml, 超 声 处 
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8 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 15 ml 使 溶解 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 于 醇 液 ,用 正 丁 醇 
饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 取 正 丁 醇 液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (60 一 100 目 ,2g, 内 径 为 lcm) 
上 ,用 甲醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 甘 草 对 照 药 材 1g, 同 法 处 理 至 
"NOE T BEREGKCTU RAEMP 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3 一 
5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲醇 
C : 3:1) 为 展开 剂 ,展开 ,到 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nmy) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAA; A ZAR- (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 280nm。 
ie tope np a t HE TERR ICT 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 牛 劳 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 适量 ( 约 相 当 于 1 片 重量 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 50%% 甲 醇 20ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 33kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲醇 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

EREHE AR TAA E C Co Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 1.52mg。 

【功能 与 主治 〗 清热 解 表 。 用 于 流行 性 感冒 , 症 见 发 热 
3E X, , 3 PE TEL. 89 f. PERDER D RE 

[Hik5REI 口服 。 一 次 4 一 6 片 , 一 日 2 次 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 32g 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 36g 

【贮藏 】 密封 。 
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[4:75] Eri 4500g 

【 制 法 】 取 断 血 流 , 切 段 , 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 1. 5 小 时 ， 
合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.15(80C) ,加 1.7 
倍 量 的 乙醇 ,充分 搅拌 , 静 置 24 小 时 , 取 上 清 液 , 减 压 浓缩 成 
BER ,干燥 成 干 育 , 加 辅料 适量 , 制 成 颗粒 ,压制 成 1000 片 ， 
包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 


ERE M. 

【鉴别 】 取 本 品 2 片 , 研 细 , 加 甲醇 10ml, 加 热 回流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,10g, 内 径 为 1 一 
1. 5cm) 上 ,用 40% 甲 醇 40ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 
水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml， 
合并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 取 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 
酒 加 甲醇 Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 醉 鱼 草 皂 苷 Wb 
对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2npl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 冰 醋 酸 -水 (7 : 
3:1:0.3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫 蓝 色 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 醇 鱼 草 皂苷 区 b 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 KRAHE H I b 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 ml 含 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 3g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 甲醇 20ml, 密 
3E ,超声 处 理 ( 功 率 220W ,频率 50kHz)15 分 钟 , 滤 过 , 滤 漆 再 
加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,合并 滤液 , 蒸 干 , 残 酒 
加 水 30ml 使 溶解 ,移入 分 液 漏斗 中 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 揪 
提取 4 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱和 的 氮 试 液 
30ml 洗涤 ,再 用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 分 取 正 
丁 醇 液 ,回收 正 丁 醇 至 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 100ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 醇 鱼 草 皂 苷 人 bCCa Ha Oi) ,不 得 少 于 1. 2mg。 

【功能 与 主治 】 凉 血 止血 。 用 于 血 热 妄 行 所 致 的 月 经 过 
多 . 崩 漏 .吐血 . 岂 血 咯血. 尿血、 便血 .血色 鲜红 或 紫红 ;功能 
失调 性 子宫 出 血 .子宫 肌 瘤 出 血 及 多 种 出 血 症 .单纯 性 紫 闻 、 
原 发 性 血小板 减少 性 紫癜 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 3 一 6 片 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0. 35g 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 
【 制 法 】 


新 血 流 4500g 
取 汤 血 流 , 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ,前 液 滤 
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过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 15 (80 CO BO ETE D 1.7 fi 
HB ZEE MESE I 小 时 , 取 上 清 液 , 浓 缩 至 适量 , 干 
燥 成 干 襄 ,粉碎 ,加 淀粉 适量 REALE E R 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 疼 , 内 容 物 为 棕 褐 色 的 粉末 ; 味 苦 、 
ME. 

【鉴别 】 取 本 品 1g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 , 滤 渣 再 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,合并 
R, T, RA DPA 2ml 使 溶解 ,加 在 中 人 性 氧化 铝 柱 
(100—200 目 ,10g, 内 径 为 1 一 1.5cm) 上 ,用 40% 甲 醇 40ml 
洗 悦 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 短 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 振 播 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 2 
次 ,每 次 20ml, 取 正 丁 醇 液 蒸 寺 ,残渣 加 甲醇 3ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 洲 液 。 另 取 酬 鱼 草 皂苷 KWb 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI 
B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
WE ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 冰 醋 酸 - 水 (7: 3: 1: 0. 3) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 BAF MEA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105" C n dA E BE 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 品 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (75 : 25) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 醇 鱼 草 皂苷 Wb 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 醉 鱼 草 皂苷 Nb 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 重 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 2g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 甲醇 20mi, 密 塞 ,超声 处 
理 ( 功 率 220W ,频率 50kHz)15 分 钟 , 滤 过 , 滤 渣 再 加 甲醇 
20ml, 超 声 处 理 ( 功 率 220W ,频率 50kHz215 分 钟 , 滤 过 , 合 
滤液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 
取 4 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱和 的 氨 试 液 
30ml 洗涤 , 弃 去 洗涤 液 , 再 用 正 丁 醇 亿 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 
30ml, 分 取 正 丁 醇 液 ,回收 正 丁 醇 至 干 , 残 酒 用 甲醇 适量 溶 
解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 醇 鱼 草 撮 苷 Wb(Ce H Oi ) ,不 得 少 于 1. 2mg。 

【功能 与 主治 】 凉 血 止血 。 用 于 血 热 妄 行 所 致 的 月 经 过 
£ . R8 8 ik MEL h 咯血, 尿血、 便血 ,血色 鲜红 或 紫红 ;功能 
失调 性 子宫 出 血 、 子 宫 肌 瘤 出 血 及 多 种 出 血 症 、 单 纯 性 紫 疗 、 
原 发 性 血小板 减少 性 紫癜 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 6 粒 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 35g 

LERI 密封 。 

* 1104 > 


断 血 流 颗粒 


Duanxueliu Keli 


《处 方 】 断 血 流 1200g 

【 制 法 】 取 汤 血 流 , 加 水 前 青 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ,合并 前 
液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 15(85'C) 的 清 育 ,加 入 乙醇 
使 含 醇 量 为 63% , 搅 匀 ERE 24 小 时 , 取 上 清 液 回收 乙醇 并 浓 
缩 至 相对 密度 为 1. 25(80C ) 的 清 次 。 取 清音 加 蕊 糖 . 糊 精 及 甜 
菊 素 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g; 或 取 清 课 加 蔗糖 、 
糊 精 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 650g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 昧 甜 、 微 苦 。 

[50] 取 本 品 2g( 每 袋 装 10g) 或 1. 3g RE RR 6. 5g), 
研 细 ,加 甲醇 40ml, 超声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 , 滤 湘 再 加 甲醇 
20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,合并 滤液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
2ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,10g, 内 径 为 
lcm) 上 ,用 40% FP B& 60ml WAX ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 
30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
HETER. AT RAMPA Sm 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 酬 鱼 草 皂苷 Kb 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 1xl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氨 甲 烷 -甲醇 - 冰 栈 酸 -水 (7: 3 : 1 : 0. 5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 110 C 加热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 的 紫 蓝 色 斑 点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 的 棕 
红色 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DO WI. | 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
Xie SOBRE BRE GRE eor IV b 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 滨 液 的 制备 ”了 到 醇 鱼 草 皂苷 术 b 对 照 品 适 量 , 精 
密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”了 到 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 ,了 到 
约 0. 5g, 精 密 称 定 , 加 甲醇 30mi, 超 声 处 理 ( 功 率 220W, 频 
率 50kHz)15 分 钟 , 滤 过 , 滤 潭 再 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 15 
分 钟 , 滤 过 ,合并 滤液 RT RAMAK 30ml 使 溶解 , 移 人 分 
液 漏斗 中 ,加 水 饱和 的 正 于 醇 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 20ml, 合 
并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饮 和 的 氨 试 液 30m 洗涤 ,再 用 正 丁 
醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 30m, RETER T, RAM 
甲醇 溶解 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 4E ^] ae xxt 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20nl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 断 血 流 以 醇 鱼 草 皂 背 W b(Ce Ha On ) 计 ,不 


清 开 灵 口服 液 


得 少 于 5. 0mg。 

【功能 与 主治 】 凉 血 止血 。 用 于 血 热 亡 行 所 致 的 月 经 过 
多 、 册 漏 . 吐 血 、 委 血 、 咯 血 、 尿 血 、 便 血 、 血 色 鲜 红 或 紫红 ;功能 
失调 性 子宫 出 血 .子宫 肌 瘤 出 血 及 多 种 出 血 症 .单纯 性 紫 闻 、 
原 发 性 血小板 减少 性 紫癜 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 袋 , 一 日 3 次 。 


【规格 】 每 袋 装 (1)10g (2)6.5g 
【贮藏 】 密封 。 

清 开 灵 口 服 液 
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[45] ER 珍珠 母 

猪 去 氧 胆 酸 板子 

水 牛角 板蓝根 

Lo 金银花 


【 制 法 】 以 上 八 味 , 水 牛角 磨 粉 ;板蓝根 . 杖 子 .金银花 加 
水 前 者 二 次 ,每 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密 
度 为 1.15~1.20(50%C) 的 清 育 , 放 冷 ,加 乙醇 适量 , 静 改 ,小 
过 ,回收 乙醇 ,加 水 适量 , 静 置 。 将 水 牛角 粉 、. 珍 珠 母 加 硫酸 适 
量 , 水 解 , 滤 过 ,滤液 用 15% 和 氧 氧化 钙 溶液 调节 pH 值 至 4, 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.05~1. 10 (500 , 放 冷 ,加 乙醇 
适量 , 静 置 , 滤 过 ,回收 乙醇 ,加 水 适量 , 静 置 。 胆 酸 、 猪 去 氧 胆 
酸 加 乙醇 适量 使 溶解 。 将 上 述 药材 提取 液 与 水 解 液 合并 , 混 
人 匀 , 加 至 胆 酸 、 猪 去 氧 胆 酸 乙醇 液 中 ,加 乙醇 适量 , 静 置 , 滤 过 ， 
滤液 回收 乙醇 ,加 水 适量 , 静 置 ,加 入 黄 蕉 苷 ,调节 pH 值 使 溶 
解 ,加 入 矫 味 剂 适量 并 加 水 至 1000ml, 用 和 氨 氧 化 钠 调 节 pH 值 
至 7.2~7.5, 抄 色 , 静 置 , 滤 过 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 红色 的 液体 ; 味 甜 微 苦 。 

LEII (1) 取 本 品 5ml, zT RAMZ 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 . 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙 
醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 栈 -甲醇 -醋酸 
(20 : 25 : 6 : 4) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 
5% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 浓 缩 至 2ml, 通 过 D101 型 大 孔 吸 附 树 
脂 柱 (内 径 为 lem, 柱 高 为 10cm), 以 水 100ml 洗 脱 , 弃 去 水 
液 ,再 用 7026 , BE 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 杖 子 背 对 照 品 , 加 乙醇 制 
成 每 Iml E lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅 
RE G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (5 : 5 : 1 : DJE 
开 剂 ,展开 ,取出 LECT LED 10% 硫 酸 乙 醇 深 液 ,在 105 "C Jn 


热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

《3) 取 本 品 10ml, 加 稀 盐 酸 0. 5ml, 用 乙酸 乙 酯 20ml f$ 
提取 ,分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 蒸 于 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 金 银 花 对 照 药材 0. 5g, 加 水 30ml, 加 热 煮 沸 
30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 10ml, 加 稀 盐 酸 0. 5ml, [s] 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 陵 酰 胺 薄膜 上 ,以 三 握 甲 
烷 -甲醇 -甲酸 (8 : 2 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.02( 附 录 W AD. 

pH 值 3 6.0—7.8C(OM 3€ G). 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 BPE 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 Z 膊 -水 -磷酸 (35 : 65 : 0.1) 为 流动 相 ; 柱 温 
40'C ;检测 波长 为 192nm。 理 论 板 数 按 胆 酸 峰 计算 应 不 低 
于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
6026 Z, W& ib 5,8. 1m] 中 含 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 10ml, 加 乙酸 乙 酯 
20ml 与 稀 盐酸 0. 5ml, 振 摇 提 取 , 分 取 乙 酸 乙 酯 液 ,水 液 再 用 
乙酸 乙 酯 振 摇 提取 3 次 (20ml, 15ml, 15m1), & H Z M Z IE 
AAT RAM 60%% 乙 且 适 量 使 洲 解 ,并 转移 至 25ml RR 
中 ,用 6026 Z BERE RE E ZU RE , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
1l0p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml A BE CCo. HoOs ) 应 为 1. 50—3. 50mg。 

板子 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 了 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 s: LZ. BK (10 : 90) 为 流动 相 ;检测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 板子 荫 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 析 子 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 30ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 洲 液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 20ml, 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 磷酸 溶液 (1-3)1ml, 混 匀 , 置 2~10C 放 置 1 小 
时 ,取出 , 放 至 室温 ,离心 (转速 每 分 钟 3000 转 )20 分 钟 , 精 密 
EB E HO Sml, E 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 LES], 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lm EH F ANE FE C Ha Oo ) 计 ,不 得 少 
于 0. 20mg. 

黄 蕉 背 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 s A VU CIE R-P -0. 055 96 磷酸 溶液 (10 : 40 : 60) 
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LEES 


HAH RWE KA 278nm. Xie HOCH PCS E TE ET 
不 低 于 4500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 昔 对照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
70% 乙 醇 制 成 每 1ml 305g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 1ml, 置 离心 管 中 , 滴 
加 6mol/L 盐酸 溶液 1 滴 , 搅 匀 ,离心 (转速 为 每 分 钟 4000 转 ) 
至 澄清 , 弃 去 上 清 液 ,沉淀 加 70% 乙 醇 适 量 , 置 水 浴 (70C ) 中 
振 摇 使 溶解 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 , 放 冷 ,用 70% 乙醇 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 1ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,用 70% 乙 醇 稀 释 至 
刻度 , 播 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml & 3715 (Ca Hi O11) 不 得 少 于 3. 5mg。 

ASE 精密 量 取 本 品 3ml, 置 250ml 凯 氏 烧瓶 中 ,加 硫 
酸 钾 (或 无 水 硫酸 钠 )- 硫 酸 铜 (10 : 1)0. 5g .硫酸 5ml, 加热 至 
溶液 近 无 色 , 放 冷 ,转移 至 25m] 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 5ml, 加 入 蒸馏 瓶 C 中 , 照 氨 测定 法 (附录 区 工 第 二 法 ) 
测定 , 即 得 。 

本 品 每 Iml 含 总 氮 (N) 应 为 2. 2 一 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,镇 静安 神 。 用 于 外 感 风 热 时 
毒 、 火 毒 内 盛 所 致 高 热 不 退 、 烦 躁 不 安 、 咽 喉 肿 痛 、 舌 质 红 绛 、 
苦 黄 、 脉 数 者 ;上 呼吸 道 感染 、 病 毒性 感冒 .急性 化 脓 性 扁桃 体 
炎 .急性 咽炎 .急性 气管 炎 ,高 热 等 病症 属 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 20 一 30ml, 一 日 2 次 ;儿童 
酌 减 。 

【注意 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


久 病 体 虚 患 者 如 出 现 腹 泻 时 慎 用 。 
每 支 装 10ml 


注 : 黄 苓 在 标准 见 清 开 灵 注射 液 项 下 。 


BARA 
Qingkailing Pian 

[45] BER 珍珠 母 
猪 去 氧 胆 酸 板子 

水 牛角 板蓝根 

AH 金银花 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,板蓝根 、 板 子 加 水 前 者 二 次 , 滤 过 , 合 
并 滤液 并 浓缩 成 清 襄 , 放 冷 , 加 乙醇 适量 , 静 置 , 滤 过 ,回收 乙 
醇 ,浓缩 成 稠 襄 , 备 用。 金银花 加 热 水 浸泡 , 滤 过 ,药酒 加 水 郑 
X , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓缩 成 流 漫 襄 , 放 冷 ,加 乙醇 适量 , 静 置 ， 
滤 过 ,回收 乙醇 ,浓缩 成 稠 高, 备用 。 水 牛角 磨 粉 ,加 到 2molL 
氢 氧 化 负 溶 液 中 ,加 热 水 解 ,水 解 液 滤 过 备用 。 珍 珠 母 磨 粉 ， 
加 到 2mol/L 硫酸 溶液 中 ,加 热 水 解 , 趁 热 滤 过 , 放 冷 后 除去 
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析出 结晶 ,滤液 在 温 热 条 件 下 加 到 水 牛角 水 解 液 中 ,加 氢 氧 化 
钢 调 节 pH 值 至 4, 放 置 , 除 去 沉淀 ,滤液 浓缩 至 适量 , 放 冷 ,用 
20% 和 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7, 冷 藏 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 笛 
谊 ,与 上 述 浓 缩 液 合 并 ,加 入 黄 蕉 苷 、 胆 酸 、 猪 去 氧 胆 酸 及 畏 
料 , 混 匀 , 低 温 干燥 ,粉碎 成 细 粉 , 制 粒 ,压制 成 1000 片 , 包 薄 
膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐色 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 照 [含量 测定 3 项 下 黄 蕉 苷 测定 方法 试验 , 供 
试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相同 的 色谱 峰 。 

(2) 取 本 品 1 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 三 握 甲 烷 10ml, 充 分 
振 摇 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 、 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 
各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (15 : 7 : 5) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 约 0. 2g, 加 甲醇 5ml, 超 声 
处 理 5 分钟, 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 金 银 花 对 照 药 
材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 
药材 溶液 。 再 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VE B) 试 验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 1~2p1, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋 
酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 约 3g, 加 水 20ml, 超 声 处 
理 20 分 钟 , 用 正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 
液 , 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 加 丙酮 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 杖 子 苷 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 机 B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 5 一 10 岂 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (10 :7 :2:0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BOT LE DL 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 

【含量 测定 】 胆 酸 
WE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -1% 冰 醋酸 溶液 (75 : 25) 为 流动 相 ; 用 蒸发 
光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 胆 酸 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 四 
醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 1g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 


应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 T DO. 
照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 


50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 180 W ,频率 40k Hz) 30 
分 钟 , 放 至 室温 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 10p1、20pl, 供 试 品 溶液 
10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计 
算 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 胆 酸 (Cz HsoO;) 应 为 10. 4—15. 6mg。 

枯 子 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAEA: EL ZR -ZK C11 : 89) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 枯 子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 杖 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1m] E 30ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0.25g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 
甲醇 25ml, €i 3E, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 180W, 频 率 
40kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲醇 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

A én  Fr er NET UU TE (OS Ha Oio) 计 ,不 得 少 于 1. 0mg。 

ASEF RURGRGRURR CURED CHOR VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (45 : 55 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 274nm。 理 论 板 数 按 黄 蕉 芽 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1m] 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”到 本 品 20 片 ,除去 包 衣 MERE, 
研 细 ,到 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 适 
量 , 超 声 处 理 ( 功 率 180W ,频率 40kHz)15 分 钟 , 放 至 室温 ,加 
50%% 甲 醇 稀 释 至 刻度 96] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
1l0pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dh gH OE XP OS His O14) 应 为 18. 0~22. 0mg。 

AAE 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 
0. 1g, 精 密 称 定 , 照 氨 测 定 法 (附录 区 L 第 二 法 ) 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 总 所 CN) 应 为 4.7 一 7. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,镇 静安 神 。 用 于 外 感 风 热 时 
毒 、 火 毒 内 盛 所 致 高 热 不 退 、 烦 躁 不 安 、 咽 喉 肿 痛 、 舌 质 红 绛 、 
营 黄 、 脉 数 者 ;上 呼吸 道 感 染 、 病 毒性 感冒 .急性 化 脓 性 扁桃 体 
炎 ,急性 咽炎 ,急性 气管 炎 ,高 热 等 病症 属 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 一 2 片 ,一 日 3 次 。 儿 童 酌 
TÀ 2X, 38$ ER UR 

【注意 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


入 病 体 虚 患 者 如 出 现 腹泻 时 愤 用 。 
每 片 重 0. 5g CREE 20mg) 
密封 。 


清 开 灵 软 胶囊 


BH SABE 
Qingkailing Ruanjiaonang 
[475] BM 珍珠 母 
猪 去 氧 胆 酸 Ted 
水 牛角 板蓝根 
351r 金银花 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,板蓝根 加 水 煎 煮 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 
清 育 , 加 乙醇 使 含 醇 量 达 60% ,冷藏 , 取 上 清 液 减 压 回收 乙醇 
至 无 醇 味 , 放 冷 ,用 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 8. 5~9.0, 冷 藏 , 滤 
过 ,滤液 除去 氨 后 ,备用 。 板 子 加 水 煎 煮 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 清 
育 , 加 乙醇 使 含 醇 量 达 60% ,冷藏 , 滤 过 ,滤液 减 压 回收 乙醇 
后 备用 。 金 银 花 加 水 煮沸 后 保温 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 清 
育 , 用 20%% 石 灰 乳 调节 pH 值 至 12, 取 沉淀 物 , 加 入 乙醇 使 混 
悬 ,用 50% 硫 酸 溶液 调节 pH 值 至 3~4, 滤 过 ,滤液 用 40% 氨 
氧化 钠 溶 液 中 和 ,使 pH 值 至 6.5~7.0, 滤 过 ,滤液 加 去 离子 
水 使 含 醇 量 达 6004 ,冷藏 , 滤 过 ,滤液 减 压 回收 乙醇 后 备用 。 
取水 牛角 粉碎 ,加 入 2mol/L 的 氢 氧 化 钢 溶 液 ,加 热 水 解 6 一 7 
小 时 ,放置 , 倾 取 上 清 液 备用 。 取 珍珠 母 粉碎 ,加 入 2mol/L 
的 硫酸 溶液 ,加热 水 解 6 一 ? 小 时 ,放置 , 倾 取 上 清 液 备用 。 取 
水 牛角 水 解 液 ,在 搅拌 下 加 于 珍珠 母 水 解 液 中 ,如 混合 液 偏 碱 
性 再 补 加 适量 硫酸 ,使 溶液 呈 酸 性 ,放置 ,抽取 上 清 液 ,沉淀 用 
水 煮沸 洗涤 ,合并 水 解 液 与 洗涤 液 , 用 氧 氧化 钠 调 pH 值 至 
6. 0 一 7.0, 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 至 原 药材 总 量 的 2 一 3 倍 量 时 ， 
加 乙醇 使 含 醇 量 达 60% ,冷藏 24 小 时 以 上 , 滤 过 ,滤液 回收 
乙醇 至 无 醇 味 。 将 上 述 备用 药 液 顺序 加 入 混合 水 解 液 中 。 取 
75%% 乙 醇 深 人 猪 去 氧 胆 酸 、. 胆 酸 , 加 入 混合 药 液 中 ,浓缩 成 稠 
癌 , 加 入 以 玉米 油 、. 大 豆 磷 脂 、 蜂 蜡 制 成 的 混合 油 基 质 适 量 , 充 
分 混合 ,用 胶体 磨 研 磨 至 完全 均匀 后 ,再 加 入 黄 蕉 并 ,研磨 至 
均匀 , 制 成 1000 粒 或 2000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 软 胶 厢 , 内 容 物 为 棕 褐 色 至 棕 黑 色 的 襄 
状 物 ; 气 特异 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (〈1) 照 [含量 测定 ] 黄 劳 背 项 下 的 方法 试验 , 供 试 
品 色 谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0. 4g, 加 乙醇 10ml, 超声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 
照 品 、 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 各 含 1mg 的 混 
合 溶 液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -乙酸 (20 : 25 : 6 : 4) 的 上 层 溶液 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
100C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 0. 8g, 加 水 10ml, 水 浴 中 加 热 2 分 钟 ， 

* 1107 。 


清 开 灵 软 胶 讲 


时 时 振 摇 使 分 散 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 1ml, 混 匀 , 离 心 
(转速 为 每 分 钟 4500 转 )20 分 钟 , 取 上 清 液 ,加 乙酸 乙 酯 
20ml, 振 摇 提 取 ,分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 加 适量 无 水 硫酸 钠 脱 水 ， 
滤 过 ,乙酸 乙 酯 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 人 金银花 对 照 药材 0. 1g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 
5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 绿 原 酸 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg HRR, FAIR mA. 
薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2pl1, 分 别 
点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -甲酸 (8 : 2 : 
0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 石油 醚 (60 一 90C )20ml, 超声 
处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 滤 泪 挥 干 ,加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 水 2ml 使 溶解 , 取 上 清 液 通过 
D101 大 孔 吸 附 树 脂 柱 (内 径 为 lcm, 柱 高 为 15cm, 依 次 用 乙 
醇 、 水 预 洗 ) ,以 水 20ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 再 在 柱 上 加 氨 试 
液 2ml, 用 水 洗 脱 至 洗 脱 液 星 中 性 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 70% 乙 
醇 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 浸泡 2 次 ,每 次 
2ml, 每 次 1 分 钟 ,合并 甲醇 液 , 浓 缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 板 子 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Imi S Img 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 12)10C 以 下 放置 过 夜 
BF ELT LIA JE TRU ETT Pit, F, PEU 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,在 100 忆 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 除 崩 解 时 限 在 人 工 胃 液 中 试验 外 ,其 他 应 符 
合 胶 于 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 L). 

【含量 测定 】 胆 酸 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 膊 -0. 5% 冰 醋酸 溶液 (49 : 20 : 31) 
为 流动 相 ;用 蒸发 光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 胆 酸 峰 
计算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 洲 液 的 制备 ” 取 胆 酸 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 4mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 ， 
混 匀 ,到 约 0.8g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7096 
甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 160W ,频率 
40kHz)30 分 钟 ,加 热 回 流 1 小 时 ,取出 , 稍 冷 , 旋 摇 使 分 散 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 揪 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 Sul. 1040 与 供 试 品 
溶液 10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方 程 
计算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 胆 酸 (Cc, Ha. 00,3 CD RES 10.4— 
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15. 6mg ,规格 (2) 应 为 5.2 一 7.8mg。 

杖 子 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
RARA A Z -k : 91) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
240nm。 理 论 板 数 按 板子 形 蜂 计算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 板 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 装 量 差 蜡 项 下 的 本 品 内 容 物 ， 
混 匀 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 精 密 加 入 水 25ml, 称 定 重量 , 置 水 
浴 中 加 热 10 分 钟 , 时 时 旋 摇 使 分 散 , 取 出 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 水 补足 减 失 的 重 最 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
10ml, 精 密 加 和 磷酸 溶液 (1 一 3)1ml, 混 匀 ,在 2 一 10C 放 置 
1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,离心 (转速 为 每 分 钟 4500 转 )20 4 9b, 
精密 量 取 上 清 液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 4% 和 氢 氧 化 钠 洲 液 
2. 5ml, 加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

A dh SOLA VET ULT CODO Ha Ow) 计 ,规格 (1) 不 得 
WF 0. 46mg, 规 格 (2) 不 得 少 于 0. 23mg. 

黄 芝 普 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 2%% 磷 酸 溶 液 (43 : 57) 为 流动 相 ; 检 
测 波 长 为 277nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计 算 应 不 低 
于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ECCE BON E BEES NOE, 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 ，, 取 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 精 密 加 入 50 96 FF BE 50ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 ( 功 率 160W, 频 率 40kHz, 起 始 水 温 400240 分 
钟 , 自 20 分 钟 起 时 时 旋 摇 使 分 散 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 50% 88 
醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄 芬 苷 (Ca His O14), 规格 (1) 应 为 18.0 一 
22. Omg ,规格 (2) 应 为 9. 0—11. 0mg。 

SEE 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 匀 , 取 约 
0. lg AERE , 照 氨 测定 法 (附录 区 L 第 二 法 ?测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 总 所 CN) 规 格 (1) 应 为 3.7 一 5. 6mg ,规格 (2) 
应 为 1.8 一 2. 8mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,镇 静安 神 。 用 于 外 感 风 热 时 
毒 、 火 毒 内 盛 所 致 高 热 不 退 、 烦 躁 不 安 、 咽 喉 肿 痛 、 舌 质 红 疑 、 
ER IEE: EIERE RR .病毒 性 感冒 .急性 化 脓 性 扁桃 体 
炎 .急性 咽炎 .急性 气管 炎 ,高 热 等 病症 属 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 一 2 粒 [规格 (1)] 或 2 一 4 
粒 [规格 (2)] ,一 日 3 次 ;儿童 酌 减 或 遵 医嘱 。 

【注意 】 久 病 体 虚 患 者 如 出 现 腹 演 时 慎 用 。 


【规格 】 (1) 每 粒 装 0. Ag EERE 20mp (2) 每 粒 装 


0. 2gC& PES. 10mg) 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 
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[tA] 胆 酸 
猪 去 氧 胆 酸 HF 
水 牛角 
AUT 金银花 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 板 蓝 根 . 杖 子 加 水 煎 煮 二 次 ,分 次 滤 
过 ,合并 滤液 并 浓缩 成 清 褒 , 放 冷 ,加 乙醇 适量 , 静 置 ,分 取 上 清 
液 ,回收 乙醇 ,浓缩 成 稠 痛 ,备用 。 金 银 花 加 热 水 浸 泡 , 滤 过 , 药 
洒 加 水 前 者 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓缩 成 流 浸 育 , 放 冷 , 加 乙醇 适 
ABRE EE ZEE EDT. RH. KE fS) 
到 Zmol/L ARERR P ,加热 水 解 , 水 解 液 滤 过 备用 。 珍 珠 
母 磨 粉 ,加 到 2mol/ L. 硫酸 溶液 中 ,加 热 水 解 , 趁 热 滤 过 , 放 冷 后 
除去 析出 结晶 ,滤液 在 温 热 条 件 下 加 到 水 牛角 水 解 液 中 ,加 氢 
FARI pH 值 至 4, 放置 ,除去 沉淀 ,滤液 浓缩 至 适量 , 放 
冷 , 用 20%% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7, 冷 藏 , 滤 过 ,滤液 浓缩 
成 稠 襄 ,与 上 述 浓 缩 液 合并 ,加 入 黄 蕉 苷 、. 胆 酸 、 猪 去 氧 胆 酸 及 
糊 精 适量 , 混 匀 ,低温 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,备用 。 聚 乙 二 醇 6000 
加 热 熔融 后 ,加 入 碳酸 氨 钠 , 混 匀 , 放 冷 凝固 后 ,粉碎 成 细 粉 , 备 
用 。 将 柠檬 酸 .甜蜜 素 过 80 目 第 与 上 述 备用 细 粉 混 匀 , 用 乙醇 
制 粒 ,低温 干燥 ,压制 成 1000 片 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 浅黄 色 至 棕 黄色 的 片 ; 味 甜 微 苗 。 
【鉴别 】 (〈1) 照 [含量 测定 ] 项 下 黄 芬 戎 测定 方法 试验 ， 
供 试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色 
谱 峰 。 
《2) 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 热 水 40ml 使 溶解 ,离心 , 取 上 清 
液 ,加 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ， 
AT RAMEE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 
照 品 、 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 各 仿 2mg 的 混 
合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 蜡 
辛 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (15 : 7 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C 加热 至 斑点 显 色 清晰 ， 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 
(3) 取 本 品 2 片 , 研 细 , 加 热 水 50ml 使 溶解 , 放 冷 , 滤 过 ， 
WART ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 金 
银 花 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
VB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1~~2p1, 分 别 点 于 同一 聚 本 
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胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 4 片 , 研 细 , 加 热 水 50ml 使 溶解 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 用 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 置 水 
浴 上 蒸 干 ,残渣 加 丙酮 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 板 
子 苷 对 照 品 , 加 丙酮 制 成 每 1m 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5 一 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 - 
甲酸 -水 (10 : 7 :2:0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 骨 解 时 限 。 取 本 品 6 片 , 置 250ml 烧杯 中 ,烧杯 
中 盛 有 热 水 (70~~80'C )200ml, 有 许多 气泡 放出 , 当 气 体 停 止 
逸 出 时 , 片 剂 应 溶解 或 分 散在 水 中 ,无 聚集 的 颗粒 剩余 ,各 片 
均 应 在 5 分 钟 内 崩 解 (附录 亲 AD. 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ID. 

【含量 测定 】 BEE ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -1%% 冰 醋酸 溶液 (75 : 25 ) 为 流动 相 ;用 蒸发 
光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 胆 酸 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲 
醇 制 成 每 ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
2g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 热 水 (70 一 80C )40ml, 待 完 
全 泡 腾 后 , 放 冷 ,加 入 甲醇 40ml, 摇 匀 ,超声 处 理 ( 功 率 180W， 
频率 40kHz)30 分 钟 , 放 至 室温 ,加 50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 10p1、20pl 与 供 试 品 溶液 
20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计 
算 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 胆 酸 (Ca HioO; ) 应 为 5. 2 一 7.8mg。 

HFT 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZIR- : 89) 为 流动 相 ;检测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 枯 子 背 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 板 子 背 对 照 品 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 胆 酸 [ 含 量 测定 ] 项 下 的 供 
试 品 溶液 25ml, 蒸 干 ,残渣 加 50% B B 5ml 使 溶解 ,加 在 中 性 
氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,5g, 内径 为 1.8cm) 上 ,用 50% 甲醇 
30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 50% 甲 醇 使 洲 解 ,并 转 
移 置 10ml 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 板子 以 板子 并 (Ci Ha Oo ) 计 ,不 得 少 
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适量 ,精密 称 定 , 加 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 
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于 0. 50mg。 

ASE BEGGBGHGgEEOHIV DOSE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (45 : 55 : 1) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 2?74nm。 理 论 板 数 按 黄 苍 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 洲 液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 50p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 8g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 热 水 (70 一 80C )40ml, 待 
完全 泡 腾 后 , 放 冷 ,加 入 甲醇 40ml, 摇 匀 ,超声 处 理 ( 功 率 
180W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 至 室温 ,加 50% 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄 芬 苷 (Ca His O40 MEA 9.0—11. 0mg。 

总 氮 量 取 重 县 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 4g, 精 密 称 
定 , 加 热 水 80ml, 待 完全 泡 腾 后 , 放 冷 ,转移 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 水 稀释 至 刻度 1E] , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 Sm, RAWE 
法 (附录 区 世 第 二 法 ?测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 总 氮 (N) 应 为 3. 9 一 5. 9mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,镇 静安 神 。 用 于 外 感 风 热 时 
毒 . 火 毒 内 盛 所 致 高 热 不 退 、 烦 躁 不 安 \ 咽 喉 肿 痛 、 舌 质 红 疑 、 
营 黄 、 脉 数 者 ;上 呼吸 道 感 染 、 病 毒性 感冒 .急性 化 脓 性 扁桃 体 
炎 、 急 性 咽炎 、 急 性 气管 炎 、 高 热 等 病症 属 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 热 水 中 泡 腾 溶解 后 服用 。 一 次 2 一 4 片 ， 
一 日 3 次。 儿童 酌 减 或 遵 医嘱 。 

【注意 事项 】 久 病 体 虚 患 者 如 出 现 腹泻 时 慎 用 。 

【规格 】 每 片 重 1g( 含 黄 芬 苷 10mg) 

【贮藏 ” 密封 。 


清 开 灵 注射 液 
Qingkailing Zhusheye 
[451 ER 珍珠 母 ( 粉 ) 
猪 去 氧 胆 酸 板子 
水 牛角 ( 粉 ) 板蓝根 
XH 金银花 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,板蓝根 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1 小 时 ， 
合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 200ml, 加 乙醇 使 含 醇 量 达 
60% ,冷藏 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,加 水 ,冷藏 备用 。 板子 加 
水 前 前 二 次 ,第 一 次 1 小 时 ,第 二 次 0.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 25ml, 加 乙醇 使 含 醇 量 达 60% ,冷藏 , 滤 过 ， 
滤液 回收 乙醇 ,加 水 ,冷藏 备用 。 人 金银花 加 水 前 者 二 次 ,每 
次 0.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 60ml, 加 乙醇 使 含 
醇 量 达 75% , 滤 过 ,滤液 调节 pH 值 至 8. 0, 冷 藏 ,回收 乙醇 ， 
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再 加 乙醇 使 含 醇 量 达 85% ,冷藏 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,加 
水 ,冷藏 备用 。 水 牛角 粉 用 氢 氧 化 饥 溶 液 .珍珠 母 粉 用 硫酸 
分 别 水 解 7 一 9 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,调节 pH 值 至 3.5— 
4.0, 滤 过 ,滤液 加 乙醇 使 含 醇 量 达 60% ,冷藏 , 滤 过 ,滤液 回 
收 乙醇 ,加 水 ,冷藏 备用 。 将 板子 液 . 板 蓝 根 液 和 水 牛角 、 珍 
珠 母 水 解 混合 液 合 并 后 ,加 到 胆 酸 、 猪 去 氧 胆 酸 的 75% 乙 醇 
溶液 中 , 混 匀 , 加 乙醇 使 含 醇 量 达 75%, 调 节 pH 值 至 7.0， 
冷藏 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,加 水 ,冷藏 备用 。 黄 蕉 苷 用 注射 
用 水 溶解 , 调 pH 值 至 7.5, 加 入 金银花 提取 液 , 混 匀 ,与 上 
述 各 备用 液 合 并 , 混 匀 ,并 加 注射 用 水 至 1000ml, 再 经 活性 
炭 处 理 后 ,冷藏 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】〗 本 品 为 棕 黄 色 或 棕 红 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10ml, 置 水 浴 上 蒸 干 , 放 冷 ,残渣 加 
乙醇 1ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枯 子 苷 对 
照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 tmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (5 : 
5: 1:1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 ,在 105 心 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 1ml, 加 乙醇 2ml, 混 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 
取 胆 酸 对 照 品 、 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 各 含 
lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5ul, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (15 : 7 : 5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C fit 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

GO BUR BOXE BR fin 70% 乙 醇 制 成 每 Im 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 
[鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 
点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 ， 
喷 以 1%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 pH 7 6.8—7.5C(H3 V O. 

有 关 物 质 ”除草 酸 盐 外 , 照 注射 剂 有 关 物 质 检查 法 
(附录 区 ORE ,应 符合 规定 。 

草酸 盐 取 本 品 5ml, 置 离心 管 中 , 滴 加 6mol/L 盐酸 溶液 
5 滴 , 搅 匀 ,离心 ,吸取 上 清 液 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 调 节 pH f 
5 一 6, 加 3%% 氯 化 钙 溶液 2 一 3 滴 , 放 置 10 分 钟 ,不 得 出 现 沉淀 。 

重金 属 “精密 量 取 本 品 1ml, 置 寺 塌 中 , 蒸 干 ,再 缓 缓 炽 
灼 至 完全 灰 化 , 放 冷 , 照 重 金属 检查 法 (附录 区 E 第 一 法 ) 检 
查 , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

异常 毒性 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (二 部 附录 并 C) ,静脉 注射 
给 药 ,剂量 按 每 只 小 鼠 注 射 0. 5ml, 应 符合 规定 。 

热 原 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 疾 A), 剂 量 按 家 免 体 重 
每 lkg 注射 sml, 应 符合 规定 。 


清 开 灵 注射 液 


溶血 与 凝聚 ”2%% 红 细胞 混 悬 液 的 制备 ” 取 兔 血 数 毫 升 ， 
放 人 盛 有 玻璃 珠 的 锥 形 瓶 中 , 振 摇 10 分 钟 ,除去 纤维 蛋白 原 ， 
使 成 脱 纤 血 ,加 10 倍 量 的 生理 氯 化 钠 溶液 , 摇 匀 ,离心 ,除去 
上 清 液 ,沉淀 的 红细胞 再 用 生理 氯 化 钠 溶液 洗涤 2 一 3 次 ,至 上 
清 液 不 显 红色 为 止 ,将 所 得 的 红细胞 用 生理 毛 化 钠 溶液 配置 
成 2%% 的 混 悬 液 , 即 得 。 

试验 方法 取 试 管 6 支 , 按 下 表 所 示 依 次 加 入 2 96 £T £8 
Wa ELE BUR HE EUG EA YE E RIA, F 37 多 恒温 箱 中 放置 
30 分 钟 ,分 别 加 入 不 同 量 的 药 液 3], RE 37€ JB IB H8 n A 
始 每 隔 15 分 钟 观察 一 次 ,1 小 时 后 ,每 隔 1 小 时 观察 一 次 , 共 
观察 2 小 时 。 


试管 编号 
2 6 £L An IR EC / m] 
生理 氧化 钠 溶 液 /ml 
药 液 /ml 


按 上 法 检查 ,以 第 3 试管 为 准 ,本 品 在 2 小 时 内 不 得 出 现 
溶血 和 红细胞 凝聚 。 
其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 U). 


【含量 测定 3 胆 酸 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 -磷酸 (35 : 65 : 0. 1) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 192nm; 柱 温 40C 。 理 论 板 数 按 朋 酸 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
60 26 Z, B fts] ELE 1ml 含 胆 酸 1. Omg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 精密 量 取 本 品 10m, 加 稀 盐 酸 
0. 5ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 4 次 (20ml,20ml,15ml,15ml), 合 
并 乙酸 乙 酯 液 ,回收 至 干 ,残渣 加 60% 乙 膊 使 溶解 ,转移 至 
25ml 量 瓶 中 ,加 6026 2, 88 S ZU BE , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10,1, 
注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 胆 酸 (Co HoOs ) ,应 为 1. 50 一 3. 25mg。 

HTF BEARER MR D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; A ZHR- C10 : 90) 为 流动 相 ;检测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 柑 子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”到 杖 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 20ml, 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 磷酸 溶液 (1 一 3)1ml, 混 匀 , 置 2 一 10C 放 置 工 小 
时 ,取出 , 放 至 室温 ,离心 (转速 为 每 分 钟 3000 转 )20 分 钟 ,精密 
量 取 上 清 液 5ml, 置 50m 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 1041, 
注入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml AAF AE FH CO H Ow ) 计 ,不 得 少 
于 0. 10mg。 


黄 蕉 苷 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 276nm。 理 论 板 数 按 黄 蕉 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 70% 乙醇 适 量 使 溶解 ,加 流动 相 1ml, 再 加 
70% 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 lml 中 含 黄 蕉 车 50pg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 1ml, 置 100ml RR 
中 ,加 70%% 乙 醇 稀 释 至 刻度 38] , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml A APO Ha O14) ,应 为 3. 5 一 5.5mg。 

AAE 精密 量 取 本 品 0. 5m, 照 氨 测定 法 (附录 区 LE 
二 法 测定, 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 总 所 (CN) 应 为 2. 2 一 3.0mg。 

【功能 与 主治 】 WARE, MRE EARS, HFA 
病 , 神 昏 , 中 风 偏 次 ,神志 不 清 ;急性 肝炎 、 上 呼吸 道 感染 、 肺 
炎 、 脑 血栓 形成 、 脑 出 血 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 肌 内 注射 ,一 日 2~4ml。 

重症 患者 静脉 滴 注 ,一 日 20~40ml, 以 10% 葡 菊 糖 注射 
液 200ml 或 氮 化 钠 注 射 液 100ml 稀释 后 使 用 。 

【注意 】 (1) 有 表 证 恶 寒 发 热 者 药物 过 敏 史 者 慎 用 .。 

《2) 如 出 现 过 敏 反应 应 及 时 停 药 并 做 脱 敏 处 理 。 

(3) 本 品 如 产生 沉淀 或 浑浊 时 不 得 使 用 。 如 经 10% 葡 葡 
糖 或 氢化 钠 注射 液 稀释 后 ,出 现 浑 浊 亦 不 得 使 用 。 

(4) 药 物 配伍 : 到 目前 为 止 ,已 确认 清 开 灵 注射 液 不 能 与 
硫酸 庆 大 霉 素 . 青 霉 素 G 钾 、 肾 上 腺 素 . 阿 拉 明 .乳糖 酸 红 和 者 
KEER . 山 醒 菜 碱 、 硫 酸 美 芬 丁 胺 等 药物 配伍 使 用 。 

(5) 清 开 灵 注射 液 稀释 以 后 ,必须 在 4 小 时 以 内 使 用 。 

(6) 输 液 速 度 : 注意 滴 速 勿 快 ,儿童 以 20 一 40 滴 / 分 为 
宜 , 成 年 人 以 40 一 60 滴 / 分 为 宜 。 

(7) 除 按 [ 用 法 与 用 量 ] 中 说 明 使 用 以 外 ,还 可 用 5% 葡 萄 
糖 注 射 液 、 氮 化 钠 注 射 液 按 每 10ml 药 液 加 入 100ml 溶液 稀释 
后 使 用 。 

【规格 】 (1) 每 支 装 2ml 

Desk) 密闭 。 

注 : 1. 胆 酸 取 本 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ， 
加 60 76 Z B (8 Y E R EE Za] B , 播 匀 , 照 清 开 灵 注 射 液 [ 含 
量 测定 ] 胆 酸 项 下 方法 ,依法 测定 。 

A m A ABR CCa HioOs ) 不 得 少 于 80.096, 

2. RSF NU dà 5mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
70% 乙 醇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 清 开 灵 注射 液 [ 含 量 
测定 ] 黄 苓 苷 项 下 方法 ,依法 测定 。 

本 品 合 黄 苓 苷 (Cz His O11 ) 不 得 少 于 90.05, 


(2) 每 支 装 10ml 
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【 制 法 】 以 上 八 味 ,将 金银花 .板子 .板蓝根 分 别 用 水 煎 
煮 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 , 减 压 干燥 ,分 别 研 成 细 粉 ;将 珍珠 母 磨 
粉 后 用 酸 水 解 , 水 牛角 磨 粉 后 用 碱 水 解 ,合并 水 解 液 ,中 和 ,浓缩 ， 
减 压 干燥 , 研 成 细 粉 。 将 胆 酸 、 猪 去 氧 胆 酸 、 黄 蕉 车 及 适量 辅料 加 
人 上 述 四 种 粉末 中 , 混 匀 , 装 入 胶 讼 , 制 成 胶 讲 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 囊 , 内 容 物 为 浅 棕色 至 棕 褐 色 的 粉 
AG. 

【鉴别 】 〈1) 照 [含量 测定 ] 项 下 黄 芬 苷 测定 方法 试验 , 供 
试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0.6g, 研 细 , 加 三 氯 甲烷 20ml, 超 声 处 理 
5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 . 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 
lml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 栈 酸 (15 : 7 : 5) 为 展开 剂 ， 
JE JT ib ATF IA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 "C Jn fA E RE 
点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 1g, 研 细 , 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 5 分 
Pb ERE , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 深 液 。 另 取 金 银 花 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 
理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 材 深 液 。 再 取 绿 原 酸 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1~ 
2p1, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 懂 开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(4) 了 到 本 品 内 容 物 1. 5g, 研 细 , 加 水 20ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 ,用 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 置 水 
ALRT RAMKA 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 析 
子 苷 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 Iml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WEB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 
51041, 4: 3I &CF [8] — &EJEE G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 - 
甲酸 -水 (10 : 7 : 2: 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 隆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 
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【含量 测定 】 
ue. 


胆 酸 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 


谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
M a : 25) 为 流动 相 ; 用 蒸发 
光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 胆 酸 峰 计算 应 不 低 于 8000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 酸 对 照 品 适 其 ,精密 称 定 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 重 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 研 细 , 取 约 0.4g, 精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 入 甲醇 
40ml, 超 声 处 理 ( 功 率 180W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 至 室温 ， 
加 甲醇 稀释 至 刻度 35.5] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 10p1、20pl 与 供 试 品 溶液 
10 一 20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方 
程 计 算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 胆 酸 (Cx HioOs ) 应 为 5. 2 一 7. 8mg。 

板子 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HARR; ELLE SK : 89) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 238nm。 
理论 板 数 按 板子 苷 蜂 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 板 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 25g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50 26 F 
醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 180W ,频率 40kHz) 
20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 
名, 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 
1041 1E A iC FB € EC ,测定 , 即 得 。 

Ak pL E FINETE COS Ha Oio) 计 ,不 得 少 于 0. 50mg。 

黄 芝 背 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ne 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 冰 醋 酸 -水 (45 : 1 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 274nm。 i PE 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 背 对 照 品 适 其 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
名, 研 细 , 取 约 0.25g, 精 密 称 定 , 置 100ml RO P, Zn HB SE 
50ml, 超 声 处 理 ( 功 率 180W ,频率 40kHz)10 分 钟 , 放 至 室温 ， 
加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5p1, 分 
别 注入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄 苓 背 (Cz; His O14 ) 应 为 9. 0 一 11. 0mg。 

总 氮 量 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 细 ， 取 本 品 
0. 1g, 精 密 称 定 , 照 氮 测 定 法 (附录 区 L 第 二 法 ) 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 总 氮 (N) 应 为 3.95. 9mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,镇 静安 神 。 用 于 外 感 风 热 时 
毒 、 火 毒 内 盛 所 致 高 热 不 退 、 烦 躁 不 安 、 咽 喉 肿 痛 、 血 质 红 颖 、 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


BR MEE: LIFRE ROI .病毒 性 感冒 .急性 化 脓 性 扁桃 体 
炎 急性 咽炎 .急性 气管 炎 高热 等 病症 属 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 4 粒 , 一 日 3 次 。 儿 童 酌 
减 或 遵 医嘱 。 

【注意 】 久 病 体 虚 患 者 如 出 现 腹泻 时 慎 用 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 25g( 含 黄 蕉 并 10mg) 

【贮藏 】 密封 。 


清 气 化 痰 丸 
Qingqi Huatan Wan 
【处 方 】 HX 100g JK 381-38 100g 
AE B OBI 150g 胆 南 星 150g 
陈皮 100g 苦 杏 仁 100g 
3K 100g 茯苓 100g 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 除 瓜 鞭 仁 霜 外 ,其 余 酒 黄 芬 等 七 味 粉 


碎 成 细 粉 ,与 瓜 艺 仁 霜 混 匀 , 过 筛 。 另 取 生 姜 100g, 捣 碎 ,加 
水 适量 ,压榨 取 汁 ,与 上 述 粉 末 泛 丸 ,干燥 , 即 得 

【性 状 】 本 品 为 灰 黄 色 的 水 丸 ; 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 《〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 糊 化 淀粉 团 块 无 
色 ( 胆 南星 )。 不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 
菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 — 6n m HZ), ERR PS EE ARER, 
长 32 一 144pkm, 存 在 于 黏液 细胞 中 或 散在 ( 半 夏 )。 韧 皮 纤 维 
淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 酒 黄 芬 )。 石 细胞 橙黄 色 , 贝 壳 
形 , 壁 较 厚 , 较 宽 一 边 纹 孔明 显 ( 苦 杏仁 ) 。 

(2) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 陈 皮 对 照 药 
材 ARDIT RR Z8 Ee 0. 2g ,分 别 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 ,再 取 
PEENE m ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 四 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 
为 展开 剂 , 展 至 约 3cm, 取 出 , 晾 干 ,再 以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 - 
水 (20:10:1:1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 至 约 8cm, 取 出 ， 
Br , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 辛 弗 林 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
[鉴别 3(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (4: 1 : 5) 的 
上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 0. 526 PR = BELLE 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙醚 40ml, 振 摇 提 取 1 小时, 滤 
T EART ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1m] 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 


AKERA 


另 取 茯 苓 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 607 )- 乙 酸 乙 酯 -丙酮 (84 : 
l: 15) 为 展开 剂 , 置 以 展开 剂 预 饱和 15 分 钟 的 展开 缸 内 , 展 
开 , 取 出 , 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 AX. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 柄 酸 (49 : 50 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 276nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 划 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
70% 乙 醇 制 成 每 1ml g 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 , 研 细 ( 过 四 号 筛 ), 取 约 
0. 4g, 精 密 称 定 , 置 100ml 容量 瓶 中 ,加 70% 乙 醇 80ml, 超 声 
处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)60 分 钟 , 放 冷 , 加 70%% 乙 醇 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g ERAUR E (Ca His Ou ) 计 ,不 得 少 于 6. 5mg。 

【功能 与 主治 】 清 肺 化 痰 。 用 于 痰 热 阻 肺 所 致 的 咳嗽 痰 
多 痰 黄 稠 黏 、. 胸 腹 满 闷 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 

【贮藏 】 密封 。 


一 次 6 一 9g, 一 日 2 次 ;小 儿 酌 减 。 


AHER 
Qinghuo Zhimai Pian 
【处 方 】 穿心莲 800g 
麦 冬 100g 
【 制 法 】 以 上 三 味 , 取 穿 心 莲 140g 与 横 子 粉碎 成 细 粉 ， 
过 筛 ; 剩 余 的 穿心莲 与 麦 冬 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 , 合 
AIN , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 相对 密度 为 1. 30— 1. 40 的 稠 育 , 加 入 
上 述 细 粉 及 辅料 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 
衣 , 即 得 。 
DERI 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 褐 绿色 或 黄 褐色 
至 棕 褐 色 ; 味 极 苦 。 
鉴别】 (1) 取 本 品 10 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 石油 醚 
(60—90'C )30ml, Ji 2A [el ji; 30 分 钟 , 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 挥 去 
石油 醚 ,加 无 水 乙醇 30ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 ,残渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 穿 心 
莲 内 酯 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Im 3mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 1 一 4 后 、 对照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 
上 ,以 三 氮 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -无 水 乙醇 (9 : 6 : 1) 为 展开 剂 , 展 
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开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

《2) 取 板子 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 4mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 [ 鉴 
别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 2xl1、 上 述 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (3 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 匀 加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5 Fr ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 3.6% 盐 酸 溶液 20ml， 
加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 三 氯 甲烷 振 播 提取 2 次 ， 
每 次 10ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 药 材 0. 5g, 加 水 前 者 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 襄 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GFss 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ID) 。 

【含量 测定 】 穿心莲 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (55 : 45) 为 流动 相 ; 穿心莲 内 酯 检测 波 
长 为 230nm, 脱 水 穿心莲 内 酯 检测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 
按 穿心莲 内 酷 峰 和 脱水 穿心莲 内 酯 峰 计算 均 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 穿 心 莲 内 酯 对 照 品 .脱水 穿心莲 
内 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 穿心莲 内 
酯 .脱水 穿心莲 内 酯 各 205g 的 混合 洲 液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
1l0p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 穿心莲 以 穿心莲 内 酯 (Cz Hao Os ) 和 脱水 穿 
b 3E P3 BR CCo HzO4 ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 1.0mg。 

HF 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (15 : 85 ) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 238nm。 
理论 板 数 按 板子 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 板 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 同 穿心莲 [含量 测定 ] 项 下 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 杠 子 以 枯 子 苷 (Cu Ha Oo ) 计 ,不 得 少 于 1. 2mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 消 肿 。 用 于 肺 胃 热 盛 所 

* 1114 > 


致 的 咽喉 肿 痛 REA LPS LER. 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 片 ,一 日 2 次 。 
【贮藏 】 密封 。 
B TA 
Qingning Wan 
【处 方 】 X3 600g 绿豆 25g 
车 前 草 25g 炒 白术 25g 
黑豆 25g 半 夏 ( 制 )25g 
醋 香 附 25g 桑 叶 25g 
桃 枝 5g 牛乳 50g 
姜 厚 机 25g 麦芽 25g 
陈皮 25g 侧 柏 叶 25g 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 除 牛 乳 外 ,将 大 黄粉 碎 为 小 块 , 另 
取 黄 洒 600g, 与 大 黄 拌 于 贸 中 ,加 盖 封 闭 , 隔 水 加 热 炖 至 酒 
尽 , 取 出 ,低温 和 干燥。 其余 绿豆 等 十 二 味 ,分 别 酌 予 碎 断 , 分 次 
IK RE BUS EH, QE RU ok ES UE EGG P TC HU JA AE 
乳 , 漫 拌 上 述 制 成 的 大 黄 , 再 人 把 中 ,加 盖 封 闭 , 按 上 法 炖 至 液 
尽 , 取 出 ,低温 干燥 , 研 成 细 粉 ,过 筋 。 每 100g 粉末 用 炼 密 
35--50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 每 100g 粉末 
MEKE 100— 120g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 大 蜜 丸 或 黑 神 色 的 水 蜜 丸 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 41) 取 本 品 水 蜜 丸 2. 5g, 研 细 , 加 甲醇 4ml, 超 声 
处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 ;或 取 大 蜜 丸 5g, 前 
碎 , 加 甲醇 15ml, 研 磨 使 溶 散 ,超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
二 ,残渣 用 甲醇 2 ml, 分 2 次 溶解 ,每 次 轻 摇 10 秒 钟 ,分 取 上 清 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药 材 0. 3g, 加 甲醇 3ml, 超 
声 处 理 10 分 钟 ,上 清 液 作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3 一 6pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (10 : 2 : 0. 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 大 黄 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 陈皮 对 照 药 材 0. 2g ,加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 上 
清 液 作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 
述 对 照 药 材 溶液 与 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 3~6pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 GE; 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5.5 : 
4.5: 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 
检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 个 
相同 颜色 的 斑点 ;再 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加 热 至 
斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 个 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
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AAEN ALA- P-O. 1% 磷 酸 溶液 (42 : 23 : 5) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 酚 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分别 取 大 黄 酚 对 照 品 和 大 黄 素 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 大 黄 酚 long KRR 
6ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 CI SU SoK S JU. SEA LEO. 15g， 
精密 称 定 ;或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 0. 3g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 -盐酸 (10 : 1) 的 混 
合 溶液 25ml, 称 定 重量 ,大 蜜 九 浸泡 10 小 时 以 上 ,超声 处 理 
使 溶 散 , 置 80'C 水 浴 中 加 热 回 流 30 分 钟 , 若 瓶 壁 有 和 忒 附 物 ， 
须 超声 处 理 去 除 , 再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 勾 ， 
滤 过 ,精密 吸取 续 滤液 2ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,加 2%% 氢 氧化 钠 溶 
液 1ml, 加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 于 测定 总 大 
黄 酚 和 总 大 黄 素 的 供 试 品 溶液 。 

(2) BUK SE LEY R 0. 15g ,精密 称 定 ; 或 取 上 述 剪 碎 的 大 
SE JL 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml， 
称 定 重量 ,大 蜜 丸 浸泡 10 小 时 以 上 ,用 玻 棒 研 磨 使 样品 溶 散 ， 
用 数 滴 甲 醇 冲 洗 玻 棒 于 锥 形 瓶 中 ,超声 处 理 ( 功 率 为 160W， 
频率 为 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 
的 重量 ,或 挥 散 至 原 重 量 , 摇 勺 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 于 测定 游 
离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 供 试 品 溶液 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 上 述 两 种 供 试 品 溶 
液 各 10~20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,计算 总 大 黄 酚 和 总 大 
黄 素 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 总 量 ; 用 总 大 黄 酚 
和 总 大 黄 索 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 总 量 的 差 值 ， 
作为 结合 草本 中 的 大 黄 酚 和 大 黄 素 的 总 和 量 , 即 得 。 

本 品 含 大 黄 以 总 大 黄 酚 (Cis HioO, ) 和 总 大 黄 素 (Cis HioO;) 
的 总 量 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 6.0mg, 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 
31. 5mg; 以 结合 章 醒 中 的 大 黄 酚 (Cis HioO, ) 和 大 黄 素 (Cs HioO;》 
的 总 量 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 2. lmg, 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 
于 18. 9mg。 

【功能 与 主治 】 清热 泻 火 , 消 肿 通 便 。 用 于 火 毒 内 列 所 
致 的 咽喉 肿 痛 、 口 舌 生 疮 、 头 泽 耳 鸣 、 目 赤 牙 痛 、 腹 中 胀 满 、 大 
便秘 结 。 

【用 法 与 用 量 】 
6g, 一 日 1~2 次 。 

【注意 】 Aus. 

【规格 】 水 蜜 丸 每 袋 装 6g; 大 蜜 丸 每 丸 重 9g 

【贮藏 】 密封 。 


口服 。 大 蜜 丸 一 次 1 丸 ; 水 蜜 丸 一 次 
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【 制 法 】 以 上 五 味 ,加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓缩 
至 适量 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 70%, 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 
乙醇 ,加 水 至 1000ml, fit PE $$ 8t XC E 18 23 LEE 100g. 1E E 
50g. Yd Re 4 3g, 加 水 调整 至 1000ml, 搅 匀 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 澄 明 液体 ; 味 苦 SE. 

【鉴别 (1) 取 本 品 10ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 
次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1m 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 菌 陈 对 照 药 材 0.5g, 加 水 100ml, 微 沸 
30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 
10Ml .对 照 药材 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
石油 醋 (60~90%C )- 乙 酸 乙 酯 -甲醇 (6 : 5 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 用 稀 盐酸 调节 pH 值 至 4, 离心 , 取 上 清 
液 ,通过 聚 酰胺 柱 (30 一 60 目 ,1g, 内 径 为 lcm), 用 水 洗 至 中 
性 ,再 用 丙酮 15ml 洗 脱 , 收 集 丙 酮 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 
Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 lml lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1 一 2 分 别 点 于 辐 一 
聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 30ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
30ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 ,用 氨 试 液 25ml 洗涤 , 充 去 洗涤 液 ， 
再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 25ml, 取 正 丁 醇 液 , 蒸 
于 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 板 子 苷 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WB) 试验 , 吸 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (11 : 2) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 pH 值 WW) 5.5~7. 500R W G). 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ AÄ-k A5 : 85 ) 为 流动 相 ;检测 波长 为 238nm。 
iie S CRUS Tt UE TETTE SA ICT. 1500, 

RGGEGEBUS is NUT ou nik d FS SUBE ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml E 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2ml, Æ 50ml ER 
中 ,加 50%% 甲 醇 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 iml € cf AHE F (Cu H Os ) 计 ,不 得 少 
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于 0. 60mg. 
【功能 与 主治 】 AAMER. JHCTGR a A T E p 
WAR A EE m 71 RA, EE k. 
【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 20~30m,— H 2 IX,10 H 
为 一 疗程 。 
【注意 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


尽 烟 酒 及 辛辣 油腻 食物 。 
每 支 装 10ml 
避 光 ,密封 , 置 阴凉 处 。 


清 肝 利 胆 胶囊 


Qinggan Lidan Jiaonang 


[475] Hi 山 银 花 
Ya 厚 朴 
防己 

【 制 法 】 以 上 五 味 , 加 水 煎 煮 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓 
缩 至 适量 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 70% ER EE 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 适量 ,喷雾 干燥 , 取 干 襄 , 加 淀粉 适量 ,粉碎 , 混 匀 , 装 人 
胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 宫 ,内 容 物 为 棕 褐 色 至 黑 褐 色 的 粉 
KRE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 1. 4g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 
声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 30ml 使 溶解 ,用 乙 
酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 
渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 菌 陈 对 照 药材 
lg, 加 水 100ml, fik Wb 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 
30ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5 一 10MlL、 对 照 药材 溶液 10p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄野 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 -甲醇 
(6: 5 : 0.50 2g E JE RI, HE JF, W, BRE, hT 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0. 35g, 加 水 15ml 使 溶解 ,用 稀 盐酸 调节 
pH 值 至 4, 离 心 , 取 上 清 液 通过 聚 酰胺 柱 (40 一 60 目 ,1g, 内 径 
为 lem) ,用 水 洗 至 中 性 ,再 用 丙酮 15ml 洗 脱 ,收集 丙酮 洗 脱 
RRT ,残渣 加 甲醇 Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 
酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1— 2ul, 
分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 1. 4g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
FREER 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 25ml 洗 
涤 , 弃 去 洗涤 液 , 再 用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 25ml, 弃 

* 1116 > 


去 水 洗 液 E TEAR T ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
RR. RRTM m ,加 甲醇 制 成 每 m 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 
溶液 10 由 .对照 品 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
三 握 甲 烷 -甲醇 (11 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 喷 以 1026 
硫酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 属 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IL)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A ZHE- K C10 : 90) 为 流动 相 ;检测 波长 为 238nm。 
Hit BUB EC T P UE ETE EA TIE: 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 柏 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1m] 含 60kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”到 装 量 差异 项 下 的 本 品 内容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 5g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50 06 8 
醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 25kHz) 
30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak sn ERES NT UST CC Ha Ow ) 计 ,不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 清 利 肝 胆 湿 热 。 用 于 湿热 蕴 结 肝胆 所 致 
的 纳 呆 、 胁 痛 疲倦、 乏力 . 尿 黄 E K. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 6 粒 , 一 日 2 次 ,10 日 为 


一 疗程 。 

【注意 】 忌 烟 酒 及 辛辣 油腻 食物 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 35g 

【贮藏 》 密封 。 

清 肺 抑 火 丸 
Qingfei Yihuo Wan 

[45] X^ 140g 板子 80g 
AIRE 60g Wi UL BE 90g 
黄柏 40g 1$ 60g 
桔梗 80g 前 胡 40g 
天 花粉 80g 大 黄 120g 

【 制 法 】 以 上 十 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 用 水 泛 丸 ， 


干燥 , 制 成 水 丸 ; 或 每 100g 粉末 加 炼 蜜 130 一 150g HRA 
丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 至 黄 褐色 的 水 丸 , 或 为 棕 褐 色 的 
大 蜜 丸 ; 气 微 , 味 苦 。 

[530] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 卵 圆 形 , 直 
径 35~48pm, 脐 点 点 状 、 人 字 状 或 马蹄 状 , 位 于 较 小 端 , 层 纹 细 
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密 ( 浙 贝 母 ) 。 韧 皮 纤 维 淡 黄色 , 梭 形 REIR TLAM). £F 
维 束 鲜 黄色 ,周围 细胞 含 草酸 钙 方 品 ,形成 晶 纤 维 , 含 晶 细胞 的 
壁 木 化 增 厚 (黄柏 ) 。 纤 维 束 无 色 , 周 围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 
晶 , 形 成 品 纤 维 ( 苦 参 )。 草 酸 钙 针 唱 成 束 或 散在 ,长 26 一 
110um( 知 母 )。 草 酸 钙 簇 晶 大 ,直径 60—140umCK ED. RR 
纹 孔 导 管 大 ,多 破碎 ,有 的 具 缘 纹 孔 呈 六 角形 或 斜 方形 ,排列 紧 
密 ( 天 花粉 )。 联 结 乳 管 直径 14 一 25pnm, 含 淡 黄 色 颗 粒状 物 ( 桔 
梗 )。 种 皮 石 细 胞 黄色 或 淡 棕 色 ,多 破碎 ,完整 者 长 多 角形 .长 方 
形 或 形状 不 规则 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 腔 棕 红 色 ( 板 子 ) 。 

(2) 取 本 品 水 丸 2g, 研 细 ; 或 大 密 丸 3g, 剪 碎 S JUL RE SE Ei 
量 , 研 匀 。 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 
蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 苷 
对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
Ha HE FG EE CHE EVI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 
别 点 于 同一 以 含 4%% 本 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 黏合 剂 
的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5:3:1:1) 
为 展开 剂 , 薄 层 板 置 展开 红 中 预 饱和 30 分 钟 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 喷 以 1% 三 握 化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 上 暗 绿色 斑点 。 

(3) 取 本 品 水 丸 6g, 研 细 , 或 大 蜜 丸 9g, 剪 碎 ,加 硅 藻 土 适 
量 , 研 匀 。 加 甲醇 30ml, 超声 处 理 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 10ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,5g, 内 径 为 
1.5cm) 上 ,用 甲醇 30ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 四 醇 
Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 板 子 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 
成 每 1ml 含 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WH B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (5 : 5 : 1 : DXR 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 硫酸 乙醇 (5 一 10) 溶 液 , 在 1107€ 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 水 丸 2g, 研 细 , 加 浓 氨 试 液 3ml\ 三 氧 甲烷 20ml， 
或 大 蜜 丸 3g, 剪 碎 , 加 硅 蔬 土 适量 , 研 匀 ,加 浓 氨 试 液 ml, EA 
甲烷 40ml。 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 176 S0 S 46 88 
溶液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 分 取 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 此 碱 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 mg o. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 VL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12 : 
3:6:3:1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 预 饱 和 的 展开 向 内 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 水 丸 6g, 研 细 , 加 浓 氨 试 液 2ml, 三 毛 甲 烷 30ml， 
或 大 蜜 丸 9g, 剪 碎 , 加 硅 蔬 土 适量 , 研 匀 ,加 浓 氨 试 液 Gm EA 
甲烷 50ml。 放 置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 洲 液 。 另 取 苦 参 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
iml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2L Y 3 ACT [8] — RE RE G 


菏 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -丙酮 - 浓 氨 试 液 (2: 4: 3 : 0.2) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(6) 取 本 品 水 丸 2g, 研 细 , 或 大 蜜 刀 3g, 剪 碎 , 加 硅 藻 土 适 
量 , 研 名。 加 甲醇 20ml, 35 39 1 小 时 ,超声 处 理 15 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml.ZECT ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 
lml, 加 热 回流 30 分 钟 , 立 即 冷 却 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~ 一 60C )- 甲 酸 乙 
酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 五 个 橙黄 色 荧 光斑 点 。 置 氨 藻 
气 中 震 后 ,日 光 下 检视 ,斑点 变 为 红色 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW DEDE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (38 : 62 : 0.3) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 共 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
70% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 丸 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 
称 定 ;或 取 重 量 差 异 项 下 的 大 蜜 丸 前 碎 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 ， 
加 硅 藻 土 适 量 , 研 匀 。 转 移 至 250ml 圆 底 烧 瓶 中 ,精密 加 入 
70%% 乙 醇 100ml, 称 定 重 量 , 加 热 回 流 3 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 70%% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 1€ 5) , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

5 EARS DLE HC HisOu ) 计 ,水 丸 每 1g 不 得 少 
于 4.5mg, 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 50. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清 肺 止咳 ,化 痰 通 便 。 用 于 痰 热 阻 肺 所 
致 的 咳嗽 . 痰 黄 稠 黏 . 口 干 咽 痛 . 大 便 干 燥 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 丸 一 次 6g X SEJL— X1 丸 ， 
一 日 2 一 3 次。 

【注意 】 ZORA. 

【规格 】 大 蜜 丸 每 九重 9g 

【贮藏 】 密封 。 


清 肺 消炎 丸 


Qingfei Xiaoyan Wan 
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羚羊 角 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 除 人 工 牛 黄 外 ,羚羊 角 粉 碎 成 极 细 
粉 ,其 余 麻 黄 等 六 味 粉 碎 成 细 粉 ,与 上 述 羚 羊角 及 人 工 牛 黄粉 
末 配 研 , 混 匀 ,过 筛 。 每 100g 粉末 用 炼 蜜 60 一 80g 加 适量 水 
泛 丸 , 制 成 水 蜜 丸 , 干 燥 , 即 得 。 
DERI 本 品 为 棕 褐 色 的 水 蜜 丸 ; 气 腥 , 味 微 辛 、 苗 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 管 显微镜 下 观察 : 气孔 特异 ,保卫 
细胞 侧面 观 呈 旺 铃 状 ( 麻 黄 ) 。 不 规则 片 状 结晶 无 色 , 有 平 直 
纹理 ( 石 襄 ) 。 石 细胞 橙黄 色 , 贝 壳 状 , 壁 较 厚 , 较 宽 一 边 纹 孔 
明显 ( 炒 苦 杏仁 )。 肌 纤维 无 色 至 淡 棕 色 ,微波 状 弯曲 ,有 时 呈 
垂直 交错 排列 (地 龙 )。 种 皮 内 表皮 细胞 黄色 ,多 角形 或 长 多 
角形 , 壁 稍 厚 ( 芝 英子 ) 。 
(2) 取 本 品 20 丸 , 研 碎 , 加 稀 盐 酸 10 一 20ml, 放 置 30 分 
钟 , 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 钙 盐 (附录 人 ) 与 硫酸 盐 (附录 IV) 的 
监 别 反应 
(3) 取 本 品 20 丸 , 研 碎 ,加 三 毛 甲 烷 Amd BEA] ,放置 1 小 
时 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 
制 成 每 1ml A 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 硅 
B G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 -三 氮 甲 烷 - 冰 醋酸 (2 : 2 : 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加热 
至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ， 在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 
(4) 取 本 品 10g, 研 碎 ,加 三 氯 甲 烷 20ml、 盐 酸 3ml, 加热 
回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 15ml, 加 活性 
X 0. 5g ,加热 煮沸 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作为 供 试 品 溶液 。 
RRETH 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 6 一 10kl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (30~60'C )- 甲 葵 - 乙 酸 
乙 酯 - 冰 醋 酸 (10 : 20: 7 : 0.50 OS JE ERE JE OE GB, AT, 
喷 以 盐酸 酸性 5% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 ,在 105 C Jn d E BE S 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 
【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%( 附 录 区 HD. 
【含量 测定 】 取 本 品 适 量 , 研 碎 , 取 3g, 精 密 称 定 ,加 浓 
氨 试 液 - 甲 醉 (1 : 50) 的 混合 溶液 10ml, 浸 泡 30 分 钟 , 超 声 处 
理 ( 功 率 220W, 频 率 50kHz)10 分 钟 ,离心 (转速 为 每 分 钟 
3600 转 ), 取 上 清 液 。 药 渣 按 上 述 方法 重复 操作 3 次 。 合 并 
上 清 液 , 蒸 干 ,残渣 用 饱和 氧化 钠 溶液 30ml 使 溶解 ,用 浓 氨 试 
液 调节 pH 值 至 9, 用 乙醚 振 摇 提 取 5 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙 
Ek ,回收 乙醚 至 近 干 ,残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 
10ml kt hn 8 BE E ZL BE , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 
酸 麻 黄 碱 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 14mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,精密 
吸取 供 试 品 溶液 4yl、 对 照 品 溶液 201 与 4p1, 分 别 点 于 同一 高 
效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (20 : 3.5 
0.6) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 0.2% 节 三 酮 乙醇 深 
* 1118 > 


液 , 于 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,取出 ,放置 30 分 钟 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WB 薄 层 色谱 扫描 法 ) 进 行 扫 描 ,波长 ; Xs = 
490nm, Ag 二 440nm, 测 量 供 试 品 吸光 度 积分 值 与 对 照 品 吸光 
度 积分 值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (Ci。 His NO * HCD H, 
不 得 少 于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 清 肺 化 痰 ,止咳 平 喘 。 用 于 痰 热 阻 肺 , 咳 
嗽 气喘 , 胸 胁 胀 痛 , 吐 痰 黄 稠 ;上 呼吸 道 感染 .急性 支气管 炎 、 
慢性 支气管 炎 急 性 发 作 及 肺 部 感染 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 Cad 
三 岁 一 次 20 丸 , 三 岁 至 六 岁 一 次 30 丸 , 六 岁 至 十 二 岁 一 
40 丸 ,十 二 岁 以 上 及 成 人 一 次 60 丸 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 风寒 表 证 引起 的 咳嗽 . 心 功能 不 全 者 慎 用 。 


【规格 】 每 60 九重 8g 
贮藏 】 密封 。 
B 泻 X 
Qingxie Wan 
【处 方 】 XX 826g $i 165g 
IR Sc 83g 甘草 17g 
朱砂 粉 14g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 除 朱砂 粉 外 ,其 余 大 黄 等 四 味 粉碎 成 


细 粉 ,过 得 , 混 匀 ,用 水 泛 丸 ,干燥 ,用 朱砂 粉 等 包 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 赭 红色 的 包 衣 水 丸 , 除 去 包 衣 后 显 褐 黄 
色 ; 味 苦涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 浸 泡 1 小 时 ， 
滤 过 , 取 滤 液 5ml, 蒸 干 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 
1ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 冷 却 , 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60'C )- 甲 
酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 2. 5g, 研 细 , 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 蕉 对 照 药材 
0. 4g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 
甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (10: 3 : 1 : 2) 为 展开 剂 , 置 以 展开 
剂 预 饱 和 20 分 钟 的 展开 包 中 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,党 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 三 个 相同 的 暗色 主 斑点 。 

ORE m 2. 5g, 研 细 , 加 无 水 乙醇 - 异 丙 醇 (1 : 


DRAR 


清 胃 黄连 丸 ( 大 蜜 丸 ) 


W 20ml, 超 声 处 理 20 4 hue zb SUE GR ECT RAK 15ml, 
超声 使 溶解 ,用 三 氮 甲 烷 振 播 提取 3 次 (15ml、10ml、10ml)， 
分 取水 液 ZR LER EIL IS. 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
23 BUB SCSE BR ZEE O. 5g, 加 入 无 水 乙醇 - 异 丙 醇 (1 : DRAR 
液 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 了 B) 试 验 ， 
吸取 供 试 品 溶液 Gul 对照 药材 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (5.5 : 1.5 : 3) 的 上 层 溶液 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 大 黄 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 和 大 黄 酚 对 照 品 ; 
量 , 精 密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml EKER 30kg KER 80yg 
的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 粉末 约 0.5g, 精 密 
称 定 ,个 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ， 
超声 处 理 (功率 200W, 频 率 45kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 平底 烧瓶 中 , 挥 去 甲醇 ,加 2. 5mol/L 硫酸 溶液 10ml， 
超声 处 理 5 分 钟 , 再 加 入 三 毛 甲 烷 10ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 冷 
2] ,转移 至 分 液 漏斗 中 ,用 少量 三 氯 甲 烷 洗涤 容器 ,三 氯 甲烷 
液 并 人 分 液 漏斗 中 ,分 取 三 毛 甲 烷 层 , 酸 液 用 三 氯 甲烷 振 播 提 
取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 适量 ， 
超声 使 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 大 黄 以 大 黄 素 (Cs HoOs ) 和 大 黄 酚 (Cs HioOl ) 
的 总 量 计 ,不 得 少 于 3. 8mg。 

朱砂 粉 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 250ml 锥 
JE "P LJ SES 25ml 与 硝酸 钾 4g, 加 热 使 成 微 黄色 溶液 , 放 
冷 , 缓 缓 加 水 50ml, 滴 加 2% 高 锰 酸 钾 溶 液 至 显 粉红 色 ,再 滴 
加 2% 硫 酸 亚 铁 溶液 至 红色 消失 后 ,加 硫酸 铁 贸 指 示 液 2ml， 
用 硫 氰 酸 铵 滴定 液 (0. 02mol/L) 滴 定 。 每 1ml MAR k E 
液 (0. 02mol/L) 相 当 于 2. 326mg 的 硫化 汞 (HgS)。 

本 品 每 1g 含 朱砂 粉 以 硫化 冬 (HgS) 计 ,应 为 12 一 15mg。 

【功能 与 主治 】 清热 , 通 便 , 消 滞 。 用 于 实 热 积 滞 所 致 的 
大 便秘 结 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5. 4g。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 FRE S5. 4g 

【贮藏 】 密封 。 


清 骨 黄连 丸 (大 蜜 丸 ) 
Qingwei Huanglian Wan 

【处 方 】 黄连 80g 石膏 80g 
桔梗 80g TX 40g 
知 母 80g 玄 参 80g 
地 黄 80 g 牡丹 皮 80g 
天 花粉 80g XE 80g 
HF 200g 黄柏 200g 
HZ 200g IRAJ 80g 


【 制 法 】 MEHER, AREN L Eo 8E 100g 
粉末 加 炼 蜜 110 一 130g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 


DERI 本 品 为 棕 褐色 的 大 蜜 丸 ; 味 微 甜 后 苦 。 
【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 组 织 灰 棕色 


至 黑 棕色 ,细胞 多 皱 缩 , 内 含 棕色 核 状 物 ( 地 黄 ) 。 纤 维 束 鲜 黄 
色 ,周围 细胞 含 草 酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 , 含 晶 细胞 壁 木 化 增 
厚 ( 黄 柏 )。 纤 维 束 鲜 黄 色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 (黄连 )。 韧 皮 纤 
维 淡 黄 色 ARE , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 芬 ) 。 纤 维 束 几 无 色 ,周围 薄 
壁 细 胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 )。 内 果皮 纤维 上 下 
层 纵横 交错 ,纤维 短 梭 形 ( 连 撼 )。 草 酸 钙 针 唱 成 束 或 散在 ,长 
26 一 110pkm( 知 母 ) 。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 , 多 破碎 ,完整 
者 长 多 角形 .长 方形 或 形状 不 规则 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 
腔 棕 红色 (板子 ) 。 石 细胞 黄 棕色 或 无 色 ,类 长 方形 .类 圆 形 或 
形状 不 规则 ,直径 约 94pm( 玄 参 )。 不 规则 片 状 结晶 无 色 , 有 
平 直 纹理 ( 石 育 )。 

(2) 取 本 品 2. 5g, 剪 碎 , 加 甲醇 15ml, 研 磨 使 分 散 , 超 声 处 
理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 甲醇 2ml 分 2 次 轻 摇 , 静 
置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 花 对 照 药材 0. 3g、 牡 丹 
皮 对 照 药材 和 连 旋 对 照 药材 各 0. 2g, 分 别 加 甲醇 3ml, 超 声 处 
理 10 分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(ER VI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 8 一 10pl、 对照 药材 溶液 各 3 
一 6 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 GFos HEAR E ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 
甲酸 (12 : 3 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 。 巡 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 黄 蕉 对照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 喷 以 2%% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 牡丹 皮 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 ;再 喷 以 1096 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 壮 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 连 普 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 一 个 黄 绿色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 黄连 对 照 药 材 0.03g, 加 甲醇 4ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 ,吸取 对 照 药 材 溶液 2~3pl 和 [含量 测定 ] 项 下 的 
对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 3 一 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G E 
层 板 上 ,以 环 己 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 - 甲 醇 - 浓 氨 试 液 (12 : 6 : 

* 1119 。 


清 骨 黄连 丸 ( 水 丸 ) 


3: 3: 1) 为 展开 剂 , 放 入 展开 和 负 一 侧 的 槽 内, 另 槽 中 加 入 等 体 
积 的 浓 氨 试 液 , 预 平衡 数 分 钟 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 板子 对 照 药材 0.25g、 甘 草 对 照 药 材 0. 1 g, 分 别 加 
甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 对 照 药材 溶液 及 [ 鉴 
别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 3 一 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12 : 6 : 
3:3:1) 为 展开 剂 , 展 开 , 展 距 为 llcem 以 上 ,取出 , 晾 干 。 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 甘草 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 ,至 少 显 两 个 相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 它 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 柜子 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,至 少 显 一 个 相同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 ( 直 径 2mm 
以 下 ), 取 约 0. 3g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 盐酸 - 甲 
醇 (1 : 100) 的 混合 溶液 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,浸渍 10 小 时 
以 上 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)45 分 钟 , 放 冷 , 再 称 
定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 三 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 盐酸 - 
甲醇 (1 : 100) 的 混合 溶液 制 成 每 m 含 20pg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 精 密 吸 取 供 试 品 
溶液 2~~3p1、 对 照 品 溶液 291 与 4p1, 分 别 交叉 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 异 丙 醇 - 浓 氨 试 液 
(12: 6 ;3:3;1) 为 展开 剂 , 放 人 展开 纸 一 侧 的 槽 内 , 另 槽 加 
人 等 体积 的 浓 氨 试 液 , 预 平衡 数 分 钟 后 ,展开 ,取出 , 挥 干 溶剂 
后 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B 薄 层 色谱 扫描 法 ) 进 行 荧光 扫 
描 , 激 发 波长 : 二 334nm, 测 量 供 试 品 吸 光度 积分 值 与 对 照 品 
吸光 度 积 分 值 ,计算 , 即 得 。 

品 每 丸 含 黄连 、 黄 柏 以 盐酸 小 化 碱 (Czo Hii NO，. 
HCD 计 ,不 得 少 于 22. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清 骨 泻 火 ,解毒 消 肿 。 用 于 肺 胃 火 盛 所 
致 的 口舌 生 疮 Up ER k E 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1~2 丸 ,一 日 2 次 。 


【注意 】 ZORA. 
【规格 】 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
清 骨 黄连 丸 ( 水 丸 ) 
Qingwei Huanglian Wan 
【处 方 】 黄连 80g 石膏 80g 
桔梗 80g 甘草 40g 


* 1120 。 


知 母 80g Z 80g 
地 黄 80g 牡丹 皮 80g 
天 花粉 80g XE 80g 
#E F 200g 黄柏 200g 
RS 200g 赤 芍 80g 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 
丸 , 干 燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄色 至 深 黄色 的 水 丸 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 组 织 灰 棕色 
至 黑 棕 色 ,细胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 ( 地 黄 )。 纤 维 束 鲜 黄 
色 , 周 围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 , 含 晶 细 胞 壁 木 化 增 
BECKER. 。 纤 维 束 鲜 黄 色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 ( 黄 连 )。 韧 皮 纤 
维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 芬 ) 。 纤 维 束 几 无 色 ,周围 薄 
壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 )。 内 果皮 纤维 上 下 
层 纵横 交错 ,纤维 短 梭 形 ( 连 狂 )。 草 酸 钙 针 晶 成 束 或 散在 ,长 
26~110pm( 知 母 )。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 , 多 破碎 ,完整 
者 长 多 角形 .长 方形 或 形状 不 规则 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 
腔 棕 红色 (板子 )。 石 细胞 黄 棕色 或 无 色 ,类 长 方形 .类 圆 形 或 
形状 不 规则 ,直径 约 94pm( 玄 参 )。 不 规则 片 状 结晶 无 色 , 有 
平 直 纹理 ( 石 育 )。 

(2) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 甲醇 4ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 花 对 照 药材 0. 3g EE TE HE 
Xp RR Z5 EIFE TSDUE BR Z8: 48 0. 2g, 分 别 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 
10 分钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 YW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5~8pl、 对 照 药材 溶液 各 3 
一 6p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 
酯 -甲酸 (12 : 3 : 0. 1) 为 展开 剂 ARF ME, RF. Bh 
灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 黄 芬 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 喷 以 2 站 三 氯 化 铝 乙醇 洲 
液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 牡丹 皮 
对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 主 斑点 ;再 喷 
以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 连 攻 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 一 个 黄 绿色 的 荧光 斑点 。 

《3) 取 黄连 对 照 药材 0.03g, 加 甲醇 4ml, 超 声 处理 10 分 
钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 , 吸 取 [ 含 量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 与 盐酸 小 驶 碱 
对 照 品 溶液 各 3—5ul. 上述 对 照 药材 溶液 2 一 3w, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 
试 液 (12 :6:3:3:1) 为 展开 剂 , 放 人 展开 人生 一 侧 的 槽 内 , 另 
槽 中 加 入 等 体积 的 浓 氨 试 液 , 预 平衡 数 分 钟 ,展开 ,取出 , 晾 
于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 板子 对 照 药 材 0. 25g .甘草 对 照 药材 0. 1g ,分别 加 
甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作 为 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 外 B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 
试 品 溶液 和 上 述 对 照 药材 溶液 各 3 一 5 由 分 别 点 于 同一 硅胶 


清 咽 丸 


G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 液 
(12:6:3:3:1) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 为 11cm 以 上 ,取出 ， 
晾 千 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 甘草 
对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 两 个 相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 喷 
以 PERENE 在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 

谱 中 ,在 与 板子 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 ,至 少 显 一 个 相 
eg 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 ( 过 三 号 筛 )， 
取 约 0. 1g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 
(1 : 100) 的 混合 溶液 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 33kHz)45 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 
减 失 的 重量 3E] , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 
jio 品 适量 ,精密 称 定 ,加 盐酸 -甲醇 (1 : 1000 BOTE 

溶液 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
i B) 试 验 ,精密 吸取 供 试 品 溶液 2~~3p1、 对 照 品 
溶液 2pl 与 4p1, 分 别 交 又 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 异 丙 醇 - 浓 氨 试 液 (12:6:3:3:1) 为 展 
开 剂 , 放 人 展开 红 的 一 侧 槽 内 。 男 槽 加 入 等 体积 的 浓 氨 试 液 ， 
预 平衡 数 分 钟 后 ,展开 ,取出 , 挥 干 溶剂 后 , 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
V B 薄 层 色谱 扫描 法 ) 进 行 荧光 扫描 ,激发 波长 :X= 
334nm, 测 量 供 试 品 吸 光度 积分 值 与 对 照 品 吸光 度 积分 值 , 计 
算 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 黄 连 、 黄 柏 以 盐酸 小 请 碱 (Czo Hir NO, * 
HCD 计 ,不 得 少 于 5. 3mg。 

【功能 与 主治 】 清 骨 泻 火 ,解毒 消 肿 。 用 于 肺 胃 火 盛 所 
DOSE EG NL 3E 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 9g, 一 日 2 次 。 
【规格 〗 FRE 9g 
【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【贮藏 】 密封 。 
清 咽 X 
Qingyan Wan 
【处 方 】 桔梗 100g 北 寒 水 石 100g 
薄荷 100g MFA 100g 
甘草 100g 乌梅 肉 100g 
TE 20g Web 820g 
冰片 20g 


【 制 法 】 以 上 九 味 , 青 黛 、 冰 片 研 细 , 其 余 桔 梗 等 七 味 粉 
碎 成 细 粉 ,与 上 述 粉 末 配 研 , 过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 加 炼 蜜 
100—130g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑 褐 色 的 小 蜜 刀 或 大 蜜 丸 ; 气 清凉 , 味 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 12g, 剪 碎 , 加 三 氧 甲 烧 50ml, 加 热 回 
流 3 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 
花 蓝 对 照 品 与 靛 玉 红 对 照 品 ,加 三 氧 甲烷 制 成 每 lml 各 含 
Img 的 混合 溶液 , 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲 烷 -乙醇 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 
干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 2g, 剪 碎 ,加 入 硅 蔬 土 1g, 研 细 , 加 无 水 乙醇 
30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作 为 供 试 品 
溶液 。 另 取 启 子 对 照 药 材 0. 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 
取 没 食 子 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml A lmg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 洲 层 色谱 法 (附录 WH B) 试 验 ,吸取 供 试 
品 溶液 5 以 .对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (7 : 10 : 3: 
4) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2% 三 氢化 铁 
乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 让 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 3g, B9 8E , JL A GE E E 1. 5g, 研 细 , 加 入 乙酸 乙 
栈 10ml, 置 冰 浴 中 超声 处 理 30 分 钟 , 离 心 , 取 上 清 液 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 薄荷 脑 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Ime 
2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 试 
验 , 同 C 含 量 测定 ) 项 下 的 方法 。 分 别 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 
品 溶液 各 lxl, 注 和 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色 谱 中 应 呈现 与 对 照 
品 色谱 峰 保留 时 间 相同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 水 分 “不 得 过 17.0%%( 附 录 区 H). 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 下 AD. 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “ 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
Nico ed 30m, 内 径 为 0. 25mm, f 
厚度 为 0. 25um) ; 柱 温 为 120C 。 理 论 板 数 按 龙 脑 峰 计算 应 
不 低 于 40 000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 冰 片 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 乙 
酸 乙 栈 制 成 每 Iml 含 0. 8mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 小 蜜 丸 lg, 或 取 重 量 差异 项 
下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , IRA]. 取 约 1g, 精密 称 定 ,加 入 奎 藻 土 
0. 5g; 研 细 , 精 密 加 入 乙酸 乙 酯 10ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 冒 冰 兴 
中 超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 乙酸 乙 酯 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 离 心 (每 分 钟 3000 
转 ), 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
1ul, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 ,以 龙 脑 峰 、 异 龙 脑 峰 面积 之 和 计 
算 , 即 得 。 

本 品 含 冰片 (Ci。 Hi O) 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 5. 6mg; 大 
蜜 九 每 丸 不 得 少 于 33. 6mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 咽 ,生津 止 渴 。 用 于 肺 胃 热 盛 所 
致 的 咽喉 肿 冯 E RNE O E FRF RR. 
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【用 法 与 用 量 】 ORRA. KEIL K1 3o EL 
一 次 6g, 一 日 2 一 3 次。 

【注意 】 BRA W .辛辣 之 物 。 

【规格 】 NENE 30 AE 6g; 大 密 丸 每 丸 重 6g 

【贮藏 】 密封 。 


3ES UR RII Bi A 


Qingyan Lige Wan 


【处 方 】 Bf 100g 

HEF 100g 

熟 大黄 25g 

薄荷 100g 

玄 参 100g 

防风 100g 

甘草 150g 

【 制 法 】 以 上 十 三 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 用 水 泛 
丸 , 干 燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕色 至 棕色 的 水 丸 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 柱 晶 直 径 

约 至 34km( 射 干 )。 韧 皮 纤 维 淡 黄色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 

。 草 酸 钙 簇 晶 大 ,直径 60 一 140km( 熟 大 黄 ) 。 草 酸 钙 方 晶 

ze 3~9um, IK Fr FE T R E 00] h R e dic E 4 e h Cb ep 3 

。 淀 粉 粒 复 粒 由 2—14 分 粒 组 成 , 常 由 一 个 大 的 帽 盔 状 分 

EE oe i 果皮 石 细胞 淡 黄 棕色 或 淡 黄 

色 ,多 成 片 , 细 胞 界限 不 明显 , 垂 周 壁 稍 厚 , 深 波 状 弯曲 , 纹 我 
稀 琉 ( 荆 芥 穗 ) 。 

(2) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 

过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 

取 黄 芝 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml X 0. 3mg 的 溶液 ,作为 

对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WH B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 

溶液 各 2nl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 


3&8 100g 
黄 芬 100g 
炒 牛 甘 子 100g 
天 花粉 100g 
PFR 100g 
桔梗 200g 


甲酸 (8 : 1 : DARAH, ET Eh, RF, A 196 R 
铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 


(3) 取 板子 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 4mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 [ 鉴 
别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶 液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (5 :5 :1 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
110 必 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 

相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,加 盐酸 2ml, 加热 回流 30 
4 9h , 放 冷 ,用 乙醚 振 播 提取 2 次 ,每 次 20ml, 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 
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乙 酯 1mb 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 
加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5: 1) 的 上 层 
溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,最 相同 颜色 
的 荧光 斑点 ; 置 氨 藻 气 中 圳 后 ,斑点 变 为 红色 。 

(5) 取 本 品 2. 5g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 加热 回 流 30 分 钟 ， 
滤 过 , 弃 去 滤液 ,药酒 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 , 滤 
WAT ,残渣 加 水 40ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗 梁 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 
KA ETER T ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 甘 草 对 照 药 材 0. 5g, 加 乙醚 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
2 一 5 几 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -水 
(23 : 7 : 2) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 EI HU USC ELA 1026 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2% 磷 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 蕉 车 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 背 对照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
50% 乙 醇 制 成 每 Im 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适 量 , 研 细 , 取 约 0.5g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 5026 C, BETR A 50ml, 密 塞 ， 
称 定 重量 ,加 热 回 流 2.5 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 5076 7, 
醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g ARSIS PCC Ha On ) 计 ,不 得 少 于 5. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 咽 , 消 肿 止 痛 。 用 于 外 感 风 邪 . 脏 
BELLA Dr E G5] FR ZL Ah ER 8, n ZUR DE E HE Lg Hs A 
利口 苦 舌 干 、 大 便秘 结 、 小 便 黄 赤 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 2 次 。 

【注意 】 ERFA MR ERR H. 

【规格 】 4100 粒 重 6g 

【贮藏 } €. 


SIDERA 


Qingyan Runhou Wan 


[4:757] F 30g 


桔梗 30g 


山 豆 根 30g 
DHE 15g 


清音 丸 


deT GÉSO15g 牡丹 皮 30g 
青果 30g 4E 15g 
A 45g 玄 参 45g 
知 母 30g 地 黄 45g 
白 芍 60g 浙 贝 母 30g 
甘草 60g 冰片 6g 

水 牛角 浓缩 粉 3g 


【 制 法 】 以 上 十 七 味 , 除 水 牛角 浓缩 粉 外 ,冰片 研 成 细 
3) ,其 余 射 干 等 十 五 味 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,与 上 述 粉 末 配 
研 , 过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 加 炼 蜜 45— 65g 及 适量 水 , 制 成 
水 蜜 丸 ,干燥 ,或 每 100g 粉末 加 炼 蜜 100 ~ 120g, HRA E 
丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 至 黑 褐色 的 水 蜜 丸 或 黑 褐 色 的 大 
蜜 丸 ; 味 甘 、 微 苦 而 辛 凉 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 柱 晶 直 径 
约 34pnm( 射 干 ) 。 体 壁 碎片 无 色 ,表面 有 极 细 的 菌 丝 体 ( 炒 全 
38). 。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 , 多 破碎 ,完整 者 长 多 角形 .长 
方形 或 形状 不 规则 , 壁 厚 ,有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 腔 棕 红色 ( 板 
子 )。 石 细胞 黄 棕色 或 无 色 ,类 长 方形 ,类 圆 形 或 形状 不 规则 ， 
层 纹 明显 ,直径 约 94pnrm( 玄 参 )。 薄 壁 组织 灰 棕色 至 黑 棕色 、 
细胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 ( 地 黄 )。 淀 粉 粒 卵 圆 形 ,直径 
35 — 48um , 脐 点 点 状 , 人 字 状 或 马蹄 状 , 位 于 较 小 端 , 层 纹 细 
密 ( 浙 贝 母 ) 。 

〈2) 取 本 品 水 蜜 丸 8g, 粉 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 10g, 剪 碎 , 加 硅 
WE 3g. 9E] ,加 乙醇 100ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 洗涤 3 次 ,每 次 15ml, 弃 去 
乙醚 液 ,水 液 用 水 饱和 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 
IET BG RT ER EDI ZU BE 1ml 使 溶解 ,加 入 中 性 氧化 铝 
0. 5g, 水 浴 上 拌 匀 ,干燥 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 H, 
2g, 内 径 为 1 一 1.5cm) 上 ,用 甲醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 2 
干 , 残 渣 加 乙醇 m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 
照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 
别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 - 甲 酸 (30 : 5 : 10 : 0. 22 B JE JEGRI ER, Ho B EP LEA 
5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105'C Am dA E Pr mb (m e. HER m 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 玄 参 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醇 50ml, 同 [鉴别 ](2) 项 下 
供 试 品 溶液 的 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3M B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 3pl 及 上 述 对 
照 药材 溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 
甲醇 -水 (4 : 1 : 0. DARRA ET RUD LC ESAFE 
醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

CO BU dà zK SE JU 15g LIE ; SE BU SE JU 20g, 剪 碎 ,加 硅 
AE 7g, 953 ,加 乙醚 100ml, 低 温 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 
T REMEE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 


照 品 ,加 丙酮 制 成 每 lm E img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (5 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 氯 化 铁 乙醇 溶 
液 , 在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 太 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (52 : 48 : 0.1) 为 流动 相 ; 柱 温 为 
35 ;检测 波长 为 266nm。 理 论 板 数 按 次 野 芒 尾 黄 素 峰 计算 
应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 次 野 芒 尾 黄 素 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 Sug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 ,粉碎 , 取 约 2g ,精密 
称 定 ; 或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 ，, 取 约 3g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
超声 处 理 (功率 250W ,频率 44kHz)30 分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 勺 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

A der BETTE DUKE, FERE (C HisOs ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 
不 得 少 于 30pg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 65pg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 咽 , 消 肿 止 痛 。 用 于 风 热 外 袭 . 肺 
骨 热 成 所 致 的 胸 脐 不 利口 渴 心 烦 、 咳 嗽 痰 多 、 咽 部 红肿 、 咽 
痛 、. 失 音声 旺 。 

【用 法 与 用 量 】 温 开水 送 服 或 含 化 。 
大 蜜 丸 一 次 2 丸 ,一 日 2 次 。 


水 蜜 丸 一 次 4. 5g, 


【注意 】 孕妇 及 儿童 慎 用 ; 忌 食 辛辣 MR FERRY. 
【规格 】 水 蜜 丸 每 100 粒 重 10g; 大 蜜 丸 每 丸 重 3g 
【贮藏 】 密封 。 
B 音 A 
Qingyin Wan 
[451 HFA Ji] DU 8E 
百 药 前 乌梅 肉 
葛根 茯苓 
甘草 天 花粉 


[5/51 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 
KAHERE 40 一 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 
FKE 110— 130g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 褐色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 味 甘 、 微 酸 涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
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块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6pkm( 茯 苓 ) 。 淀 粉 粒 广 卵 形 或 贝壳 形 , 直 径 40 645m, ir 
短 缝 状 ,人 字 状 或 马蹄 状 , 层 纹 可 察 见 ( 州 贝 母 ) 。 果 皮 纤 维 层 
淡 黄 色 , 斜 向 交错 排列 , 壁 较 薄 ,有 纹 孔 ( 订 子 肉 ) 。 果 皮 非 腺 
毛 单 细胞 , 平 直 或 弯曲 , 胞 腔 内 充满 黄 棕色 物 ( 乌 梅 肉 )。 

(2) SUA mIKE JL 10g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 12g, 剪 碎 , 加 硅 
省 土 6g, 研 名 。 加 氨 试 液 10mi RZA P 30ml, 加热 回流 1 
小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 振 摇 提取 2 次 ， 
每 次 20ml, 合 并 盐酸 液 , 加 浓 氨 试 液 调节 pH (8 ze 10, FH — 
甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 
加 乙醇 0.5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 州 册 母 对 照 药 
M 2g, 加 氨 试 液 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -二 乙 胺 (12 : 10 : 1) 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 肪 干 , 依 次 喷 以 稀 砚 化 饮 钾 试 液 和 亚 硝酸 
钠 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 2g WERE ; SX UA SEU 3g. JE, JD HB 
醇 10ml, 超 声 处 理 30 4h39 LUE LS UR YR ACT XA E ba P 
BE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 葛 根 素 对 照 品 , 加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5pl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (28 : 10: D 
HERM ER Bh EF EARI PER eh, E hE 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) SU i zK S JL 2g , ERE ; SX UK SEL 3g, 前 碎 , 加 硅 藻 
X 1.5g, 研 匀 。 加 盐酸 2m & — S HB x 20ml, 加 热 回流 1 小 
时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0.5g, 加 盐酸 1ml 及 三 氮 甲 烷 
15ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 甘 草 次 酸 对 照 品 , 加 无 
水 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
HEER B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5 由 对照 药材 溶液 
及 对 照 品 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 
BE C30—60'C) E- 7. BR Z, BK RARE (10 : 20: 7 : 0.5) 为 展开 
MER, Wi, F LE UL 1026 BE 48 Re Z BE E YE LE 105 "C 加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YI DIE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0.5%% 栈 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 250nm。 理 论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 碎 , 取 约 0. 6g, 精 
密 称 定 ; 或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 取 约 1g, 精 密 称 
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定 。 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 
定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 葛根 以 葛根 素 (Cx HoO, ) 计 ,水 蜜 丸 每 lg 不 得 少 
于 2.3mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 4. 5mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 咽 ,生津 润 燥 。 用 于 肺 热 津 亏 , 咽 
喉 不 利 , 口 舌 干 燥 , 声 哑 失 音 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 , 温 开水 送 服 或 喻 化 。 水 蜜 丸 一 次 
2g, 大 蜜 丸 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 忌 食 辛辣 食物 。 

【规格 】 KEALE 100 粒 重 10g; 大 蜜 丸 每 九重 3g 

【贮藏 】 密封 。 


清热 灵 颗 粒 
Qingreling Keli 
【处 方 】 RY 250g E 250g 
大 青 叶 250g 甘草 50g 

LADAJ 以 上 四 味 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 , 合 
前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 20 — 1. 25 C80 CO B dj 
育 , 放 冷 ,加 入 乙醇 使 含 醇 量 达 5896 — 6026 , ER RE 12 小 时 以 
上 , 取 上 清 液 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 相对 密度 为 1. 29 — 
1. 31(80%C ) 的 稠 育 , 加 入 蕊 糖 粉 740g 及 糊 精 适量 制 成 颗粒 ， 
干燥 , 制 成 1000g; 或 加 入 甜菊 素 6. 66g 及 糊 精 适量 , 制 成 颗 
粒 ,干燥 , 制 成 333g( 无 蔗糖 ) , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 黄 棕 色 的 颗粒 ; 味 甜 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 6g 或 2g( 无 芒 糖 ), 研 细 , 加 甲醇 
15ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
芬 背 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -醋酸 - 
水 (10 :7 :5:3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 
以 1%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 15g 或 5g( 无 芒 糖 ), 研 细 , 加 甲醇 40ml, 超 声 
处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 
液 40ml 洗涤 ,再 用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 25ml, 分 
RETER AT RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
55 BUSES BOSE REL S DER BE I XAR 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 
(5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 及 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ， 


在 105 避 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 9g 或 3g( 无 蔗糖 ) , 研 细 ,加 三 毛 甲 烷 50ml, 加 
热 回 流 1.5 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 靛 玉 红 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 
lml & 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI 
B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10p1, 对 照 品 溶液 5pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 葵 -丙酮 -甲醇 (16 : 6 : 1) 为 展开 剂 ， 
置 氮 燕 气 预 饱和 的 展开 氏 内 展开 ,取出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O. 

[SRNE] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 了 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 4% 磷 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
70% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 10kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 54g 或 约 0. 18g( 无 巷 糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 
加 入 70%% 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 300W， 
频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 70% 乙 醇 补 足 减 
失 的 重量 EA) , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
加 7096 Z, SE EZ BE , 摇 匀 ，, 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 黄 芬 以 黄 苓 苷 (Ca HisOu ) 计 ,规格 (1) 不 得 
少 于 10. 0mg; 规 格 (2)、(3) 不 得 少 于 30. 0mg 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 。 用 于 感冒 热 邪 变 肺 证 , 症 见 
发 热 .咽喉 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 周 岁 以 内 小 儿 一 次 5g, 一 岁 
至 六 岁 一 次 10g, 一 日 3 次 ;七 岁 以 上 一 次 15g, —H 3—4 次 。 
七 岁 以 上 一 次 5g( 无 蔗糖 ) ,一 日 3~4 次 。 


【规格 】 〈1) 每 袋 装 5g (DERK 15g ODPRE 5g 
OG BERE 
【贮藏 】 密封 。 
清热 银 花 糖浆 
Qingre Yinhua Tangjiang 

【处 方 】 山 银 花 100g 菊花 100g 

白 茅 根 100g 通 草 20g 

KÆ 50g 甘草 20g 

绿茶 叶 8g 
[851 以 上 七 味 ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 4 小 时 ,第 二 


次 3 小 时 , 煎 液 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 适量 ,加 入 蔗糖 650g， 


煮沸 使 溶解 , 滤 过 ,加 入 葵 甲 酸 钠 2g 使 溶解 ,加 水 至 1000ml， 
混 匀 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 的 黏稠 液体 ; 味 甜 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 20ml, 加 甲醇 60ml, 混 匀 , 静 置 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 40ml 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 3 
次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 沽 用 甲醇 2ml 溶解 ， 
通过 聚 酰胺 柱 (14 一 30 目 ,2g, 内 径 为 2cm) ,先后 用 水 50ml, 
70% 乙 醇 50ml 和 甲醇 50ml 洗 脱 ,收集 甲醇 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 
潭 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 1 一 3 、 对照 品 溶液 
2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 -水 
(14 :5:5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 加 甲醇 60ml, 18 5] , fj E UE E O8 EK 
于 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ， 
每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 正 丁 醇 人 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 
30ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 液 蒸 于 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草酸 铵 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2n1, 分 别 点 于 同一 用 1% 握 氧化 
钠 制 备 的 硅胶 GFos 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (6 : 1: 
3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.27( 附 录 W A). 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 D ED. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 A Z-O. 2% 磷 酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 15pg 的 洲 液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 100ml 棕色 县 
瓶 中 ,用 50%% 甲 醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10hl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含山 银 花 和 菊花 以 绿 原 酸 (Cis HisOs ) 计 ,不 
得 少 于 0. 60mg。 l 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 通 利 小 便 。 用 于 外 感 暑 湿 所 
致 的 头痛 如 襄 、 目 赤 口 渴 、 小 便 不 利 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 20ml, 一 日 3 次 。 

【规格 〗 (1) 每 支 装 10ml 《〈2) 每 支 装 20ml 
60ml 〈4) 每 瓶装 100ml (5) 每 瓶装 120ml 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 


(3) 每 瓶装 
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清热 解毒 口服 液 


清热 解毒 口服 液 
Qingre Jiedu Koufuye 
【处 方 】 AB 670g 金银花 134g 

玄 参 107g 地 黄 80g 
XE 67g HT 67g 
甜 地 丁 67g 黄 苓 67g 
龙 胆 67g 板蓝根 67g 
知 母 54g XA 54g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 除 金银花 、 黄 苓 外 ,其 余 石 育 等 十 
昧 先 加 水 温 浸 1 小 时 ,前 豆 ( 待 者 沸 后 ,再 加 入 金银花 和 黄 苓 ) 
二 次 ,第 一 次 1 小 时 ,第 二 次 40 分 钟 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 浓 
缩 至 相对 密度 约 为 1, 17 (8000 ,加 入 乙醇 使 含 醇 量 达 65% 一 
70% ,冷藏 48 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,加 矫 味 剂 适量 ,加 入 
活性 炭 5g ,加热 30 分 钟 , 滤 过 ,加 水 至 1000ml, 滤 过 , 灌 封 , 灭 
菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 的 液体 ; 味 甜 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10ml, Z& F, RADM L Sm 使 溶 
解 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 
照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1051, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 -水 (14 : 5 : 
5) 上 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 在 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 蒸 于, 残渣 加 丙酮 2ml 使 溶解 , 取 上 清 液 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 板 子 苷 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1026 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 100C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 加 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml， 
合并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 30% 乙醇 5ml 使 溶解 ,通过 
D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 lcm, 柱 高 为 24cm) ,用 30% 
乙醇 50ml 洗 脱 , 弃 去 洗 液 ,再 用 稀 乙醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
液 ,浓缩 至 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 连 诱 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 25mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 甲 
醇 - 冰 醋酸 (17 : 2: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 40ml, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
30ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 置 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ， 
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加 盐酸 2ml, 加 热 回 流 1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,加 甲苯 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 甲苯 液 , 置 水 洽 上 蒸 于 ,残渣 加 甲 茶 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 著 赣 皂 苷 元 对 照 品 , 加 甲苯 制 
成 每 1ml 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 15p1l、 对 照 品 溶液 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 (9 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105 加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 40ml, 加 盐酸 2m, Jn 3A a We 5 分 钟 , 放 冷 , 用 
三 氯 甲烷 30ml REER ,分 取 三 氯 甲烷 液 RT RAMA 
甲烷 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 药材 1g， 
加 水 20ml, RE 3€ 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 0. 5ml, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 丙 
酮 (4 : DARFA EAF, KiE, F, IA 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
AE 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 pH 值 AA 4.5—6.5(H3& V G) 。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J)e 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (50 : 50 : 0. 3) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 276nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 1000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”了 到 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
70% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 70% 乙 醇 适 量 , 振 摇 , 用 70% 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 , 放 
置 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 每 1ml & X UU AY (Ca Hi Ou ) 计 ,不 得 少 

于 1.0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 。 用 于 热 毒 秦 盛 所 致 的 发 热 面 
赤 .烦躁 口 渴 .咽喉 肿 瘙 ;流感 .上 呼吸 道 感染 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10 一 20ml, 一 日 3 次 ,儿童 
HA RAER. 

【规格 】 每 支 装 10ml 

【贮藏 】 密封 。 


清热 镇 咳 糖浆 


Qingre Zhenke Tangjiang 


【处 方 】 ZB 26g 


HEE 44g 


EHZ 26g 
HJF 35g 


清 眩 丸 


知 母 26g 前 胡 35g 
RRE 44g 浮 海 石 44g 

【 制 法 】 以 上 八 味 ,加 水 煎 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 
次 1.5 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓缩 至 约 650ml, 静 置 , 滤 过 ， 
滤液 备用 。 另 取 蔗 糖 450g 加 水 适量 煮沸 溶解 ,加 入 上 述 浓缩 
A EPM 2. 5g XE LL BR 0. 5g( 苯 甲酸 和 羟 茶 乙 酯 用 少量 乙 
醇 溶解 ) 和 香精 适量 ,加 水 至 1000ml, 搅 匀 , 即 得 。 

【性 状 】》 本 品 为 褐色 至 深 褐色 的 黏稠 液体 ; 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 100ml, 通 过 聚 酰 胺 柱 (30~60 目 , 柱 
长 为 gcm, 内 径 为 2. 5cm, 湿 法 装 柱 ), 用 水 洗 脱 至 洗 脱 液 无 
色 , 弃 去 水 液 , 再 用 50% 乙 醇 200ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 
丙酮 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 鱼 腥 草 对 照 药材 2g, 加 水 50ml, 加 热 
回流 1 小 时 HOA , 滤 过 ,滤液 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
gU XV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G ERR E ,以 三 氯 甲烷- 乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 及 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 1 一 2 个 蓝 色 的 荧 
光斑 点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 振 摇 提 取 , 分 取 乙 酸 
乙 酯 层 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 白 花 前 胡 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -丙酮 
(8: 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 20%% 高 氧 酸 乙醇 
溶液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.130 RM AD. 

pH HÀ 3.5—5.0(f x V G)。 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IB. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
Hio Hi ZHCKCOO: 90) 为 流动 相 ; 检测 波长 为 
220nm。 理 论 板 数 按 岩 白菜 素 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 岩 白菜 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 15wg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 精密 量 取 本 品 2ml, 置 10ml RR 
中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 振 摇 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 矮 地 茶 以 岩 白 菜 素 (Cu Hi Os ) 计 ,不 得 少 
于 50pg。 

【功能 与 主治 〗 清热 .镇 咳 , 祛 痰 。 用 于 
咳嗽 痰 黄 ; 感 冒 .咽炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 15 一 20ml, 一 日 3 次 。 

【注意 】 不 宜 久 服 。 
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【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
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[4:77] 川 营 200g 
薄荷 100g 
石膏 100g 

【 制 法 】 以 上 五 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 
末 加 炼 蜜 110 一 130g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑 褐色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 微 甜 而 后 
辛 、 凉 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 复 粒 由 
8 一 12 分 粒 组 成 (白芷 )。 螺 纹 导 管 直 径 14 — 50um, HE JECRE H. 
相连 接 , 似 网 状 螺纹 导管 ( 川 车 ) 。 腺 鳞 头 部 8 细胞 , 扁 球 形 ， 
直径 约 至 90km, 柄 短 , 单 细胞 (薄荷 )。 花 苯 表 皮 细 胞 淡 黄 色 ， 
垂 周 壁 波状 弯曲 ( 研 芥 穗 ) 。 不 规则 片 状 结晶 无 色 , 有 平 直 纹 
HAR). 

(2) 取 本 品 6g, DERE, MER E 3g. E^. DA i SE o~ 
90'C )20ml, & Æ , f BE Dc $E , SEE SEC ERE, UE CHAR E A 
lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 莒 对照 药材 . 白 艺 对照 药 材 各 
lg, 分 别 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 20ml ,分别 点 于 同一 硅胶 G EE 
板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 , WH, 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 川 营 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 亮 蓝 色 荧 光斑 点 ;在 与 白 
芷 对照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 两 个 黄色 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (63 : 37) 为 流动 相 ;检测 波长 为 248nm; 
柱 温 40'C 。 理 论 板 数 按 欧 前 胡 素 峰 计 算 应 不 低 于 2500. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 欧 前 胡 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml A loug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 约 
lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 33kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 Sul 与 供 试 品 溶液 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 白 芷 以 欧 前 胡 素 (Ces Hu O) 计 ,不 得 少 
于 0. 40mg. 

【功能 与 主治 】 散 风 清热 。 用 于 风 热 头 晤 目眩 , 偏 正 头 
痛 , 鼻 塞 牙痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 


白芷 200g 
38] JF f 100g 


每 100g 3X) 


一 次 1 一 2 丸 ,一 日 2 次 。 
。1127 > 
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【规格 〗 每 丸 重 6g 
【贮藏 ] 密封 。 
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【处 方 】 天 麻 24g rtt 24g 
HA 24g 全 蝎 12g 
地 龙 24g 铁丝 威 灵 仙 28g 
制 白 附 子 24g 决明子 36g 
牛 膝 36g 没 药 ( 醋 灾 )24g 
血 竭 24g 丹参 36g 
JI i 36g 赤 芍 24g 
玄 参 24g 桑 寄生 36g 
葛根 28g 酷 香 附 36g 
骨 碎 补 28g HRK 28g 

i 郁 金 24g 沉香 12g 

Big Gb 272g 安息 香 10g 
人 参 ( 去 芦 )12g 炒 白 术 36g 
X4 24g 茯苓 36g 
黄连 24g $$ 24g 
地 黄 24g 泽 泻 36g 
法 半 夏 20g 黄 芭 72g 
山楂 36g 水 牛角 浓缩 粉 12g 
人 工 牛 黄 10g 珍珠 10g 
冰片 3g 


【 制 法 】 以 上 三 十 九 味 , 除 安息 香 、 水 牛角 浓缩 粉 、 人 工 
牛黄 冰片 外 ,珍珠 水 飞 或 粉碎 成 极 细 粉 ;其 余天 麻 等 三 十 四 
味 粉碎 成 细 粉 ;将 安息 香 、 水 牛角 浓缩 粉 、 人 工 牛 黄 、 冰 片 研 
细 , 与 上 述 粉 末 , 混 匀 。 每 100g 粉末 加 炼 守 140— 160g 制 成 
大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 气 芳香 , 味 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 体 壁 碎片 无 色 ， 
表面 有 极 细 的 菌 丝 体 ( 盆 蛋 ) 。 体 壁 碎片 淡 黄色 至 黄色 ,有 网 
状 纹理 及 圆 形 毛 窝 ,有 时 可 见 棕 褐 色 刚 毛 ( 全 蝎 )。 石 细胞 长 
方形 , 壁 三 面 增 厚 ,向 外 一 面 的 壁 菲 薄 , 具 显著 孔 沟 (铁丝 威 灵 
仙 )。 种 皮 栅 状 细 胞 一 列 , 其 下 细胞 中 含 草酸 镍 簇 晶 及 方 晶 
(决明子 ) 。 不 规则 块 片 血红 色 ,周围 液体 显 姜黄 色 ,渐变 红色 
〈 血 竟 )。 石 细胞 黄 棕色 或 无 色 ,类 长 方形 .类 圆 形 或 形状 不 规 
则 , 层 纹 明显 ,直径 约 至 94ym( 玄 参 )。 分 泌 细胞 类 圆 形 , 含 淡 
黄 棕色 至 红 棕 色 分 泌 物 ,其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 ( 醋 香 附 )。 
草酸 钙 方 唱 成 片 存在 于 薄 辟 组 织 中 (可 壳 )。 不 规则 颗粒 状 团 
块 及 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 氨 醛 液 渐 溶化 , 菌 丝 无 色 或 淡 棕 
色 ,直径 3 一 8nm( 茯 苓 )。 韧 皮 纤 维 淡 黄色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 
细 ( 黄 苓 )。 薄 壁 细胞 淡 灰 棕色 芭 黑 棕色 ,细胞 多 皱 缩 , 内 含 棕 
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色 核 状 物 ( 地 黄 )。 薄 壁 细 胞 类 圆 形 ,有 椭圆 形 纹 孔 ,集成 纹 孔 
群 ( 泽 泻 )。 纤 维 成 束 或 散 离 , 壁 厚 , 表 面 有 纵 裂 纹 , 两 端 断 裂 
成 明 状 或 较 平 截 ( 黄 芪 )。 

(2) 取 本 品 18g, 剪 碎 , 加 硅 菠 土 9g, 研 匀 , 加 乙醚 50ml, 超 
声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 滤 渣 备用 ,滤液 挥 至 lml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 血 竭 对 照 药材 0. 2g, 加 乙醚 5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 6yl、 对 照 药材 溶液 3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 (9 : DARFA, RI WH, 
干 , 喷 以 1% 香 草 醛 硫酸 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 18g, 剪 碎 , 加 水 100ml, 煮 沸 30 分 钟 , 放 冷 至 
室温 ,离心 , 倾 出 上 清 液 , 置 水 浴 上 浓缩 至 约 25ml, 用 稀 盐 酸 
调节 pH 值 至 1 一 2, 滤 过 ,滤液 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
25ml, 合 并 乙醚 液 , 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 15ml 洗涤 , 弃 去 洗 
涤 液 ,乙醚 液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 丹 参 对 照 药材 1g, 加 水 50ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 Gul, Xt 
照 药材 溶液 3p1, 分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 
甲烷 -丙酮 -甲酸 (8 : 1 : 0. 8) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 
以 5% 三 氮 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 硅 菠 土 4. 5g, 研 名, 加 三 氮 甲 烷 
30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 备用 , 滤 酒 挥 干 ,加 甲醇 
30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 近 干 , 残 泻 加 水 
30ml 使 溶解 ,用 稀 盐 酸 调节 pH 值 至 1~2, 用 乙酸 乙 酯 25ml 
振 摇 提 取 , 分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 槐 米 对 照 药材 0. 2g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 
38 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
MV B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (8 : 1: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
HL BATF SEDI — SCIES CHE ,热风 吹 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 [鉴别 ](4) 项 下 的 备用 滤液 , 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 0. 1g ,加 
甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 
再 取 盐 酸 小 屡 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 6pl、 对 照 药材 溶液 及 对 照 品 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 
液 (12 : 6: 3: 3:1) 为 展开 剂 , 置 氮 藻 气 饱和 的 展开 和 红 内 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 
的 荧光 斑点 。 

(6) 取 黄 苓 对照 药 材 1g, 加 甲醇 20ml, 同 [鉴别 ](4) 供 试 品 
溶液 制备 方法 自 “ 超 声 处 理 30 分 钟 ” 起 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 
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液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 册 B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](4) 项 下 供 试 
品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 lj, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 
上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -无 水 甲酸 (10 : 3 : 1 : 2) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(7) 取 [鉴别 (2) 项 下 的 备用 滤 渣 , 挥 干 乙醚 ,加 2908 
化 钾 甲 醇 溶液 50ml, 加热 回 流 1 小 时 , 放 至 室温 , 滤 过 ,滤液 
AT RMK 30ml 使 溶解 ,以 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 0. 1moWL 氢 氧 化 钠 溶液 洗 
PR 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 碱 液 ,分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲 
醇 1ml 使 淤 解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄芪 甲 音 对 照 品 , 加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
HORE VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 的 下 层 溶 
液 为 展开 剂 ,展开 二 次 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(8) 取 胆 酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 出 B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ] 
(5) 项 下 的 供 试 品 溶液 Gud 及 上 述 对 照 品 溶液 3p1, 分 别 点 于 
同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -醋酸 
(20:25: 7: 2) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 BUE, AF , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 避 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (21 : 79) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 15ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 约 
lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 50ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,放置 1 小 时 ,加 热 回流 30 分 钟 , 放 至 室温 ,再 称 定 重 
量 , 用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5pl 与 供 试 品 溶液 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 葛根 以 葛根 索 (Ca Ho OD HE ARS APT 2. 2mg。 

【功能 与 主治 】 PFSR AREH. HFEA 
风 内 动 所 致 的 头目 眩晕 .项 强 头 胀 I eb Fel RC HER A BE 
AR .言语 不 清 、 肢 体 麻木 . 口 眼 焉 斜 .半身 不 遂 。 

【用 法 与 用 量 】 用 温 开 水 或 黄酒 送 服 。 一 次 1 丸 ,一 日 
2 次 。 

【注意 】 

【规格 】 


孕妇 禁用 。 
每 丸 重 9g 


【贮藏 】 密封 。 
清 脑 降 压 片 
Qingnao Jiangya Pian 

[451] X 100g 夏 枯草 60g 
槐 米 60g RWA 60g 
牛 膝 60g 当归 100g 
地 黄 40g 丹参 40g 
水 星 20g HIRE 60g 
决明子 100g 地 龙 20g 
珍珠 母 40g 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 ,珍珠 母 RRA. .当归 、 钩 蔷 粉 碎 成 
细 粉 ,其 余 黄 蕉 等 九 味 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 
2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 , 减 压 浓缩 成 育 , 加 入 珍珠 母 等 细 粉 和 
淀粉 等 辅料 适量 , 混 匀 , 制 粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 
薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 
ERATE o 

LEI 《〈1)? 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎 块 表面 
多 不 平整 , 呈 明 显 的 颗粒 性 ,有 的 呈 层 状 结构 ,边缘 为 不 规则 
锯齿 状 (珍珠 母 )。 草 酸 钙 砂 晶 存在 于 薄 壁 细胞 中 ,有 时 含 唱 
细胞 连接 成 行 ( 钩 芯 ) 。 

(2) 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 20ml, 超 声 处 
H 20 4 gb , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
芬 对 照 药材 和 槐 米 对 照 药材 各 1g, 同 法 分 别 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 黄 芬 苷 对 照 品 和 芦 丁 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 
lml & 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 ,吸取 上 述 五 种 溶液 各 2 一 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 (8 : 1: 1: 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 2%% 的 三 氢化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 15 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 正己 烷 20ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 0. 5ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 当 归 对 照 药材 0. 1g, 加 正己 烷 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 
10pl、 对 照 药 材 溶液 1~2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G RU E, 
以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 决明子 对 照 药材 0. 5g, 加 正己 烷 10ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 0. 5ml, 作 为 对 上 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 
10—20,41 及 上 述 对 照 药材 溶液 5 一 10ml ,分别 点 于 同一 硅胶 G 

* 1129 。 


本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黑 棕 


薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 栈 -甲酸 (10 : 1: 1) 的 上 层 溶 液 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 辕 氮 蒸气 中 震 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

(5) 取 丹参 对 照 药材 1g, 加 水 40ml, 煎 煮 1. 5 小 时 , 放 冷 ， 
UEXIOUEHEGECT ,残渣 加 甲醇 10ml, 超 声 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 浓 
缩 至 2ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 另 取 原 儿 茶 醋 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 Iml 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(fts VI B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶 液 5~10p1、 
上 述 对 照 药材 溶液 及 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
菏 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (8 : 7 : 0.8) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 罚 干 , 喷 以 二 硝 基 葵 肝 试 剂 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 4% 磷 酸 溶 液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 278nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml Ar 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 适量 ( 约 相 当 于 2 片 重量 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 
220W ,频率 50kH2260 分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 7096 
乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 义 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

EEH ER AR A C Ca HisOu ) 计 ,不 得 少 
于 2.8mg。 

【功能 与 主治 】 平 肝 潜 阳 。 用 于 肝 阳 上 亢 所 致 的 眩 泽 ， 
症 见 头 尝 、 头 痛 、 项 强 、 血 压 偏 高 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4~6 片 ,一 日 3 次 。 


【注意 】 孕妇 忌服 。 
【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.33g 
(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 30g) 
【贮藏 】 密封 。 
3s Bou PE Fs Be E 
Qingnao Jiangya Jiaonang 
[451 RA 132g 夏 枯 草 79g 
T 79g BRA 79g 
牛 膝 79g 当归 132g 
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地 黄 53g 丹参 53g 
IK$ 26g R 79g 
决明子 132g 地 龙 26g 
珍珠 母 53g 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 ,珍珠 母 . 焊 磁 石 .当归 LES WORD EE RR, 
细 粉 ; 黄 苓 加 水 前 者 3 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 襄 ;药酒 与 其 
余 夏 枯草 等 八 味 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 
时 , 滤 过 ,合并 滤液 , 减 压 浓缩 成 稠 窜 ;合并 上 述 两 种 稠 襄 ,加 
人 珍珠 母 等 细 粉 及 淀粉 适量 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 , 装 人 胶 
FE iE, 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕色 至 黑 棕 色 的 粉末 ; 
味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 到 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎 块 , 表 
面 多 不 平整 , 旦 明显 的 颗粒 性 ,有 的 呈 层 状 结构 ,边缘 为 不 规 
则 锯齿 状 (珍珠 母 ) 。 草 酸 钙 砂 晶 存 在 于 薄 壁 细胞 中 ,有 时 含 
h £g RR xk e nf CERTO 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 4g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 对 照 
药材 和 槐 米 对 照 药材 各 1g, 分 别 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 
取 黄 芬 苷 对 照 品 和 芦 丁 对 照 品 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 五 种 溶液 各 254.4 分别 点 于 同一 硅胶 G dH 
层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 (8 : 1 : 1: 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 2%% 的 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 5g, 研 细 , 加 正己 烷 20ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 0. 5ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 
对 照 药材 0. 1g ,加 正己 烷 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5~10pi、 对 照 
药材 溶液 1~2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 
乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 秆 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 决明子 对 照 药材 0.5g, 加 正 已 烷 10mi, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 0. 5mi, 作 为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 
10~20p1、 上 述 对 照 药 材 溶液 5 — 10901. 4x 9 RF F8] — RE HE G 
落 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (10 : 1: 1) 的 上 层 溶液 
为 展开 剂 ÆR BWH RF, EART AERAR E N M. 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

(5) 取 丹参 对 照 药 材 1g, 加 水 40m, MÆ 1. 5 小 时 , 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 2ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 另 取 原 儿 茶 醛 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 mE lms 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WY BB) 试验 ,吸取 [鉴别 3(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 


57 10ul, 上述 对 照 药材 洲 液 和 对 照 品 溶液 各 2pl. 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (8 : 7 : 0. 8) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 二 硝 基 茶 曝 试 剂 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 降 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L).。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 4% 磷 酸 溶 液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 278nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 背 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 革 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7095 2 
醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 220 W ,频率 50kHz) 
1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca His On ) 计 ,不 得 少 
于 7.5mg。 

【功能 与 主治 】 平 肝 潜 阳 。 用 于 肝 阳 上 亢 所 致 的 眩晕 ， 
症 见 头 学 、 头 痛 、 项 强 、 血 压 偏 高 。 

【用 法 与 用 量 】 OR. 一 次 3 一 5g, 一 日 3 次 。 


【注意 】 孕妇 忌服 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 55g 

Des wu. 

清 脑 降 压 颗粒 
Qingnao Jiangya Keli 

[4:771 ^ 200g 夏 枯草 120g 
Bü» 120g BRA 120g 
牛 膝 120g 当归 200g 
地 黄 80g 丹参 80g 
水 旺 40g RE 120g 
决明子 200g 地 龙 40g 
珍珠 母 80g 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 ,珍珠 母 . 烛 磁 石 、 当 归 钧 芯 粉 碎 成 
细 粉 ;其 余 黄 蕉 等 九 味 加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ,滤液 合并 , 减 压 浓 
缩 成 稠 育 ,加 入 珍珠 母 等 细 粉 及 糊 精 和 蕊 糖 粉 适量 , 混 匀 , 干 
燥 , 粉 碎 成 细 粉 , 制 粒 ,干燥 , 制 成 颗粒 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 的 混 悬 颗粒 ; 味 甘 、 微 苦 。 

[501 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎 块 , 表 


面 多 不 平整 , 呈 明 显 的 颗粒 性 ,有 的 旦 层 状 结构 ,边缘 为 不 规 
则 锯齿 状 (珍珠 母 )。 草 酸 钙 砂 晶 存 在 于 薄 壁 细胞 中 ,有 时 含 
晶 细胞 连接 成 行 ( 钧 芯 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 4g, 研 细 , 加 甲醇 20mil, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 蕉 对 照 
药材 和 槐 米 对 照 药 材 各 1g, 分 别 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 
取 黄 荟 苷 对 照 品 和 芦 丁 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 lml 含 
0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 
试验 ,吸取 上 述 五 种 溶液 各 2 一 5pl, 分别 点 于 同一 硅胶 G GE 
层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 (8 : 1: 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 2% 的 三 氧化 铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 5g, 研 细 , 加 正己 烷 40ml, 加 热 回 流 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 0. 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 
对 照 药材 O. 1g, 加 正己 烷 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 VL B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 Sd ERR 
药材 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 -乙酸 
LO: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (365nmy) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 的 亮 蓝 白色 荧光 斑点 。 

(4) 取 决明子 对 照 药材 0. 5g, 加 正己 烷 20ml, 加 热 回流 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 0. 5ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 3](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 
10~~20pl、 上 述 对 照 药材 溶液 5 一 10nl, 分别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (10 : 1 : 1) 的 上 层 溶液 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 氨 藻 气 中 震 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

(5) 取 丹参 对 照 药材 1g, 加 水 40ml, 煎 煮 1.5 小 时 , 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 2ml, 作 为 对 照 药 材 溶液 。 另 取 原 儿 茶 醛 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 
5 一 10p1、 上 述 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 栈 -甲酸 (8 : 7 : 0. 8) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 二 硝 枯 茶 峙 试 液 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O. 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 4 多 磷酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 278nm。 理 论 板 数 按 黄 蕉 背 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml & 205g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 适 
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量 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7096 
乙醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 220W, 频率 
50kHz)1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 ml, 置 50ml EM, 
加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca His Ou ) 计 ,不 得 少 


于 10. 0mg。 
【功能 与 主治 〗】 平 肝 潜 阳 。 用 于 肝 阳 上 亢 所 致 的 眩晕 ， 
症 见 头晕 .头痛 、 项 强 、 血 压 偏 高 。 
【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 2 一 3g, 一 日 3 次 。 
【注意 】 孕妇 忌服 。 
【规格 】 每 袋 装 2g 
【贮藏 】 密封 。 
清 淋 颗粒 
Qinglin Keli 
[451 3X 11g AM 8Illlg 
木 通 111g 盐 车 前 子 llig 
滑石 lllg Ti 111g 
大 黄 111g KHM llig 
【 制 法 】 以 上 八 味 ,加 水 前 者 三 次 ,每 次 1 小 时 ,合并 前 


液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1332ml, 加 乙醇 使 含 醇 量 达 65% ,充分 
搅拌 , 静 置 24 小 时 , 取 上 清 液 滤 过 ,沉淀 再 加 65% 乙醇 适量 ， 
充分 搅拌 , 静 置 4 小 时 , 取 上 清 液 滤 过 ,并 与 上 述 滤液 合并 , 减 
压 回 收 乙 醇 , 浓 缩 至 相对 密度 为 1.28 一 1.30(80C) 的 清 襄 ， 
Jn EEG) XE d. 3. FH 45% 乙醇 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 
1000g, BIS. 。 

DERI 本 品 为 黄 褐色 的 颗粒 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10g, 加 水 15ml 使 溶解 ,加 盐酸 
1. 5ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 
次 20ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ,大黄 酚 对 照 品 . 大 黄 酸 对 照 品 ,加 
甲醇 分 别 制 成 每 Iml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 药材 
溶液 和 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
石油 醚 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 脐 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 五 个 橙 
黄色 荧光 主 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 橙 
黄色 荧光 斑点 。 

(2) 取 甘草 次 酸 对照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Img Img 的 
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溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 
[鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 (30~~60'C )- 茶 -乙酸 乙 醒 - 冰 
醋酸 (10 : 20 : 7 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 10% 
磷 钼 酸 乙醇 溶液 ,在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
IHR ERI S DAZ. SK : 89) 为 流动 相 ;检测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 板子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 板 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 25g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 
3E , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 200W ,频率 40kHz)20 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

ARRA TINET HE CC Ha Oo ) 计 ,不 得 少 于 14. 0mg。 

【功能 与 主治 】〗 清热 泻 火 , 利 水 通 淋 。 用 于 膀胱 湿热 所 
致 的 淋 症 、 疗 闭 , 症 见 尿频 涩 痛 、 淋 沥 不 畅 , 小 腹胀 满口 干 
咽 燥 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 。 一 日 2 次 ,小 儿 
酌 减 。 


【注意 】 孕妇 忌服 ,体质 虚弱 者 不 宜 服 。 
【规格 】 每 袋 装 10g 
【贮藏 】 密封 。 
iiis 
Qingshu Yigi Wan 
[47551 人 参 36g 3OE CHE 150g 
炒 白 术 360g 营 术 ( 米 洪灾 )144g 
ZZ 72g HESS 60g 
MART 36g 当归 48g 
黄柏 60g 葛根 348g 
酷 青皮 72g 陈皮 72g 
六 神曲 ( 均 炒 )84g — 升 麻 60g 
甘草 120g 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 120 一 130g, 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 褐色 至 棕 褐色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 周围 薄 壁 


细胞 含 草 酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 (甘草 ) 。 纤 维 束 鲜 黄色 ,周围 
细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 品 纤维 , 含 晶 细胞 壁 木 化 增 厚 ( 黄 
柏 ) 。 纤 维 成 束 或 散 离 , 壁 厚 ,表面 有 纵 裂 纹 , 两 端 断裂 成 是 状 
或 较 平 截 (黄芪 )。 

(2) 取 本 品 9g, 前 碎 , 加 硅 藻 土 5g, 研 匀 , 加 甲醇 20ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 青 皮 对 照 
药材 、 陈 皮 对 照 药材 各 0. 5g, 分 别 加 甲醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 
液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 二 氯 甲烷 -丙酮 - 甲 
RECO: 1 : DARRA , FE JE WE, ETF EIL 196 —: S458 
乙醇 溶液 ,加 热 约 5 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 

(3) 取 本 品 18g, 剪 碎 , 加 乙醚 60ml, 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,小 
液 挥 于 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
当归 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醚 15ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
ET ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 防 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 白术 对 照 药材 1g, 加 乙醚 10ml, 超 声 处理 5 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](3) 项 下 的 
供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 541, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
蒲 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 907 ) 为 展开 剂 TETTE EUCH LECT, 
喷 以 10% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 苍术 对 照 药 材 0.5g, 加 乙醚 10ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](3) 项 下 
的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90Y ) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
BEC SEDI 5% 对 二 甲 氨基 茶 甲醛 的 10% 硫 酸 溶液 ,加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 的 污 绿 色 斑 点 。 

(6) 取 本 品 9g. B] PE ,加 乙醚 25ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 干 溶剂 ,加 甲醇 10ml, 超 声 处理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 黄 柏 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
盐酸 小 时 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 异 再 
醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12 : 3 : 6 : 3 : DARFA, RE 
ARAMEA HREF RA, PH, ETF, ERT 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 
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(7) 取 本 品 9g, 剪 碎 DI GE SE E 5g, 研 匀 , 加 乙醇 30ml, 加 
热 回流 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 葛 根 对 照 药 
材 0. 1g, 浸 泡 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 葛 
根 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
3 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 - 甲 醇 -水 
(6:4;0.7) 为 展开 剂 ,展开 , 取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IA. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛 根 素 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 
30% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 葛根 素 50ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 前 碎 , 取 约 
0. 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 30% 乙 醇 25ml， 
密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 为 200W ,频率 为 40kHz)45 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 30% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 葛根 以 葛根 素 (C: Hz Os ) 计 ,不 得 少 
于 16.0mg。 

【功能 与 主治 】 祛 暑 利 湿 , 补 气 生津 。 用 于 中 暑 受 热 , 气 
津 两 伤 , 症 见 头晕 身 热 .四 肢 倦 怠 . 自 汗 心烦 REIS. 


【用 法 与 用 量 】 姜 汤 或 温 开 水 送 服 。 一 次 1 丸 ,一 日 
2 次 。 
【注意 】 忌 食 辛辣 油腻 之 品 。 
【规格 】 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
清 喉 利 咽 颗粒 
Qinghou Liyan Keli 
【处 方 】 黄 芬 西 青果 
桔梗 Pri 
胖 大 海 橘红 
Tu 桑 叶 
Ba E Mi 紫 苏 子 
紫 苏 梗 沉香 
薄荷 脑 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 , 除 薄荷 脑 外 ,沉香 提取 挥发 油 备 
用 , 蒸 饮 后 的 水 溶液 滤 过 ,备用 ;有 翌 大 海 温 浸 , 滤 过 ,滤液 备用 ; 
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其 余 黄 蕉 等 十 味 加 水 前 者 , 煎 液 滤 过 。 合 并 以 上 滤液 , 静 置 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 襄 。 取 笛 襄 加 入 蔗糖 粉 适量 , 制 成 颗粒 ， 
TAE. b. n A SEDED RA. 沉香 挥发 油 , 过 筛 , 混 匀 , 制 成 
1155g; 或 取 稠 育 干 燥 , 加 入 乳糖 及 蛋白 糖 适 量 , 制 成 颗粒 , 干 
燥 , 过 筛 , 加 入 薄荷 脑 . 沉 香 挥发 油 ,过 筛 , 混 匀 , 制 成 578g( 含 
乳糖 ) , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 的 颗粒 ; 气 香 , 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5g 或 2.5g( 含 乳糖 ), 研 细 , 加 丙酮 
20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 西 青果 对 照 药材 1g, 加 丙酮 10ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -丙酮 - 冰 栈 酸 (5: 2 : 2 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,及 和 干 , 喷 以 氨 制 硝酸 银 试 液 ,在 105 C 加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20g 或 10g( 含 乳糖 ) , 研 细 ,加 乙酸 乙 酯 40ml， 
加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 iml 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 柚 皮 苷 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 im à lmg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 8Al, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 
丁 酮 -甲酸 -水 (5: 3 :1:1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 陈 干 , 喷 以 
5% 三 氢化 铝 乙醇 溶液 ,在 105 加 热 数 分 钟 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 冰 醋 酸 -水 (34 : 1 : 66) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 283nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 3600 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 lg 或 0. 5g( 含 乳糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 , 精 
密 加 入 水 20ml, 称 定 重量 ,加 热 使 溶解 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 
水 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 ,精密 加 入 乙醇 20ml, 摇 匀 ，, 放 置 过 
夜 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5 一 10ul, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca Hi Oi ) 计 ,不 得 少 于 13. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 咽 , 宽 胸 润 听 。 用 于 外 感 风 热 所 
致 的 咽喉 发 干 .声音 跌 哑 ; 急 慢 性 咽炎 、 扁 桃 体 炎 见 上 述 证 候 
者 ,常用 有 保护 声带 作用 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 ,一 日 2~3 次 。 

【规格 】 (1) 每 袋 装 10g 《〈2) 每 袋 装 5g( 含 乳糖 ) 

【贮藏 】 Wu. 
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ARASHI 
Qinghouyan Heji 
[475] 35€ 180g 
ZÉ 260g 
AZ 315g 

【 制 法 】 以 上 五 味 ,粉碎 成 粗 粉 ,用 57% 乙 醇 作 溶剂 , 浸 
d 24 小 时 后 ,以 每 分 钟 约 1ml 的 速度 缓 缓 渗 渡 ,收集 泪液 约 
6000ml, 减 压 回收 乙醇 并 浓缩 至 约 1400ml, 加 水 800ml, 煮沸 
30 分 钟 , 静 置 48 小 时 , 滤 过 , 滤 酒 用 少量 水 洗涤 , 洗 液 并 人 滤 
液 中 , 减 压 浓缩 至 约 1000ml, 加 葵 甲 酸 钠 3g, 搅 匀 , 静 置 24 小 
时 , 滤 过 , 取 滤 液 ,加 水 使 成 1000ml, 搅 匀 ，, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 澄清 液体 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 4ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml S Img 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 
丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
1% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 的 暗 绿色 斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 用 三 氯 甲 烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 10ml, 
合并 提取 液 RT ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 连 帮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 2mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 蔡 - 丙 酮 - 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 -水 (7 :8 : 5 : 01: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 喷 以 香草 醛 硫酸 试 液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml， 
弃 去 乙酸 乙 酯 液 , 再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
10ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 玄 参 对 照 药材 1g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 20ml 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ， 
作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 -甲醇 (13 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 香草 醋 硫 酸 
RA ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.02~1.10( 附 录 W A). 

pH 值 AA 4.0—6. 0C E V G)。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZ HR-0. 2% 磷 酸 溶液 (28 : 72) 为 流动 相 ;检测 波 


ZZ 160g 
iE 315g 


JE HR Ju 


长 为 278nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 1. 2g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 
拍 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 处 理 ( 功 率 135W, 频 率 59kHz)20 分 
钟 ,取出 , 放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml ERSS C Has Ou ) 计 ,不 得 少 于 14mg。 

【功能 与 主治 】 养 阴 清 肺 , 利 咽 解毒 。 用 于 阴 虚 燥热 K 
毒 内 蕴 所 致 的 咽 部 肿 痛 、 咽 干 少 津 、 咽 部 白 腐 有 苔 膜 , 喉 核 肿 
大 ;局 限 性 的 咽 白喉 、 轻 度 中 毒 型 白喉 急性 扁桃 体 炎 . 咽 峡 炎 
见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 第 一 次 20ml, 以 后 每 次 10 一 
15ml, 一 日 4 次 ;小 儿 酌 减 。 


【规格 】 (1) 每 瓶装 100ml (2) 每 瓶装 150ml 
【贮藏 】 密封 。 
清 Be A 
Qingge Wan 

【处 方 】 金银花 60g iE 60g 
ZÊ 60g 射 干 60g 
山 豆 根 60g 黄连 30g 
熟地 黄 30g 龙 胆 60g 
^h f$ 30g BH) 60g 
桔梗 60g aA 60g 
薄荷 30g 地 黄 45g 
硼砂 30g 甘草 15g 
牛黄 2. 4g 冰片 6g 
水 牛角 浓缩 粉 6g 


【 制 法 】 以 上 十 九 味 , 除 水 牛角 浓缩 粉 .牛黄 外 ,冰片 研 
细 , 其 余 金 银 花 等 十 六 味 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,与 上 述 水 牛 
角 浓缩 粉 等 三 味 粉 末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 ,每 100g 粉末 加 炼 蜜 
110—120g , fl JR S JU , B 48. 

【性 状 】 本 品 为 黑 棕色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 kE H. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 类 球形 ， 
直径 约 76pm, 外 壁 有 刺 状 雕 纹 , 具 3 个 萌发 孔 (金银花 ) 。 石 
细胞 鲜 黄色 ,单个 或 成 群 散在 (黄连 )。 石 细胞 黄 棕 色 或 无 色 ， 
类 长 方形 .类 圆 形 或 形状 不 规则 , 层 纹 明显 ,直径 约 至 94jpm 
〈 玄 参 ) 。 草 酸 钙 柱 晶 直 径 约 34pm( 射 干 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 
细胞 含 草酸 钙 方 品 , 形 成 唱 纤 维 (甘草 )。 联 结 乳 管 直 径 14— 
25km, 含 淡 黄 色 颗 粒状 物 ( 桔 梗 ) 。 草 酸 钙 针 晶 星 细 梭 状 或 细 
杆 状 ,不 规则 的 充 赛 于 薄 壁 细胞 中 ( 龙 胆 )。 


(2) 取 本 品 1 丸 , 剪 碎 , 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药 材 
0.5g, 加 乙醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2~5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (6 : 
1.5:3:1.5 :0.5) 为 展开 剂 , 园 氨 蒸气 饱和 的 展开 和 负 内 , 展 
开 , 取 出 , 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(3) 取 冰片 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 Im 含 0. 5mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 
别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 栈 (4 : 1) 为 展开 剂 ， 
RET oH LIC. REDI 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,热风 吹 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, 剪 碎 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 射 干 对 照 药材 
lg, 加 甲醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
x VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFss WERE ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (20 : 2 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 灯光 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 龙 胆 苦 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 2mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 
[鉴别 ](4) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 GFzs, 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (20 : 2 : 
1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 灯光 (254nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

(6) 取 本 品 9g, 剪 碎 ,加 浓 氨 试 液 5ml, 浸 涡 30 分 钟 ,加 三 
SUP E 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 山 豆 根 对 照 药 材 1g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G EUR ER EL DEL AC 
烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (4 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 稀 碘 化 镑 钙 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WH D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; A Z H-0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 (用 磷酸 调节 pH 
值 至 3.00 (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 265nm。 理 论 板 数 
按 盐酸 小 玄 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 网 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 甲醇 -盐酸 (100 : 1) 混 合 溶液 制 成 每 Im 含 23pg 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 适量 , 剪 碎 ， 
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取 约 1g. 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 -盐酸 
(100: DRAR A 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
300W, 频 率 40kHz) 30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 -盐酸 
(100 : 1) 混 合 溶液 补足 减 失 的 重量 1€] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 黄连 以 盐酸 小 繁 碱 (Czo。 Hi; NO, * HOD, 
应 不 得 少 于 8. 8mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 咽 , 消 肿 止 痛 。 用 于 内 蕴 毒 热 引 
起 的 口 渴 咽 干 ,咽喉 肿 冯 . 水 浆 难 下 、 声 哑 失 音 . 面 赤 腮 肿 .大 
便 燥 结 。 

【用 法 与 用 量 】〗 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 


【注意 】 孕妇 及 儿童 慎 用 ; 鼠 食 辛 辣 .油腻 、 厚 味 食物 。 
【规格 】 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
SEES XU 
Qingwen Jiedu Wan 
[4771 大 青 叶 100g XE 75g 
玄 参 100g 天 花粉 100g 
桔梗 75g kb ^F ST. 100g 
羌活 75g 防风 50g 
葛根 100g 柴 胡 50g 
RA 100g 白芷 50g 
川 营 50g 赤 芍 50g 
甘草 25g 淡 竹 叶 100g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 得, 混 名。 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 60~80g 及 适量 的 水 , 制 丸 ,于 爆 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 
加 炼 蜜 150 一 170g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑 褐 色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 
Ho. 

[50] 〈1)? 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 内 果皮 纤维 上 下 
层 纵横 交错 ,纤维 短 梭 状 ( 连 力 ) 。 石 细胞 黄 棕色 或 无 色 ,类 长 
方形 、 类 贺 形 或 形状 不 规则 , 层 纹 明显 ,直径 约 至 um E 
参 )。 具 缘 纹 孔 导管 大 ,多 破碎 ,有 的 具 缘 纹 孔 成 六 角形 或 斜 
方形 ,排列 紧密 (天 花粉 ) 。 内 果皮 石 细胞 表面 观 呈 尖 梭 形 或 
长 圆 形 ,镶嵌 紧 密 , 侧 面 观 类 长 方形 或 长 条 形 , 壁 厚 , 木 化 , 纹 
TUS IK CESCTO, 。 油 管 含 金 黄色 分 泌 物 (防风 ) 。 韧 皮 纤维 淡 
黄色 , 梭 形 , 壁 厚 , 筷 沟 细 ( 黄 芬 )。 表 皮 细胞 狭长 , 垂 周 壁 深 波 
状 弯曲 ,有 气 礼 ,保卫 细胞 哑铃 状 ; 非 腺 毛 单 细胞 ,基部 钝 贺 
〈 淡 竹 叶 ) 。 

(2) BUR iK SE JL 68g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 9g, 剪 碎 , 加 硅 藻 
土 38,815] JI Z, BE 20ml, 超 声 处 理 5 一 10 分 钟 , 滤 过 ,药酒 备 
用 ,滤液 挥 二 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
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另 取 靛 蓝 对 照 品 ,加 三 氯 甲烷 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G GR EAR E LL AE CR 
烷 -丙酮 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脉 干 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 蓝 色 斑 点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 药酒 , 挥 尽 乙醚 ,加 乙酸 乙 酯 
20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 葛 根 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
E 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5 由 对照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氨 甲 烷 - 甲 醇 -水 (28 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,及 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 水 蜜 丸 3. 5g, 研 碎 ;或 用 大 蜜 丸 5g, 剪 碎 ,加 硅 
FE 2g.BF^3 Ju 7096 ZA 50ml, Jin dA [Bl yf. 1 小时, 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 GE dA IK E hb f EY 90 s D TE PROBE RE (60 — 80 
目 ,1g, 内 径 为 1.0~1.5cm) 上 ,用 水 80ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 ;再 
用 50% FR BE 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 蕉 背 对 照 品 、 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XV B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 4yl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 
同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -醋酸 -水 (10 :7 :5: D 
的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氯 化 铁 乙 
醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 水 蜜 丸 3. 5g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 5g. BU GE Tin 
3 -E 2g, 研 匀 ,加 无 水 乙醇 50oml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 lml, 加 中 性 氧化 铝 2g, 拌 匀 , 烘 干 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 
(100—200 B 3g, P316 391. 0—1. 5cm) 上 ,用 乙醇 50ml 洗 脱 , 收 
集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 牛 劳 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 5 中、 对 照 品 溶液 2 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 
甲烷 -甲醇 -水 (40 : 8 : DA RR A JR D, BATF EA 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW DW. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0.2) 为 流动 相 ; 柱 温 
40'C ;检测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 茶 苷 峰 计算 应 不 低 
于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 劳 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
70% 乙 醇 制 成 每 lml 含 60kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 密 丸 适量 ,粉碎 成 细 粉 , 取 
约 1.0g, 精 密 称 定 ; 或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 ， 
取 约 1. 5g ,精密 称 定 , 加 和 人 硅 蔬 土 1.5g, 研 匀 ,转移 至 具 塞 锥 


形 瓶 中 ,精密 加 入 7096 Z, RE 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 .超声 处 理 
(功率 250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 70% 
乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 黄花 以 黄花 芽 (Cs Ha On HE KEAL 1g 
不 得 少 于 3. 3mg ,大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 20. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清 瘟 解 毒 。 用 于 外 感 时 疫 , 异 寒 壮 热 , 头 
AEF. ORF, VERS AGERE, 

【用 法 与 用 最 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 12g; 大 密 丸 一 次 2 
丸 , 一 日 2 次 ;小 儿 酌 减 。 


【规格 】 (1) 水 密 丸 每 120 AE 12g DKEA 
Æ 9g 
【贮藏 》 密封 。 
添 精 补 肾 膏 
Tianjing Bushen Gao 
【处 方 】 党 参 45g 制 远志 45g 
EXE 45g KRE 45g 
茯苓 45g 3g 1f 45g 
TB PIE 45g 熟地 黄 60g 
当归 45g 巴 戟 天 ( 酒 制 )45g 
盐 杜仲 45g 枸杞 子 45g 
锁 阳 ( 酒 蒸 )45g 川 牛 膝 45g 
龟甲 胶 45g 鹿角 胶 30g 
【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 龟 甲 胶 、 谭 角 胶 加 适量 水 溶化 ,其 


余党 参 等 十 四 味 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤 
AARRE BEDA 1.10 — 1. 20 (50 — 55C ) B TEE D E 
糖 500g ,溶解 La Hb sub SL, UE HI 5S fe P Ie . E PB. E CL] , 浓 
缩 至 规定 的 相对 密度 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐 色 稠 厚 的 半 流 体 ; 味 甜 、 微 苗 。 

LEII (1) 取 本 品 20g, 加 水 20ml 稀释 , 置 分 液 漏 斗 
中 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 40ml, 合 并 正 丁 醇 
液 , 用 氨 试 液 洗 涤 2 次 ,每 次 30ml, 再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 
2 次 ,每 次 30ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶 
f ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 二 毛 甲 烷 - 甲 醇 - 水 (13 : 7 : 2 10 C 以 下 放置 的 下 层 
溶液 为 展开 剂 ,10C 以 下 展开 ,取出 ,了 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 淫 羊 蔓 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 lmg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 对 


寄生 追 风 酒 (寄生 追 风 液 ) 


照 品 溶液 及 [鉴别 ](1) 项 下 供 试 品 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅 
HE GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 丁 酮 -水 (10 : 1:1: DOS 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 40g, 加 水 20ml, 混 匀 , 加 乙醚 振 播 提取 两 次 ， 
每 次 40ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 
理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 
照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 对 照 药材 
溶液 3,41 及 供 试 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.37 一 1. 40( 附 录 I. F). 

其 他 ”应 符合 前 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 S. 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 s LZ. E OK (27 : 63) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 淫 羊 蔓 苷 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 淫 羊 芝 车 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 淫 羊 蓝 苷 40pg 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 3g, 精 密 称 定 , 加 水 20ml 使 
溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 
12cm) ,用 水 200ml 洗 脱 至 无 色 , 弃 去 水 液 ,再 用 乙醇 150ml 
洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 稀 乙 醇 使 溶解 ,转移 至 5ml 量 
瓶 中 ,加 稀 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 每 1g GE FE E E E P (Cs HsoO1s ) 计 ,不 得 少 
于 50pg。 

【功能 与 主治 】 温 肾 助 阳 ,补益 精 血 。 用 于 肾 阳 亏 虚 、 精 
血 不 足 所 致 的 腰 膝 疲软 、 精 神 萎靡 、 发 寒 怕 冷 .阳痿 遗精 。 

【用 法 与 用 量 】 冲服 或 炖 服 。 一 次 9g, 或 遵 医嘱 。 

【注意 】 伤风 感冒 忌服 。 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 


寄生 追 风 酒 (寄生 追 风 液 ) 


Jisheng Zhuifeng Jiu 


【处 方 】 独活 E^ 
We ar^ 熟地 黄 
杜仲 ( 炒 》 +E 
SRL HEB 
防风 ux 
党 参 甘草 
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当归 JS 
茯苓 

【 制 法 】 以 上 十 五 味 ,粉碎 成 粗 粉 ,用 白酒 适量 作 溶 剂 ， 
浸渍 10-15 天 后 , 缓 缓 渗 渡 ,收集 滤液 。 另 取 芒 糖 3877g til 
成 糖浆 , 放 至 室温 ,加 入 上 述 滤液 , 搅 匀 ，, 静 置 , 滤 过 , 制 成 
10 000ml, 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 或 黄 棕 色 的 澄清 液体 ; 味 甜 微 苦 。 

LEII (1) 取 本 品 100ml, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
100ml, 合 并 乙醚 液 FEAT , 残 污 加 乙酸 乙 酯 1m 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 独 活 对 照 药 材 0. 5g, 加 30% 乙 醇 10ml, 浸 
泡 过 夜 , 滤 过 ,滤液 用 乙醚 10ml 振 摇 提取 , 取 乙 醚 液 , 挥 至 约 
2ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 
供 试 品 溶液 2~5pl、 对 照 药材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 环 已 烷 - 甲 苯 - 乙 酸 乙 酯 (2 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,了 晾 干 , 首 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

〈2) 取 桂皮 醛 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 lul 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 ,吸取 
[鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 20p1 及 上 述 对 照 品 溶液 21, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 (60~90'C )- 乙 酸 乙 酯 
(17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 二 硝 基 茶 肘 乙醇 试 
液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 60ml, 水 浴 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 
饱和 的 水 40ml 洗涤 , 弃 去 水 液 , 正 于 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g, 加 水 
80ml, 3£ 9b 10 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(40:5: 7: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 
溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 120ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 50ml， 
弃 去 乙酸 乙 酯 液 ,水 层 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
50ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 50ml 洗涤 , 弃 去 水 
W ETERA TF. RE ZEE 10ml 使 溶解 ,加 盐酸 1ml, 水 
浴 回 流 1 小 时 ,取出 ,浓缩 至 5ml, 加 水 10ml, MA m SE COO — 
90Y ) 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 石油 醚 液 , 蒸 于 ,残渣 加 
乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 ,加 
乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (40 : 1) 为 展开 剂 , 展 
JF Hc LECT: EEL 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C f EREA 
显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 50m, KRZ T ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 水 饱 
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TUB IE T BE UR E SER 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 
饱和 的 水 40ml 洗涤 FEKA ETERRAK TF, RAMEK 
醇 lml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,3g, 内 径 为 
lem) E ,用 无 水 乙醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 
成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 WB) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G W 
层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 
溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 
105 伟 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 乙醇 量 03 2896—3396 (HER IX. M). 

总 固体 ”精密 量 取 本 品 50ml.fkikORHX I M 第 一 法 ) 
检查 。 本 品 含 总 固体 不 得 少 于 2. 0% g/m). 

其 他 ”应 符合 酒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 M). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DOE. 

色谱 条 件 及 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1mol/L. 硫酸 铵 溶液 (70 : 300 [用 硫酸 溶 
液 (1 一 5) 调 节 pH 值 为 2.5) 为 流动 相 ;检测 波长 为 322nm。 
理论 板 数 按 蛇 床 子 素 峰 计算 应 不 低 于 5000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 蛇 床 子 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 分 液 漏斗 
中 ,用 乙醚 振 摇 提取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 去 乙醚 ， 
残 泻 用 乙醇 适量 溶解 并 转移 至 50ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 放 置 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl, 注 
入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 独活 以 蛇 床 子 素 (Cis His O;) 计 ,不 得 少 
T 20pg。 

【功能 与 主治 】〗 补 肝 明 , 祛 风湿 , 止 兽 痛 。 用 于 肝 肾 两 
亏 ,风寒 湿 兽 , 腰 膝 冷 痛 , 届 伸 不 利 ;风湿 性 关节 炎 、 腰 肌 劳 损 、 
跌 打 损伤 后 期 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 20~30ml, 一 日 2~3 次 。 


【注意 】 湿热 兽 阻 .关节 红肿 热 痛 者 不 宜 。 
【规格 】 (1) 每 瓶装 120ml (2) 每 瓶装 180ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
人 颈 复 康 颗粒 
Jingfukang Keli 
【 处方】 羌活 n9 
葛根 ZA 
威 灵 仙 苍术 
丹参 BS 
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355 GB S £L dE 

乳香 ( 制 ) 黄芪 

党 参 地 黄 

石 决 明 BERA 
关 黄 柏 炒 王 不 留 行 
TB C 没 药 ( 制 ) 
土 鉴 虫 (酒家 ) 


【 制 法 】 以 上 二 十 一 味 , 川 营 .苍术 .羌活 .乳香 、 没 药 提取 
挥发 油 ,挥发 油 用 倍 他 环 糊 精 包 结 , 包 结 物 干 燥 后 备用 ;药酒 及 
其 余 万 根 等 十 六 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 癌 液 , 滤 
过 ,滤液 碱 压 浓缩 ,喷雾 干燥 。 加 入 挥发 油 倍 他 环 糊 精 包 结 物 
及 适量 乳糖 、 硬 脂 酸 镁 ,混合 均匀 , 制 成 颗粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黄 褐色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 20 
4r 9h , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 0.5molL 盐酸 溶液 10ml 使 溶 
解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 乙酸 乙 酯 液 ， 
水 层 用 氮 试 液 调节 pH 值 至 12, 用 三 氯 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 
次 15ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 关 黄柏 对 照 药 材 0. 1g, 加 甲醇 10ml, 超 
声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 
驳 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml g o. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 土 述 三 种 溶液 
各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 甲苯 - 异 丙 醇 - 乙 
酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (10 : 3 : : 1) 为 展开 剂 ,男模 内 
ge oe E tg 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 适量 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 
脂 柱 (内 径 为 1.5cm, 柱 高 为 12cm) ,以 水 30ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 ， 
用 氨 试 液 2ml 洗 脱 ,再 用 水 80m 洗 脱 ,水 液 弃 去 ;再 用 4096 2, 
醇 50ml 洗 脱 , 洗 脱 液 备 用 , 继 用 7096 7, E 70ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
液 , 蒸 干 , 残 酒 加 水 饱和 的 正 丁 醇 20ml 使 溶解 ,用 氨 试 液 10ml 
洗涤 , 取 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 漂 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 EN i lm 含 Img 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
供 试 品 溶液 J HU jl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 6.5 : 210C 以 下 放置 的 下 层 溶 
液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
100'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 

相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 4096 2. BE Uc Bou T I LK 
饱和 的 正 丁 醇 10ml 使 溶解 ,了 到 上 清 液 , 蒸 干 ,残渣 加 中 醇 2ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5: 10: 


0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ， 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 氨 试 液 调 节 pH 值 至 
12, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙酸 乙 酯 液 ， 
水 液 用 稀 盐 酸 调节 pH 值 至 2, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 
次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 (i ia EPA imb € 
1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 . RE Gg uOBXV Bx 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 We 
钠 为 黏合 剂 的 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 - 丙 
酮 -甲酸 (20 : 10 : 15 : 4) 为 展开 剂 TETTE Wih LECT EAR 
RPA, FE E Mn ees 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 7.0%( 附 录 人 区 FD. 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 :以 甲醇 -水 -磷酸 (25 : 75 : 0.2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 250nm。 理 论 板 数 按 葛 根 素 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 50p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 适 量 , 研 细 ， 
取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml， 
密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 160W ,频率 50kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,有 取 上 清 液 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 葛根 以 葛根 素 (Cza Ha Ci ) 计 ,不 得 少 于 8. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 活血 通 络 , 散 风 止痛 。 用 于 风湿 瘀 阻 所 
致 的 颈椎 病 , 症 见 头 尝 、 颈 项 伪 硬 、 肩 背 酸 痛 、 手 辟 麻 木 。 

【用 法 与 用 最 】 开水 冲服 。 一 次 1 一 2 和 袋 , 一 日 2 次 。 饭 
后 服用 。 

【注意 】 孕妇 忌服 。 消 化 道 溃 疡 、 肾 性 高 血压 患者 慎 服 
或 遵 医嘱 。 如 有 感冒 发烧 、 鼻 咽 痛 等 患者 ,应 暂停 服用 。 

【规格 】 每 袋 装 5g 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 山 银 化 180g 


HA 72g 


ik 180g 
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Wr 72g 3 F 108g 

芦 根 108g 桔梗 108g 

甘草 90g 马 来 酸 毛茶 那 敏 1. 05g 
对 乙酰 氨基 酚 105g 维生素 C 49. 5g 


薄荷 素 油 1. 08ml 

【 制 法 】 以 上 十 三 味 , 连 绣 . 抹 草 、 山 银 花 提取 挥发 油 , 药 
潭 与 淡 竹 叶 、 淡 豆 至. 芦 根 .桔梗 .甘草 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 
时 , 滤 过 ,合并 滤液 ; 牛 萝 子 用 60% 乙 醇 加 热 回 流 提取 二 次 ,每 
次 4 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,回收 乙醇 ,加 入 石蜡 使 溶解 ,冷却 至 
石 螨 浮 于 液 面 ,除去 石 螨 层 。 合 并 上 述 药 液 ,浓缩 至 适量 ,干燥 
成 干 襄 粉 ,与 适量 的 辅料 制 成 颗粒 ,加 入 上 述 挥发 油 及 薄荷 素 
油 混 匀 ;对 乙酰 氨基 酚 Ub oe e SUED SUR HE AE XE C 与 适量 的 
辅料 混 匀 , 制 成 颗粒 ,与 上 述 颗 粒 压制 成 1000 片 ( 双 层 片 ), 包 
薄膜 衣 。 或 合并 上 述 药 液 ,浓缩 成 稠 高 ,加 和 人 适量 的 辅料 , 干 
燥 , 粉 碎 , 干 浸 育 粉 与 对 乙酰 氨基 酚 和 马 来 酸 握 茶 那 敏 混 匀 , 制 
成 颗粒 ,加 入 上 述 挥发 油 及 薄荷 素 油 , 混 匀 ,与 维生素 C 压制 成 
1000 片 (夹心 片 或 多 层 片 ), 包 糖衣 或 薄膜 衣 ; 或 干 浸 育 粉 与 对 
乙酰 氨基 酚 和 用 辅料 包 膜 制 成 的 维生素 C 微粒 混 匀 , 制 成 颗 
粒 ,干燥 ,加 入 马 来 酸 氧 茶 那 敏 , 混 匀 , 加 入 上 述 挥 发 油 及 薄荷 
素 油 , 压 制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 灰 神 
色 层 与 白色 层 , 或 显 灰 褐色 ,夹杂 有 少许 白 点 ; 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 3 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,用 水 湿润 ,加 
乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处理 5 分 钟 , 弃 去 乙酸 乙 酯 液 ,残渣 再 加 
乙酸 乙 酯 20ml 重复 处 理 1 次 , 弃 去 乙酸 乙 酯 液 。 残 酒 加 入 
1mol/L 盐酸 溶液 5 滴 , 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 取 
乙酸 乙 酯 液 , 残 渣 再 加 乙酸 乙 酯 20ml 重复 处 理 2 次 ,合并 乙 
酸 乙 酯 液 , 蒸 于 , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 山 银 花 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 绿 原 
酸 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1m 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
1 分别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 使 成 条 状 , 以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 
甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (1:15:1:1:2) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 荧光 条 斑 。 

(2) 取 本 品 3 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 
1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,吸取 上 清 
液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 相对 照 药 材 1g, 加 水 40ml, 沸 水 
AHRR 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 20ml, 自 “加热 
回流 1 小 时 "起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3* VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10pl, 分 别 点 于 同一 用 
1% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 -甲醇 
(18 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 醋 栈 -硫酸 (20 : D 
混合 溶液 ,在 110C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5 Hr ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 三 氯 甲烷 30ml, 加 热 回 

* 1140 。 


流 l2 E BARF REMAR 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
nA. BRARTI RA 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
再 取 牛 劳 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 
各 2—4yl, 4 9] S TF E] — ERE G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 
(20 : DARFA ER WE, RTA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 110C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 山 银 花 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 
WE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 UL -1 96 KB RE PR E CO : 94) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml & 305g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 MERKE. 
研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 
处 理 ( 功 率 300W ,频率 40kHz)45 分 钟 , 放 冷 , 加 甲醇 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含山 银 花 以 绿 原 酸 (Ci His Os ) 计 ,不 得 少 
于 1.5mg。 

牛 劳 子 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -1% 冰 醋酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 牛 劳 苷 峰 计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 牛 劳 背 对照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml & 50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 [ 含 量 测定 ] 山 银 花 项 下 的 供 试 品 
溶液 作为 供 试 品 溶液 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

A Uh HOA EGRE A E C Hau Ou ) 计 ,不 得 少 
F 2. 5mg。 

维生素 C” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 氨基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
7638] ; ZHR- 01mol/L 磷酸 二 氧 钾 ( 用 磷酸 调节 pH 值 至 
2.4)(70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 246nm。 理 论 板 数 按 维 
ER C 蜂 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 维 生 素 C 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 0.5%% 亚 硫酸 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2.4) 制 成 
ff 1ml & 20yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 [ 含 量 测定 ] 山 银 花 项 下 的 细 粉 约 
0. 1g( 约 相当 于 维生素 ClOmg) ,精密 称 定 , 置 50ml EMP, 
加 入 0.5%% 亚 硫酸 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2,4; 下 同 ) 


40ml, 超 声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 40kHz)5 分 钟 , 放 冷 ,加 
0. 5% 亚 硫酸 氧 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ,精密 吸取 续 滤 
液 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 0.5% 亚 硫酸 氨 钠 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 维生素 C(Cs Hs Os ) 应 为 标示 喇 的 90. 094—110. 0%, 

对 乙酰 氨基 酚 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 526 UK BI BE EHE C20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 49nm。 理 论 板 数 按 对 乙酰 氨基 酚 峰 计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 对 乙酰 氨基 酚 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 流动 相 制 成 每 1ml 含 80yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 [ 含 量 测定 ] 山 银 花 项 下 的 细 粉 
0. 02g( 约 相当 于 对 乙酰 氨基 酚 4mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相约 40ml, 超 声 处 理 (功率 300W, 频 率 40kHz)1 
分 钟 , 放 冷 ,加 流动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
108l, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 对 乙酰 氨基 酚 (CsEHNO:) 应 为 标示 量 的 
90. 0267-110. 0%. 

马 来 酸 氮 茶 那 敏 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 含 1% 三 乙 胺 和 0. 005mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 
的 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0) 
(60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 264nm。 理 论 板 数 按 毛茶 那 
敏 峰 计算 应 不 低 于 1000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 来 酸 氨 苯 那 敏 对 照 品 适 量 , 精 
密 称 定 ,加 流动 相 制 成 每 1ml 含 40ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 [ 含 量 测定 ] 山 银 花 项 下 的 细 粉 
lg( 约 相当 于 马 来 酸 毛 苯 那 敏 2mg) ,精密 称 定 , 置 50ml OR 
中 ,加 甲醇 15ml, 超 声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 40kHz) 10 分 
钟 ,加 三 氯 甲烷 30m], 35.5] ,再 超声 处 理 5 分 钟 , 放 冷 ,加 三 毛 
甲烷 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 蒸 干 , 残 
Am 5% 氢 氧化 钠 溶液 10ml 使 溶解 , 置 分 液 漏斗 中 ,蒸发 严 
用 水 10ml 洗涤 , 洗 液 并 人 分 液 漏斗 中 ,加 40% 氨 氧化 钠 溶 液 
8ml, 用 石油 醚 (30 一 60C ) 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 40ml, 合 并 提 
取 液 ,加 10% 盐 酸 乙醇 溶液 4ml( 或 分 别 于 每 次 提取 液 中 加 入 
lml 的 1026 £k Re Z, BEER , UK 18 E KC LR HE B IE 3ml 
使 溶解 , 移 至 25ml 量 瓶 中 ,用 适量 流动 相 洗涤 蒸发 秋 , 洗 液 并 
人 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀释 至 刻度 15] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 马 来 酸 毛茶 那 敏 (Ci His CIN; * Cs Hi O04 ) 应 为 标 
示 量 的 85.095 —115. 096, 

【功能 与 主治 】 玻 风 解 表 , 清 热 解毒 。 用 于 外 感 风 热 所 
致 的 流行 性 感冒 , 症 见 发 热 , 头 痛 、 咳 嗽 . 口 干 .咽喉 疼痛 。 


维 血 宁 合 剂 ( 维 血 宁 ) 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 用 药 期 间 不 宜 驾 驶 车 辆 .管理 机 器 及 高 空 作 业 
等 ; 肝 肾 功能 不 全 者 慎 用 ,或 遵 医嘱 。 

【规格 】 每 片 含 维生素 C 49. 5mg 对 乙酰 氨基 酚 105mg、 
马 来 酸 毛茶 那 敏 1. 05mg 


【贮藏 】 Ew EHL 
维 血 宁 合 剂 ( 维 血 宁 ) 
Weixuening Heji 
[4-51 Xt kb B8 
1ilj $8 5: 地 黄 
X8 f HE 熟地 黄 
BRE 太子 参 


【 制 法 】 以 上 八 味 , 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小时, 滤 过 , 合 
并 滤液 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 20 一 1.22(65'C ) 的 稠 高, 放 
冷 后 加 入 二 倍 量 乙醇 , 搅 匀 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,沉淀 加 二 倍 量 
6024 BE BEST , 静 置 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 滤液 合并 , 减 压 浓缩 成 
相对 密度 为 1. 10~1. 12(70C ) 的 清 膏 ,加 入 炼 蜜 400g AE EP RR 
钠 0. 2g 及 香精 适量 , 搅 匀 , 静 置 , 滤 过 , 制 成 760ml, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 袜 色 的 液体 ; 气 香 , 味 甜 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶 液 。 另 取 虎 杖 对 照 药 材 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 甲 
酸 (15 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

《2) 取 本 品 10ml, 用 水 饱和 正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 
并 提取 液 RT ,残渣 加 甲醇 Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 芍 药 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 
酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 
以 1% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.17~1.20( 附 录 W A). 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI D) 测 定 ( 避 光 
操作 )。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; UA Z RE -ZK (23 : 77) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 306nm。 
理论 板 数 按 虎 杖 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 
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xiHGAIBGERUd E  HORBCOHOU HE mom ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 中 含 15ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 25ml f XR 
中 ,加 80% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml & JE TX: VA Et E CO Hz Os) 计 ,不 得 低 
于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 滋 阴 养 血 ,清热 凉 血 。 用 于 阴 虚 血 热 所 
致 的 出 血 ; 血 小 板 减 少 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 25—30ml, —H 3 X , JL 


酌 减 或 遵 医嘱 。 
【规格 】 〈1) 每 瓶装 25ml 〈2) 每 瓶装 150ml DAM 
装 180ml 《〈4) 每 瓶装 250ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴 凉 处 。 
维 血 宁 颗 粒 
Weixuening Keli 
【处 方 】 JE d a^ 
仙 稚 草 地 黄 
X8 di f 熟地 黄 
BH 太子 参 


【 制 法 】 以 上 八 味 , 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 , 合 
并 滤液 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 10(80 CO BO ETE , 放 冷 ,加 乙醇 使 
含 醇 量 为 70% BEA] , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 后 加 入 
适量 蔗糖 粉 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g; 或 加 和 适量 的 可 溶性 演 
粉 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 400g( 无 蔗糖 ) , 即 得 。 

DERI 本 品 为 浅黄 棕色 至 黄 棕 色 的 颗粒 ; 味 甜 \ 微 苦 或 
Bk ico EER. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 12. 5g 或 5g( 无 蔗糖 ) ,加 热 水 20ml 使 
溶化 , 放 冷 ,用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 蒸 
F ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 虎 杖 对 照 
药材 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 和 残渣 
加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 
(附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 2 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 脉 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 12. 5g 或 5g( 无 蔗糖 ) ,加热 水 20ml 使 溶化 ， 
放 冷 ,用 水 饱和 正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 提取 液 , 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1091, 23 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 甲 
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酸 (40 :5: 10: 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ] C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DNE GEK 
操作 )。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
3838 E80 ; AZAR- (23 : 77) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 306nm; 
理论 板 数 按 虎 杖 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 虎 杖 荐 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 中 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 
2.5g 或 1g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 
80% 甲 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 
50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重重 ,用 80%% 甲 醇 补 足 减 失 的 
SEA , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 虎 杖 以 虎 杖 苷 (Cz Hz Os ) 计 ,不 得 少 于 4. 0mg。 

【功能 与 主治 】 滋 阴 养 血 ,清热 凉 血 。 用 于 阴 虚 血 热 所 
致 的 出 血 ; 血 小 板 减少 症 见 上 述 证 候 者 。 


【规格 】 (1) 每 袋 装 20g (DERE 8g( 无 蔗糖 ) 
【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 , 一 日 3 次 。 
【贮藏 】 密封 。 
政 珀 还 睛 丸 
Hupo Huanjing Wan 
[4:757] 琥珀 30g 菊花 45g 
青 稍 子 45g 黄连 15g 
黄柏 45g 知 母 45g 
石 角 40g 地 黄 90g 
麦 冬 45g XA 45g 
党 参 ( 去 芦 )45g Eb pe 45g 
人 茯苓 45g X Tr ES 20g 
山药 45g 炒 苦 杏 仁 45g 
当归 45g 川 营 45g 
熟地 黄 45g 枸杞 子 45g 
沙 苑 子 60g 葛 丝 子 45g 
WAKA 45g 杜仲 ( 炭 )45g 
羚羊 角 粉 15g 水 牛角 浓缩 粉 18g 


【 制 法 】 以 上 二 十 六 味 , 除 羚羊 角 粉 .水 牛角 浓缩 粉 外 ,其 
余 玉 珀 等 二 十 四 味 粉 碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 ,与 上 述 羚羊 角 粉 等 
二 味 细 粉 混 匀 ,每 100g 粉末 加 炼 蜜 100g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 褐色 至 黑 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 味 甘 、 微 苦 。 
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【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 纤维 束 周围 薄 辟 
再 胞 含 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 )。 纤 维 束 鲜 黄色 ,周围 细胞 含 
方 晶 形 成 晶 纤维 , 含 晶 细胞 壁 木 化 增 厚 (黄柏 ) 。 种 皮 细 胞 瞳 
RIC ,表面 观 多 角形 或 长 多 角形 ,有 网 状 增 厚 纹理 ( 青 稍 
JO. 。 种 皮 栅 状 细胞 2 列 ,内 列 较 外 列 长 ,有 光辉 带 ( 黄 丝 子 ) 。 

(2) 取 本 品 2 丸 , 剪 碎 , 加 乙醚 50ml, 回 流 1 小时, 滤 过 ， 
药酒 备用 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 川 芝 对 照 药材 .当归 对 照 药 材 各 0. 5g, 分别 加 
乙醚 15ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 渣 加 乙酸 乙 
Ki lm 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 茯苓 对 照 药 材 lg ,加 乙醚 15ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 
溶液 。 照 沙 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 
供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
WEILE, 以 石油 醚 (60 一 90C)- 丙 酮 -乙酸 乙 酯 (17 : 3 : 
0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 . 

(4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 药酒 , 挥 干 乙 醚 ,残渣 加 甲醇 
80ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶 
解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ， 
AT RAMPE Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柚 皮 昔 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 34l, 43 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氧 甲 烷 -甲醇 -水 (32 : 17 : 
5) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2%% 三 氧化 馈 
甲醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 3 丸 , 前 碎 , 加 水 80ml, 前 者 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 40ml, 合 并 乙酸 乙 酯 
液 , 蒸 干 , 残 渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 枸 杞 子 对 照 药 材 1g, 加 水 50ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 YE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 
(2: 2: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 T AD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 
pH 值 至 3)(23 : 77) 为 流动 相 ;检测 波长 为 265nm。 理 论 板 
oS MISERE THEE EAR IST 2000。 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 辟 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 约 
lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 
的 混合 溶液 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 的 混合 溶液 补足 减 失 的 重 
其 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 仿 黄连、 黄柏 以 盐酸 小 右 碱 (Czo Ho NO, * 
HCD it, RD F 4. 6mg。 

【功能 与 主治 】 补益 肝 肾 ,清热 明 目 。 用 于 肝 肾 两 亏 、 虚 
火 上 炎 所 致 的 内 外 险 障 、 瞳 孔 散 大 、 视 力 减退 、 夜 育 芽 花 、 目 涩 
羞 明 、 迎 风流 泪 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 丸 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 忌 食 辛辣 油腻 食物 。 


【规格 】 每 九重 6g 
【贮藏 】 密封。 
琥珀 抱 龙 丸 
Hupo Baolong Wan 
【处 方 】 山药 ( 炒 )256g 朱砂 80g 
甘草 48g 3&3H 24g 
X" 24g RIS 24g 
TR 56 (tb 16g 人 茯苓 24g 
胆 南星 16g IRSE Cb 16g 
红 参 24g 
【 制 法 】 以 上 十 一 味 ,琥珀 研 成 极 细 粉 ,朱砂 水 飞 成 极 细 


粉 ;其 余 檀 香 等 九 味 粉 碎 成 细 粉 ,与 上 述 粉 末 配 研 , 过 筛 , 混 
5]. f& 100g 粉末 加 炼 蜜 90 一 110g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 的 大 蜜 丸 ; 味 甘 、. 微 苦 . 辛 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 毛 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直径 4 一 
6pm( 茯 苓 )。 草酸 钙 针 唱 束 存在 于 黏液 细胞 中 ,长 80 — 
240pkm, 针 晶 束 直径 2 一 8pm( 山 药 )。 含 晶 细 胞 方形 或 长 方 
形 , 壁 厚 , 木 化 , 层 纹 明显 , 胞 腔 含 草 酸 钙 方 晶 ( 檀 香 ) 。 不 规则 
碎 块 淡 黄 绿色 或 棕 黄 色 ,透明 或 半 透 明 ( 焉 珀 ) 。. 

(2) 取 本 品 3 丸 , 剪 碎 , 加 硅 菠 土 3g, 研 细 , 加 乙醚 60ml， 
超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 乙酸 液 , 药 渣 挥 去 溶剂 ,加 甲醇 
60ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶 
解 , 加 盐酸 2ml 与 三 氯 甲 烷 20ml, 加热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,分 
取 三 氯 甲烷 液 ,水 层 再 用 三 氯 甲 烷 30ml REER AHIA 
甲烷 液 RT , 残 潭 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 甘草 次 酸 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 im 含 0. 5mg 的 溶 
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液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 541, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs 薄 层 板 上 ,以 正 
己 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (15 : 4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 陈 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 3 丸 ,前 碎 , 加 硅 藻 土 5g, 研 细 , 加 甲醇 80ml， 
加 热 回流 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 辣 干 , 残 汀 加 水 30ml 使 溶解 ,用 
三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 三 毛 甲 烷 液 ,水 液 用 
正 丁 醇 振 播 提取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗 
涤 2 次 ,每 次 80ml, EIE T BE WE T RA mP 1ml 使 溶 
f ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 
AHR. ERASE Rem ASEP Rg 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
(15 : 40 : 22 : 10)10'C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 ,日光 下 显 相同 颜色 的 斑点 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 和 砷 盐 ， 取 本 品 0.4g, 加 氢 氧 化 钙 0. 4g, 混 匀 , 加 
水 适量 , 搅 匀 ,干燥 后 用 小 火烧 灼 至 炭化 ,再 在 500 — 600" C UM 
使 完全 灰 化 , 放 冷 ,残渣 加 盐酸 5ml 与 适量 的 水 使 溶解 成 28ml， 
依法 (附录 区 下 第 一 法 ) 检 查 , 含 砷 量 不 得 过 百 万 分 之 五 。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 约 
1.8g, 精 密 称 定 , 置 250ml 锥 形 瓶 中 ,加 硫酸 10ml 与 硝酸 钾 
1.5g, 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 水 50ml 溶解 后 , 滴 加 1%% 高 锰 酸 钾 
溶液 至 显 粉 红色 ,再 滴 加 2% 硫酸 亚 铁 溶液 至 红色 消失 ,加 硫酸 
铁 铵 指示 液 2ml, 用 硫 氰 酸 铵 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 硫 
氰 酸 镍 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 11. 63mg HMR HgS). 

本 品 每 丸 含 朱砂 以 硫化 冬 (HgS) 计 ,应 为 107 一 144mg。 

【功能 与 主治 】 清热 化 痰 ,镇 静安 神 。 用 于 饮食 内 伤 所 致 
的 痰 食 型 急 惊 风 , 症 见 发 热 抽 搞 ,烦躁 不 安 痰 喘气 急 、 惊 痛 不 安 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 .一 次 1 丸 ,一 日 2 次 ;婴儿 每 次 
1/3 丸 , 化 服 。 

【注意 】 慢 惊 及 久 病 .气虚 者 忌服 。 

【规格 】 每 丸 重 1. 8g 

【贮藏 】 密封 。 
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熟地 黄 74g 
当归 49g 


丹参 49g 炒 白 芍 49g 
五 味 子 49g 羌活 25g 
木瓜 25g 


【 制 法 】 以 上 九 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 每 100g Xt 
末 加 炼 蜜 40 一 50g 与 适量 的 水 泛 丸 , 制 成 水 蜜 丸 ,干燥 ;或 加 
HE 120 130g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 或 黑 褐色 的 大 蜜 丸 ; 味 
甜 而 后 涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 大 密 丸 12g, 加 等 量 硅 藻 土 , 研 匀 ;或 
取水 蜜 丸 6g, 研 碎 ,加 甲醇 -甲酸 (95 : 5) 的 混合 溶液 80m t 
Pp ,加 热 回 流 4 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 酒 用 甲醇 -甲酸 (95 : 
5) 混 合 溶液 20ml 洗涤 ,合并 滤液 与 洗涤 液 ,水 浴 807€ 2 BUE 
和 干 ,残渣 加 0. 2mol/L 盐酸 溶液 40ml, 用 乙醚 提取 4 次 ,每 次 
30ml, 合 并 醚 液 , 用 5% 碳 酸 钠 溶液 提取 3 次 ,每 次 30ml, 弃 去 
By , 碱 液 用 乙酸 乙 酯 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 乙酸 乙 酯 
液 , 碱 液 加 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 继 用 乙醚 提取 4 次 ,每 次 
30ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 去 乙醚 ,残渣 加 甲醇 1m] 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 阿 魏 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲苯 -甲醇 - 冰 醋 酸 (30 : 3 : 1) 为 展开 剂 , 10C 以 下 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 丹参 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 20 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 藻 干 ,加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 提取 3 
次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 对 照 药 材 溶 液 ; 再 取 丹 参 酮 由 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 从 
B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](4) 项 下 供 试 品 溶液 及 上 述 两 种 对 照 溶 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 
60'C)-H BE Z, BERE C15 : 5 : 1) 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 和 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 大 蜜 丸 12g, 加 等 量 硅 蔬 土 , 研 匀 ;或 取水 蜜 丸 
6g. BERE. Ji Z, BE 80ml, 浸渍 过 夜 , 加 热 回流 提取 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 , 弃 去 乙醚 液 , 滤 酒 挥 去 乙醚 ,加 50%% 乙 醇 80ml, 加 热 
回流 提取 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 至 近 于 ,残渣 加 水 30ml 
微 热 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 
丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 30ml, 弃 去 水 液 ， 
正 于 醇 液 蒸 干 ,残渣 用 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 100'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 大 赛 丸 10g, 加 等 量 硅 藻 土 , 研 匀 ;或 取水 蜜 丸 


5g, 研 碎 ,加 甲醇 60ml, 加 热 回 流 20 分 钟 , 放 冷 LUE SD UE ERA 
干 , 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 
AET RAMPE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 何 
首 乌 对 照 药材 0. 3g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
HE G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (8 : 

0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AX. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 ( 避 光 
bs 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 士 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
NARI; AZA- (O5 : 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 320nm。 
理论 板 数 按 2.3,5.4'-Vu Xe d£ — 3E Z 185-2-O-p-D-8j 29 38 t 
CCo, Ho; Os ) 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 取 2,3,5,4'- 四 羟基 二 葵 乙 烯 -2-O- 
p8-D- 葡 萄 糖 背 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 50% 乙 醇 制 成 每 1ml 
A 60ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 大 蜜 丸 , 剪 
碎 , 取 约 1. 5g, 或 取水 蜜 丸 1. 0g, 精 密 称 定 , 置 有 具 塞 锥 形 瓶 中 ， 
精密 加 入 50% 乙 醇 溶液 25ml, 密 塞 , 称 定 重 盘 , 播 匀 , 浸 溃 过 
夜 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 50% 乙 醇 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5 一 10nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 含 制 何首乌 以 2,3,5,4'- 四 叛 基 二 葵 乙 烯 -2-O-8-D- 
葡萄 糖苷 (Cz HzOs ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0.70mg; 大 蜜 
丸 每 丸 不 得 少 于 4. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 补益 肝 肾 , 养 血 生 发 。 用 于 肝 肾 不 足 、 血 
虚 风 盛 所 致 的 油 风 , 症 见 毛发 成 片 脱落 .或 至 全 部 脱落 ,多 伴 
有 头 学 失眠 .目眩 耳鸣 、. 腰 膝 疫 软 ; 斑 秃 、 全 秃 、. 普 秃 见 上 述 证 
候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 OR. 
丸 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 本 品 不 适用 假发 斑秃 (患处 头皮 萎缩 ,不见 毛 赛 
口 ) 及 脂 溢 性 皮炎 ; 鼠 食 辛辣 食品 。 

【规格 】 大 蜜 丸 每 丸 重 9g; 水 蜜 丸 每 10 丸 重 1g. 

【贮藏 》 密封 。 


水 蜜 丸 一 次 5g; 大 蜜 丸 一 次 1 
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【处 方 】 Bie 200g 


炒 板子 200g 


川 营 200g 
苍术 ( 炒 )200g 


越 鞠 丸 


六 神曲 ( 炒 )200g 
【 制 法 】 以 上 五 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 用 水 泛 丸 ， 
干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 
NE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 分 泌 细 胞 类 贺 
形 , 内 含 淡 黄 棕 色 至 红 棕 色 分 泌 物 ,其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 
( 醋 香 附 ) 。 草 酸 钙 针 晶 细 小 ,长 10 一 32pm, 不 规则 地 充 塞 于 
薄 壁 细胞 中 (苍术 ) 。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 ,多 破碎 ,完整 
者 长 多 角形 、 长 方形 或 形状 不 规则 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 
腔 棕 红色 ( 炒 板子 )。 

(2) 取 本 品 3g, 研 碎 ,加 乙醚 30ml, 加 热 回 流 1 小时, 放 冷 ， 
滤 过 ,药酒 备用 ,滤液 挥 去 乙醚 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苍 术 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5 一 10 几 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90"C ) 
为 展开 剂 ,展开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5 多 对 二 甲 氨 基 葵 甲醛 的 
10% 硫 酸 乙醇 溶液, 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 深 绿 色 斑 点 。 

《3) 取 川 营 对 照 药材 0. 5g, 按 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶 
液 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 对 照 药材 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 乙醚 回流 提取 后 的 药 渣 , 挥 尽 乙醚 ， 
加 乙酸 乙 酯 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 
酒 加 甲醇 3ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 板 子 
苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 - 
水 (20 : 14 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WE D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
med : 91: 0.1) 为 流动 相 , 检 测 波长 
为 240nm。 理 论 板 数 按 板子 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 杖 子 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml & 25ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 1g, 精 密 
HE , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% P 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 ( 功 率 150 双 ,频率 25kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 

* 1145 。 


本 品 为 深 棕 色 至 棕 褐色 的 水 丸 ; 气 香 , 味 微 


越 鞠 保 和 丸 


20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg Ae iT Ai F E CC Ha Ow ) 计 ,不 得 少 
于 5. 0mg。 

【功能 与 主治 】 HAR, A R. HFM kei a, E 
中 胀 满 ,饮食 停滞 , 咀 气 吞 酸 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 一 9g ,一 日 2 次 。 

【贮藏 】 密封 。 


ERES DR X 
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【处 方 】 板子 ( 姜 制 )120g 六 神曲 ( 获 炒 )120g 
醋 香 附 120g 川 营 120g 
d& 120g A 60g 
EHE 60g 
【 制 法 】 以 上 七 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 用 水 泛 丸 ， 
干燥 , 即 得 。 
DERI 本 品 为 棕 黄 色 至 黄 棕 色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 
微 苦 。 
【鉴别 】 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 种 皮 石 细胞 黄色 或 


淡 棕 色 ,多 破碎 ,完整 者 长 多 角形 .长 方形 或 形状 不 规则 , 壁 
厚 , 有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 腔 棕 红 色 ( 顶 子 )。 分 泌 细胞 类 圆 形 ， 
含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 分 泌 物 ,其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 ( 醋 香 
附 ) 。 草 酸 钙 针 晶 细小 ,长 10 一 32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细 
胞 中 (苍术 )。 内 胚乳 细胞 碎片 白色 , 壁 较 厚 ,有 较 多 大 的 类 圆 
TÉ SUI ORB, 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 正己 烷 20m, $8 Ps 4b E 10 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 正己 烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 川 营 对 照 药材 与 木 香 对 照 药材 各 1g, 分 别 加 正己 烷 
10ml, E PS JE XE 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 渣 分 别 加 正己 烷 
Iml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VIE 
试验 ,分 别 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2 一 4nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 川 营 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 ; 喷 以 
5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 木 香 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
IR SERI s ELLE -KCOL5 : 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 板子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 6000. 

对 了 照 品 溶液 的 制备 ” 取 杖 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 80yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 
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称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 7094 FR BE 25m, S: SE , Frog 
量 , 超 声 处 理 ( 功 率 50W, 频 率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 70%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 9866] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 
10p1l, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg & di -T- LET (Co Ha Ow ) 计 ,不 得 少 于 2. 7mg。 

【功能 与 主治 】 舒 肝 解 郁 , 开 骨 消食 。 用 于 气 食 郁 滞 所 
致 的 胃痛 , 症 见 腕 腹胀 痛 、 倒 饱 吐 杂 、 纳 呆 食 少 . 大 便 不 调 ; 消 
化 不 良 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 1 一 2 次 。 

【注意 】 ZOAN: BER . 硬 黏 难 消化 食物 。 

【规格 】 FRE 6g 

【贮藏 】 密封 。 


S S VEL CES SEDULO 


Gegen Qinlian Wan 


【处 方 】 葛根 1000g AU 375g 
黄连 375g At x 250g 

【 制 法 】 以 上 四 味 , 取 黄 芬 .黄连 ,分 别 用 50% 乙 醇 作 溶 
剂 , EE 24 小 时 后 进行 渗 渡 ,收集 滤液 ,回收 乙醇 ,并 适当 浓 
缩 ; 葛 根 加 水 先前 30 分 钟 , 再 加 入 黄 芬 .黄连 药酒 及 灾 匡 草 ， 
继续 前 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适 
量 , 加 入 上 述 浓缩 液 ,继续 浓缩 成 稠 膏 , 减 压低 温 干燥 ,粉碎 成 
最 细 粉 ,用 乙醇 为 湿润 剂 , 泛 九 , 制 成 300g, 过 筛 , 于 60°C ATF 
干燥 , 即 得 。 . 

DERI 本 品 为 深 棕 褐色 至 类 黑色 的 浓缩 水 丸 ; 气 微 ， 
Wu. 

【鉴别 (1) 取 本 品 0. 5g, 研 细 , 加 乙醇 40ml, 加 热 回流 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 0. 3%% 和 氢 氧 化 钠 溶液 15ml 使 
溶解 ,用 稀 盐 酸 调节 pH 值 至 5 一 6, 用 乙酸 乙 酯 15ml 振 摇 提 
取 , 分 取 乙 酸 乙 酯 液 ,用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 
酒 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
葛根 素 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 10pl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
三 氯 甲烷 -甲醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 园 氨 蒸气 
HE 15 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 蓝 色 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 硅 藻 土 0. 5g, 研 匀 , 加 甲醇 40ml， 
加 热 回 流 30 45b. uEII.DEYEGECT ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 , 滤 
过 ,加 稀 盐 酸 调节 pH 值 至 3.0~3.5, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 黄 苓 背 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml & Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 《 附 


XVI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10pl ,分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 蒲 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5: 3: 1: DONE 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氧化 铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 加 热 回 流 30 分 钟 d 
冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 盐 酸 小 龙 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 1~2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 甲 茶 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12:3:6:3:1) 
为 展开 剂 , 掉 氨 藻 气 预 饱 和 的 展开 和 饶 内 ,展开 ,取出 , 景 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 巾 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 且 - 水 (6 : 8 : 86 ) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
250nm。 理 论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 和 葛根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 ， 
称 定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 葛根 以 万 根 素 (C Hz Os ) 计 ,不 得 少 于 4. 5mg。 

【功能 与 主治 】 解 肌 透 表 ,清热 解毒 , 利 湿 止 泻 。 用 于 湿 
热 玛 结 所 致 的 泄 泻 腹痛 、 便 黄 而 黏 、 肛 门 灼 热 ;及 风 热 感冒 所 
致 的 发 热 恶 风 、 头 痛 身 痛 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3g; 小 儿 一 次 1g, 一 日 3 次; 
或 遵 医嘱 。 
【规格 】 FRE lg 
【贮藏 】 密封 。 
葛根 花 连 片 
Gegen Qinlian Pian 
【处 方 】 葛根 1000g 黄 苓 375g 
黄连 375g 炙 甘 草 250g 


【 制 法 】 以 上 四 味 REIR 225g, 粉 碎 成 细 粉 ,剩余 的 万 
根 与 炙 甘 草 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 
KARER RS .黄连 分 别 用 50% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 24 小 
时 后 进行 渗 滤 ,收集 渗 滤 液 ,回收 乙醇 后 与 上 述 浓 缩 液 合并 ， 
浓缩 成 稠 膏 ,加 入 葛根 细 粉 和 适量 的 辅料 , 混 匀 ,干燥 , 制 成 颗 
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粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 ,或 包 糖 衣 , 即 得 
【性 状 〗 本 品 为 黄 棕色 至 棕色 的 片 ; 或 为 糖衣 片 , 除 去 糖 
后 显 黄 棕色 至 棕色 ; 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 (DRE m 2 片 , 研 细 , 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 
15 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 1Iml, 用 甲醇 稀释 至 5ml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 0. lg, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 盐 酸 小 辟 碱 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 lpl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 - 浓 氮 
试 液 (12 :6:3:3:1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 预 平衡 15 分 钟 的 
RREA RAF HOA EF, EIE (365nm0 FER. E 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 4 片 , 研 细 ,加 乙酸 乙 酯 25ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 葛 根 素 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 5pl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (28 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BT EART PE 15 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 4 片 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 加热 回流 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 10ml 溶解 ,用 盐酸 调节 pH 值 至 
3. 0 一 3.5, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 提取 
WRT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
a lml & lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 

。 有 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 
Modum 5p1, 分 别 点 于 同一 以 含 4% 醋 酸 钠 的 凑 甲 基 纤 维 
素 钠 溶液 为 黏合 剂 的 硅胶 G WERE, AZEZ -T H-P 
酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 2205 — 9 
化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 〗 葛根 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
2S3 2638] LA P A-Z SK C6. : 10 : 84) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 250nm。 理 论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 2500. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 -水 (70 : 30) 的 混合 溶液 制 成 每 Iml 含 0. 15mg 的 溶液 ， 
即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 0. 2g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
甲醇 -水 (70 : 30) 的 混合 溶液 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 30 分 
钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 上 述 混合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 播 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
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测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 葛根 以 葛根 素 (Ca Hzo。O) 计 ,不 得 少 于 9. 6mg。 

黄连 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
HEER; AZ B -5mmol/L 十 二 烷 基 硫 酸 钠 溶液 (用 冰 醋 酸 
调节 至 pH 4.0)(52 : 48) 为 流动 相 ;检测 波长 为 348nm。 理 
论 板 数 按 盐 酸 小 餐 碱 峰 计算 应 不 低 于 4500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 此 碱 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 加 甲醇 -盐酸 (100 : 1) 的 混合 溶液 制 成 每 1Iml 含 0. 1mg 的 
溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,糖衣 片 除 去 糖衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 0. 2g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
甲醇 -盐酸 (100 : 1) 的 混合 溶液 20ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 
处 理 ( 功 率 180W ,频率 35kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
上 述 混合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄连 以 盐酸 小 尼 碱 (Cz。 Hi; NO, * HCD 3H, 
不 得 少 于 2. 7mg。 

【功能 与 主治 】 解 肌 清 热 , 目 演 止 靖 。 用 于 湿热 列 结 所 
BANIE .痢疾 ELARA. TARD .腹痛 不 适 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3~4 片 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 (1) 素 片 ” 每 片 重 0. 3g 

(2) 索 片 ” 每 片 重 0. 5g 

(3) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 


【贮藏 】 密封 。 
ZNR 
Tingbei Jiaonang 
[451 ZPF 蜜 麻黄 
川 贝 母 FSE 
MEK 石 育 
ARR fae d 
Je 8 赭石 
白果 LES 
桔梗 甘草 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 石 训 .赭石 粉碎 成 细 粉 ; 萤 英 子 、 兰 
杏仁 加 乙醇 回流 提取 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 成 清 襄 , 药 渣 加 
50%% 乙 醇 回 流 提 取 , 滤 过 ,药酒 再 加 水 前 煮 , 滤 过 ,合并 滤液 , 减 
压 浓 缩 成 清 襄 ,与 上 述 乙 醇 提 取 的 清 襄 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 人 
上 述 细 粉 混合 制 粒 ,65 仿 减 压 干燥 ,粉碎 ,过 筛 ,其 余 蜜 麻黄 等 十 
味 粉碎 成 细 粉 ,与 上 述 粉末 混 匀 RARR , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内容 物 为 棕 红 色 至 棕色 的 粉末 ; 
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气 微 , 味 若 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 广 卵 形 或 
贝壳 形 ,直径 5 一 64um, 脐 点 短 缝 状 .人 字 状 或 马蹄 状 , 层 纹 可 
察 见 ( 川 贝 母 )。 花 粉 粒 类 球形 ,直径 22 一 33um, 外 壁 有 刺 ( 旋 履 
花 ) 。 不 规则 块 片 结晶 无 色 , 有 平 直 纹理 (石膏 )。 肌 肉 纤维 淡 黄 
色 ,密布 细密 横 纹 ,明暗 相间 RE FITRA GA) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 乙醚 20ml KARA 1 ml, 加热 
回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 , 加 盐酸 乙醇 溶液 (1 一 20) 
lml, 摇 匀 , 挥 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 盐酸 麻黄 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 供 试 
品 溶液 10p1l、 对 照 品 溶液 5 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
土 , 以 三 氯 甲 烷 -甲醇 (5 : 1) 为 展开 剂 ,男模 加 入 浓 氨 试 液 预 
饱和 15 分 钟 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 划 三 酮 试 液 ,加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 三 氯 甲烷 15ml .盐酸 1ml, 加 热 
回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 加 活性 庆 0. 2g , 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 , 滤 
RET RAMP O. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 取 甘 
草 次 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 
Sul ARREA 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 
醚 (30~60'C )- 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (10 : 20 : 7 : 0.5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 磷 钻 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 ESR ” 取 本 品 内 容 物 1. 0g, EL HOUR F, AE 
炽 灼 至 完全 炭化 , 放 冷 ,加 硫酸 1ml, 低 温 加 热 至 硫酸 除 尽 后 ， 
加 硝酸 0.5ml, 蒸 干 , 至 氧化 氮 蒸 气 除 尽 后 , 放 冷 ,在 500 — 
600C 炽 灼 使 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 7moML 盐酸 溶液 10ml, 搅拌 
5 4r 9h UE xt UE TE FI 7mol/L 盐酸 溶液 洗涤 3 次 ,每 次 5ml, 合 
并 滤液 , 置 分 液 漏斗 中 ,用 乙醚 振 播 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 弃 
去 乙醚 液 , 酸 液 置 水 滩 上 蒸 干 ,加 水 15ml, 滴 加 氨 试 液 至 对 酚 
栈 指 示 液 显 中 性 ,再 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH3. 5)2ml, 滤 过 ,滤液 
置 25ml 纳 氏 比 色 管 中 , 滤 酒 用 水 洗涤 至 刻度 ,依法 (附录 区 E 
第 一 法 ) 检 查 , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 五 。 

原盐 取 本 品 内 容 物 2.0g, 加 氢 氧 化 钙 1g, 混 匀 ,加 水 少 
量 , 搅 匀 ,干燥 后 , 缓 缓 炽 灼 至 炭化 ,在 500 — 600 C JEU E SE 
全 灰 化 , 放 冷 , 缓 缓 加 稀 盐 酸 5ml, 搅拌 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 置 
50ml 量 瓶 中 , 滤 渣 用 稀 盐 酸 洗涤 数 次 (注意 泡 沸 ), 滤 过 , 合 
滤液 ,加 稀 盐酸 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 A 瓶 中 ,加 盐 
酸 4ml 与 水 14tml, 照 标准 砷 斑 的 制备 方法 , 自 “ 再 加 碘化钾 试 液 
5ml" 起 ,依法 (附录 区 下 第 一 法 ) 检 查 , 含 砷 量 不 得 过 百 万 分 之 五 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L) 。 

【含量 测定 】〗 黄 芍 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -二 甲 基 甲 酰 胺 -0.5% 磷 酸 溶液 (39: 4: 
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57) 为 流动 相 ;检测 波长 为 315nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计 算 
应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Im 含 20pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 50ml E XR CB, JD FB RE 40m, $2], 
冷 浸 24 小 时 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄 苓 以 黄 苓 形 (Cl His Oi ) 计 ,不 得 少 于 2. 8mg。 

昔 杏 仁 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 210nm。 
理论 板 数 按 苦 杏 仁 背 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苦 杏仁 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 约 
1g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处理 ( 功 率 250 W ,频率 33kHz)40 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 
称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 苦 查 仁 以 苦 杏仁 背 (Cx Ha NOn ) 计 ,不 得 少 
于 0.55mg。 

【功能 与 主治 】 WIH, EIZE. F ih AE i 
致 的 咳嗽 ,. 咯 痰 .喘息 .胸闷 、 苦 黄 或 黄 腻 ; 慢 性 支气管 炎 急 人 性 
发 作 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 饭 后 服用 。 每 次 4 粒 , 一 日 3 次 ;7 XX 
一 疗程 或 遵 医嘱 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 35g 

【贮藏 】 密封 。 
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Yajiao Hadun San 


本 品系 傣族 验方 。 
【处 方 〗 小 百 部 100g EES 100g 

FKJ 100g 箭 根 茵 100g 

羊 耳 菊 根 100g HRF 100g 
【 制 法 】 以 上 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 暗 灰 色 的 粉末 ; 气 征 香 , 味 微 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 晶 长 


40 一 60nm( 小 百 部 )。 淀 粉 粒 呈 类 圆 形 盔 帽 状 ,直径 5 一 
25pm, 脐 点 “一 ”字形 “V? 字 形 或 裂 锋 状 ; 复 粒 由 2-3 分 粒 组 


成 ( 芯 苦 参 ) 。 外 果皮 碎片 有 环 式 气孔 , 副 卫 细胞 4 一 5 GE 
冬瓜 )。 石 细胞 无 色 或 黄色 , 呈 类 长 方形 ,直径 20~25pm, 璧 
厚 , 木 化 , 孔 沟 明显 ( 箭 根 慕 )。 非 腺 毛 2—5 细胞 ,长 45 一 
175pm, EE FLJE 2€ COGRIT 25 e np), 

(2) 取 本 品 6g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 
ART ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 层 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 
次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 箱根 慕 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 
液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5x1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 
(13 : 7:2) 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 的 亮 蓝 色 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 6g, 加 乙醇 50ml, 加热 回流 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 
ART ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 茧 苦 
参 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RM B) 试 验 ,吸收 上 述 两 种 溶液 各 3nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C )- 丙 酮 (8 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 110'C 加 热 至 斑点 显 
色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,止痛 止血 。 用 于 感冒 发 热 , 喉 
炎 , 胸 腹胀 痛 , 虚 劳 心 怪 , 月 经 不 调 , 产 后 流血 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 9g, 一 日 3 次 。 


【规格 】 每 袋 装 3g 
【贮藏 】 密闭 。 
紫 龙 金 片 
Zilongjin Pian 
[451 黄芪 当归 
白 英 Jt 3€ 
丹参 ME 
KC 郁 金 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 除 丹 参 外 ,其 余 黄芪 等 七 味 加 水 前 者 


二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 , 减 压 浓 
缩 至 相对 密度 为 1. 24~1. 30(60C ) ,干燥 ,得 干 襄 粉 ;丹参 提 
取 三 次 ,第 一 次 加 乙醇 回流 提取 1.5 小 时 ,第 二 次 加 S096 Z, 
醇 回 流 提取 1. 5 小 时 ,第 三 次 加 水 前 者 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 与 
醇 提取 液 合 并 , 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1. 24 1. 30(60C ) , 减 
压 干燥 ,得 干 襄 粉 。 上 述 干 高 粉 合并 ,粉碎 ,过 得 ,加 微 晶 纤 维 
素 适 量 , 混 匀 , 制 粒 ,压制 成 1000 片 , 包 薄 膜 农 , 即 得 。 
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DERI 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 薄膜 衣 后 显 棕色 至 深 棕 
色 ; 气 微 香 , 味 微 苦 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 8 片 , 除 去 薄膜 衣 , 研 细 , 加 乙醚 
30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 取 丹 参 酮 A 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 
每 lml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WH B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 2~6pl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90C )- 乙 酸 乙 酯 
(17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 
(2) 取 本 品 15 片 ,除去 薄膜 衣 , 研 细 , 加 1% 碳 酸 氢 钠 溶液 
50ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 离 心 , 取 上 清 液 , 用 稀 盐 酸 调 节 pH 值 
至 2 一 3, 用 乙醚 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 
加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 阿 魏 酸 对 照 品 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 4 一 6 由 对 照 品 溶液 
24, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 甲苯- 乙酸 乙 
酯 -甲酸 (4: 3 : 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 景 干 , 喷 以 196 — 
化 铁 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 
(3) 取 本 品 10 片 , 除 去 薄膜 衣 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 加 热 回 
流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 2mol/L 盐酸 50ml ,加热 回 
流 1 小 时 , 滤 过 , 取 沉 淀 物 加 水 洗 至 中 性 ,干燥 ,加 石油 醚 (60~~ 
90C)30ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 溶剂 ,残渣 加 甲 
醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 昔 蔬 皂 苷 元 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 4 一 8hl、 对照 品 溶液 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 ,以 三 氯 甲烷 -两 
酮 -甲酸 (10 : 1 : 0. 1) 为 展开 剂 ETE AH, AF, 59608 
草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 条 斑 。 
【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; ULL BSSKOT : 63) 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000. 
对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1m 含 0. 25mg 的 溶液 , 即 得 。 
供 试 品 溶液 的 制备 NUR 20 片 ,除去 薄膜 衣 , 精 密 称 
定 , 研 细 , 取 约 2g ,精密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 2%% 氢 氧化 
钾 的 甲醇 溶液 50ml, 回流 提取 8 小 时 ,提取 液 蒸 至 近 干 ,加 水 
20ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 20ml, 分 取水 层 备 
用 ,合并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 用 水 15ml 洗涤 ,分 取水 层 , 与 上 述 
水 液 合 并 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 提取 4 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 
醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 洗 涤 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 洗 液 , 正 丁 醇 
液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
稀释 至 刻度 3E 5] , BD 18. 
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测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 5 由、10 岂 , 供 试 品 试 液 0l, 
注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

Am E HARR ARER HCC He Ou ) 计 ,不 得 少 
F 0.15mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 养 血 ,清热 解毒 ,理气 化 次 。 用 于 气 
血 两 虚 证 原 发 性 肺癌 化 疗 者 ELARI DAE kE 
眼花 、 食 欲 不 振 .气短 自 汗 .咳嗽 .疼痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 , 一 日 3 次 ,与 化 疗 同时 
使 用 。 每 4 周 为 1 周期 ,2 个 周期 为 1 疗程 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 每 片 重 0. 65g 

【贮藏 】 密封 。 


紫 地 宁 血 散 


Zidi Ningxue San 


【处 方 】 Xn EX 地 稚 

【 制 法 】 以 上 二 味 ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 1.5 小 时 ,第 
二 次 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 成 稠 吝 ,加 入 适量 淀粉 , 混 
匀 ,干燥 ,粉碎 ,过 筛 , 混 匀 , 制 成 1000g, 分 装 , 即 得 。 

【性 状 】》 本 品 为 黄 棕色 的 粉末 ; 味 辛 . 苦 、 微 涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 12g, 加 温水 50ml, 浸渍 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 以 水 饱和 的 正 丁 醇 溶 液 40ml 振 摇 提 取 , 正 丁 醇 提取 
液 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 取 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 地 答对 照 药 材 10g ,加 水 
BOSE 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (10 : 6 : 0. 45) 为 展 
开 剂 JRJT UB RT SEES AUTERA 5 分 钟 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 12g, 加 乙酸 乙 酯 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 大 叶 紫 珠 对 照 药材 10g. JU ZK RR 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 用 乙 
酸 乙 酯 提取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 
B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (17 : 2 : 1) 为 展开 剂 , 展 
JF Hui LUE A 226 — SUUS CERE HC ,在 105C 加 热 1 一 
2 分 钟 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B). 

【含量 测定 】 ER 取 本 品 4g, 精 密 称 定 , 照 羔 质 含 
测定 法 (附录 X B) 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 语 质 不 得 少 于 6. 0mg。 

地 稚 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 网 D) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAAN; AZIE- 1% 三 乙 胺 的 0. 196 BERE TRE CI : 99) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 273nm。 理 论 板 数 按 没食子 酸 峰 计算 应 
不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 没 食 子 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 80% 甲 醇 制 成 每 lml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 本 品 内 容 物 适量 ， 
iE 5] , 取 约 1. 5g, 精 密 称 定 , 器 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 80% 
甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频率 
50kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重重 ,用 80%% 甲 醇 补 足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 地 答 以 没食子 酸 (C Hs O; ) 计 ,不 得 少 于 0. 60mg. 

【功能 与 主治 】 清热 凉 血 , 收 敛 止 血 。 用 于 胃 中 积 热 所 
致 的 吐血 .便血 ; 胃 及 十 二 指 肠 溃 疡 出 血 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 8g, 一 日 3 一 4 次。 


【规格 〗 每 瓶装 4g 
【贮藏 】 密闭 。 
紫花 烧伤 软 襄 (紫花 烧伤 襄 ) 

Zihua Shaoshang Ruangao 
【处 方 】 紫 草 地 黄 

熟地 黄 冰片 

黄连 花椒 

甘草 当归 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,地 黄 .熟地 黄 .甘草 、 紫 草 .当归 , 切 成 
薄片 ;黄连 粉碎 成 粗 粉 ;冰片 粉碎 成 细 粉 ,备用 。 取 麻油 
960g ,加 热 至 约 200'C ,保温 约 5 分钟 至 油烟 挥 尽 ,加 入 地 黄 、 
熟地 黄 炸 透 ,除去 药酒 ;加 入 甘草 、 当 归 ,黄连 炸 至 村 黑色 , 除 
去 药酒 ; 待 油 温 降 至 160C 时 ,再 加 入 紫 草 .花椒 , 微 火 炸 枯 ， 
至 油 星 紫红 色 , 除 去 药 渣 。 滤 过 ,滤液 加 入 蜂蜡 约 115g, 待 熔 
化 后 , 倒 人 容器 内 , 待 油 温 降 至 60 一 70C 时 ,加 入 冰片 , 搅 匀 ， 
放 冷 , 制 成 1000g, 即 得 。 

LERI 本 品 为 紫红 色 至 紫 棕 色 的 软 育 ; 气 微 香 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 12g, 微 量 升华 , 取 白 色 升 华 物 ,加 新 
鲜 配制 的 1% 香 草 醛 硫酸 溶液 1 滴 , 液 滴 边 缘 渐 显 玫 瑰 红色 。 

(2) 取 本 品 5g, 置 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 50ml, 连 接 挥发 油 测 
定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 分 ,并 溢 流 入 烧瓶 为 
止 , 再 加 乙酸 乙 酯 1ml, 加热 回流 30 分 钟 , 吸 取 乙 酸 乙 酯 液 ， 
EFT ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 
照 药材 0. 2g, 加 乙醇 10ml, 超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 辣 一 


紫花 烧伤 软膏 (紫花 烧伤 彰 》 


硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 影 干 , 属 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 8g, HA W SE (60 — 90'C ) 30ml, 加热 搅拌 使 溶 
解 , 用 2% 氨 氧化 钠 溶 液 30ml 振 摇 提 取 , 弃 去 石油 醚 层 , 水 液 加 
盐酸 调 至 溶液 略 显 红色 ,再 加 乙醚 30ml 振 播 提取 ,分 取 提 取 
液 , 挥 至 近 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
左旋 紫 草 素 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
lOul 对照 品 溶液 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 
乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 紫红 色 斑 
点 ;再 喷 以 10% 氨 氧化 钾 甲 醇 溶液 ,斑点 变 为 蓝 色 。 

(4) 到 本 品 10g , WA db RE C60 — 90C) 50ml, 加热 搅 拌 使 
溶解 ,加 1% 盐酸 溶液 50ml 振 摇 提 取 , 分 取 酸 水 液 , 用 浓 氨 试 
液 调节 pH 值 至 9 一 10, 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 (40ml、 
30mD ,合并 三 氯 甲烷 液 , 挥 干 , 残 潭 加 126 Sb REP RET HE 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 繁 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (6 : 1.5: 
3:1.5:0.3) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 饱和 的 展开 缸 内 ,展开 , 取 
出 ,上 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 酸 值 应 不 大 于 3.5( 附 录 区 N, 指 示 剂 改 为 麻 
香草 酚 蓝 )。 

皂 化 值 ” 应 为 170~178( 附 录 人 区 ND. 

异物 取 本 品 1g, 加 三 毛 甲 烷 20ml, 微 热 使 溶解 ,对 光 透 
视 , 不 得 有 颗粒 状 物 及 焦 层 。 

其 他 ”应 符合 软 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 TR)。 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 VY DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
20M) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 10 26 , 柱 温 为 140'C 。 理 论 板 数 
按 龙 脑 峰 计算 应 不 低 于 1900。 

校正 因子 测定 ” 取 冰 片 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 三 氢 甲 
烷 制 成 每 Iml € 0. 84mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 另 取 茶 
甲醇 适量 ,精密 称 定 , 加 三 氯 甲 烷 制 成 每 1ml 含 2. 6mg 的 溶 
液 , 作 为 内 标 溶 液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 5ml, 置 10ml 量 瓶 
中 ,精密 加 入 内 标 溶 液 2ml, 加 三 氯 甲 烷 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 精 
密 吸 取 2p1, 注 入 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 , 精 
密 加 入 内 标 溶液 2ml, 加 三 氧 甲烷 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
^] ,精密 吸取 2p1, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 ,以 龙 脑 和 蜡 龙 脑 峰 
面积 之 和 计算 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 冰片 以 龙 脑 (Ci。 Has O) 和 蜡 龙 脑 (Ci。 His O) 
总 量 计 , 应 为 29 一 43mg。 

【功能 与 主治 】 清热 凉 血 ,化 瘀 解毒 ,止痛 生 肌 。 用 于 
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工 . 工 度 以 下 烧伤 .烫伤 。 

【用 法 与 用 量 〗 外 用 , 清 创 后 ,将 药 襄 均 匀 涂 散 于 创面 ， 
一 日 1 一 2 次 。 采 用 湿润 暴露 疗法 ,必要 时 特殊 部 位 可 用 包扎 
疗法 或 遵 医 嘱 。 

【注意 】 尽 食 辛辣 食物 。 


【规格 〗 (1) 每 支 装 20g (2) 每 支 装 40g 
【贮藏 》 密封 , 秆 阴凉 处 。 
X 金 锭 
Zijin Ding 

【处 方 】 AÝ 200g 红 大 戟 150g 

于 金子 霜 100g 五 倍 子 100g 

人 工 麻 香 30g 朱砂 40g 

雄黄 20g 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 朱 砂 、 雄 黄 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ; 山 蓄 


菇 、 五 倍 子 、 红 大 戟 粉碎 成 细 粉 ;将 人 工 麻 香 研 细 , 与 上 述 粉 末 
及 千金 子 霜 配 研 , 过 得 , 混 匀 。 另 取 糯 米粉 320g, 加 水 做 成 团 
块 , 蒸 熟 , 与 上 述 粉末 混 匀 ,压制 成 锭 ,低温 干燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 暗 棕色 至 神色 的 长 方形 或 棍 状 的 块 体 ; 
RRR REME. 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 晶 成 束 或 
散在 ,长 约 至 128pm, 直 径 约 2xm( 山 慈 菇 )。 色 素 细胞 红 棕 色 或 
黄 棕 色 ,长 圆 形 或 延长 成 管状 ( 红 大 戟 )。 非 腺 毛 1 至 数 个 细胞 ， 
有 的 顶端 稍 弯 曲 (五 倍 子 ) 。 不 规则 细小 颗粒 红 棕色 ,有 光泽 , 边 
缘 瞳 黑色 (朱砂 ) 。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 ) 。 

(2) 取 本 品 0. 5g, 研 细 , 置 试管 内 ,加 入 氢气 化 钠 试 液 1 一 
2ml 和 锌 粉 少 量 , 管 口 覆 盖 以 硝酸 银 试 液 湿润 的 滤纸 ,将 试管 
置 水 浴 中 加 热 , 硝 酸 银 试纸 由 黄 转 棕 ,最 后 变 成 黑色 。 

【检查 】 应 符合 锭 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I E. 

【功能 与 主治 】 辟 瘟 解毒 , 消 肿 止 痛 。 用 于 中 暑 , 腕 腹胀 

;恶心 呕吐 ,痢疾 泄 泻 ,小儿 痰 胶 ; 外 治疗 疮 疝 肿 , 症 腮 , 丹 
毒 , 喉 风 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 0.6 一 1.5g, 一 日 2 次 。 外 
用 ，, 栈 磨 调 数 患处 。 

【注意 】 孕妇 忌服 。 

【规格 】 每 锭 重 (1)0. 3g 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 


(2)3g 


紫 草 软膏 ( 紫 草 高 ) 
Zicao Ruangao 
[4:51 紫 草 500g 
防风 150g 
* I152 > 


当归 150g 
地 黄 150g 


白芷 150g 
没 药 150g 

【 制 法 】 以 上 七 味 , 除 紫 草 外 ,乳香 . 没 药 粉碎 成 细 粉 ,过 
得 ;其 余 当 归 等 四 味 酌 予 碎 断 , 另 取 食 用 麻油 6000g, 同 置 锅 内 
炸 枯 ,去 潭 ;将 紫 草 用 水 湿润 , 置 锅 内 炸 至 油 呈 紫红 色 , 去 渣 ， 
滤 过 。 另 加 蜂蜡 适量 (每 10g 麻油 加 蜂蜡 2~4g) 熔 化 , 待 温 ， 
加 入 上 述 粉 未 , 搅 句 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 紫红 色 的 软 育 ; 具 特 殊 的 香气 。 

【上 鉴别】 取 本 品 10g, 加 石油 醚 (60 一 90C )80ml 使 溶解 ， 
用 2% 和 氨 氧 化 钠 溶液 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 提取 液 ， 
滴 加 盐酸 使 液 面 浮 有 红色 油状 物 ,加 乙醚 80ml 振 摇 提 取 , 分 
取 乙 醚 液 EF ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 左 旋 紫 草率 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 中 含 
0. Zmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 5: 
0.5 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 及 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 紫红 色 斑 点 ; 喷 以 10% 
氢 氧 化 钾 的 乙醇 溶液 ,斑点 变 为 蓝 色 。 

【检查 】 应 符合 软 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I R) 。 

【功能 与 主治 】 化 腐生 肌 , 解 毒 止痛 。 用 于 热 毒 蕴 结 所 
致 的 溃疡 , 症 见 疙 面 疼痛 、 疮 色 鲜 活 、 脓 腐 将 尽 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 , 挫 于 纱布 上 贴 患处 ,每 隔 1 一 2 日 


乳香 150g 


换 药 一 次 。 
【贮藏 】 密闭 ,遮光 。 
紫 雪 散 ( 紫 雪 ) 
Zixue San 

【处 方 】 石膏 526g 北 寒 水 石 526g 
滑石 526g 磁石 526g 
玄 参 175g 木 香 55g 
沉香 55g 升 麻 175g 
甘草 88g 丁香 llg 
玄 明 粉 1752g 硝 石 ( 精 制 )96g 
水 牛角 浓缩 粉 33g 羚羊 角 16g 
人 工 磨 香 13g 朱砂 33g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 石 膏 IEKA 滑石、 磁石 砸 成 小 
块 ,加 水 前 者 三 次 , 玄 参 、 木 香 、 沉 香 、 升 麻 , 甘 草 、 丁 香 用 石 谊 
等 前 液 前 者 三 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 育 ; 玄 明 粉 . 硝 
石粉 碎 , 竞 人 谊 中 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ; 冷 羊角 铁 研 成 细 
粉 ; 朱 砂 水 飞 成 极 细 粉 ;将 水 牛角 浓缩 粉 、 人 工 磨 香 研 细 ,与 上 
述 粉 末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 至 灰 棕 色 的 粉末 ; 气 芳香 , 味 咸 、 
微 苦 。 


【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 细小 颗粒 
暗 棕 红 色 , 有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 )。 

(2) 取 本 品 少 朋 ,加 水 适 脐 , 振 摇 , 滤 过 。 取 滤液 2ml, 加 
等 量 硫酸 ,混合 , 放 冷 ,加 新 配制 的 硫酸 亚 铁 试 液 使 成 两 液 
层 ,两 液 接 界 处 显 棕色 。 另 取 滤 液 2mj, 加 氯 化 负 试 液 数 滴 ， 
即 生成 白色 沉淀 ,此 沉淀 在 盐酸 及 硝酸 中 均 不 溶解 。 另 取 
铂 丝 ,用 盐酸 湿润 后 , 蘑 取 滤液 , 置 无 色 火 焰 中 燃烧 ,火焰 显 
鲜 黄 色 。 

(3) 取 本 品 4. 5g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 
草 对 照 药材 1g, 加 甲醇 15ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4 一 8pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲醇 (8 : 2) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,加热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜 色 的 荧 

(4) 取 本 品 6g, 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 挥 至 约 Im, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 升 麻 对 照 药材 1g, 加 乙 
BE 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4~8pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 甲苯 -三 氨 甲 烷 - 冰 醋酸 (6 : 1 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 5g, 置 索 氏 提取 器 中 ,加 乙醚 40ml, 加热 回 流 
提取 约 1 小 时 , 挥 去 乙醚 ,残渣 加 环 已 烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 洲 液 。 另 取 麻 香 酮 对 照 品 ,加 环 已 烷 制 成 每 m 含 20pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 试 验 , 以 
聚 乙 二 醇 成 二 酸 酯 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 1% , 柱 长 为 2m, 柱 

温 为 140C 。 分 别 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 2 一 5pl, 注 
入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色 谱 中 ,应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保留 
时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 重金 属 及 有 害 元 素 ” 照 铅 . 饮 \ 砷 、 汞 、 铜 测定 法 
(附录 区 B 原子 吸收 分 光 光 度 法 ) 测 定 , 钠 不 得 过 百 万 分 之 
五 ; 饥 不 得 过 千 万 分 之 三 ; 砷 不 得 过 百 万 分 之 二 ; 铜 不 得 过 百 
万 分 之 十 。 

其 他 ”应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B). 

【功能 与 主治 】 清热 开窍 , 止 痉 安 神 。 用 于 热 人 心包 、 热 
动 肝 风 证 , 症 见 高 热 烦躁 、 神 竺 话语 、 惊 风 抽 搞 、 斑 疹 吐 邮 、 尿 
赤 便 秘 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1.5 一 3g, 一 日 2 次 ;周岁 小 
JL— iK 0. 3g, 五 岁 以 内 小 儿 每 增 一 岁 递 增 0.3g, 一 日 1 次 ;五 
岁 以 上 小 儿 酌 情 服用 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 (1) 每 瓶装 1. 5g 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 


(2) 每 袋 装 1. 5g 


AE H 


2 E R 
Shuzheng Pian 
【处 方 】 FE 80g 细 辛 80g 

薄荷 69g TA 69g 
KẸ 46g Eit 23g 
防风 46g 陈皮 46g 
清 半 夏 46g 桔梗 46g 
甘草 46g Ti fX 46g 
Th UL 23g 雄黄 57g 
朱砂 57g 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 朱 砂 、 雄 黄 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ; 猪 
FA MF AER REMERAS EE E 
Jn zK 2& 481 £23 8: dh 3f E HR ;其 余 桔梗 等 五 味 加 水 前 者 
LUKE 2M AA SS EXRZU HEC 3E ,浓缩 至 适量 ,加 淀粉 
成 浆 , 加 入 上 述 粉 未 , 制 成 颗粒 ,低温 干燥 ,加 入 上 述 挥 发 油 ， 
混 匀 ,压制 成 1000 片 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕 黄色 的 片 ; 气 香 , 味 辛 。 

LEAI (ORAR 1H. 9 A. EC ELE R IL UP Lok 
5ml.Jg ftf 35. ZE A MIERA AS £T CUL DECR ENE. 

(2) 取 本 品 10 Hr 9E A8 JI if BE C60 — 90) 20m], ER E 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 0.5g, 加 石 汕 栈 (60 一 
90C )5ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 
HEU EAX HR ZU EE 0. 5g. A if BE C60 — 90"C) 20ml, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 取 百 秋 李 醇 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 
lmi 含 0. Zmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验 ,吸取 上 述 四 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
T AR E ER IRR UA if RE COO — 90'C0- Z, BEC3 : 2) 为 展开 
58] , EF , CHA LISTE LEA 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105 "C 加热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 颜色 的 条 斑 。 

(3) 取 本 品 10 Hr , 研 细 ,加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 陈 皮 对 照 药 
材 0.5g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 
药材 溶液 。 贞 取 橙 皮 背 对 照 品 ,加 中 醇 制 成 他 和 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 由 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶 
液 各 10ml ,分别 点 于 同一 用 0.5% 氨 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 
G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 
展开 剂 ,展开 , 展 距 i RR 
酸 -水 (20 : 10: 1: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 展 距 8cm, 
取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 三 氢化 锅 乙 醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 条 斑 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

* 1153 。 


跌 打 丸 


【浸出 物 】 取 本 品 , 依 法 (附录 X A 水 溶性 浸出 物 测定 
法 一 冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 25.0%. 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 适量 ( 约 
相当 于 2 片 的 重量 ) ,精密 称 定 , 置 250ml 锥 形 瓶 中 ,加 硫酸 
25ml、 硝 酸 钾 2g, 加 热 使 成 乳白 色 , 放 冷 , 加 水 50ml, 滴 加 1% 
高 锰 酸 钾 深 液 至 显 粉红 色 ,再 滴 加 2% 硫 酸 亚 铁 溶液 至 红色 
消失 ,加 硫酸 铁 铵 指示 液 2ml, 用 硫 握 酸 铵 滴定 液 (0. Imol/L) 
滴定 。 每 1ml n ER PEOR E HE CO. 1mol/L) JB F 11. 63mg 
的 硫化 乘 (HgS) 。 

本 品 每 片 含 朱砂 以 硫化 冬 (HgS) 计 ,应 为 48 一 60mg。 

【功能 与 主治 】 ARRE MERS. MTHS HER 
WR LEE OEUEC BI] ,腹痛 吐 泻 ,四 肢 发 麻 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 片 ,一 日 2 一 3 次 ;必要 时 
将 片 研 成 细 粉 , 取 少 许 吹 入 鼻 内 取 喧 。 


【注意 】 孕妇 禁用 。 
【贮藏 】 密封 。 
跌 打 X 
Dieda Wan 

[4751 三 七 64g 当归 32g 
白 芍 48g 赤 芍 64g 
桃仁 32g 红 花 48g 
血 竟 48g 北 刘 寄 奴 32g 
WHO 32g 续 断 320g 
苏 木 48g 牡丹 皮 32g 
乳香 ( 制 )48g 没 药 ( 制 )48g 
姜黄 24g Ri —H 48g 
防风 32g 甜瓜 子 32g 
CEP )32g 桔梗 32g 
甘草 48g 木 通 32g 
J& B ART 32g IUE 32g 

【 制 法 】 以 上 二 十 四 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 


100g 5A SE 100— 120g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 


CERI 本 品 为 黑 宰 色 至 黑色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 腥 , 味 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 球形 或 椭 


圆 形 ,直径 约 至 60pm, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 )。 纤 维 
束 橙黄 色 ,周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 ( 苏 木 ) 。 
纤维 束 浅黄 色 ,周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 ( 甘 
草 ) 。 石 细胞 橙黄 色 , 贝 壳 形 , 壁 较 厚 , 较 宽 的 一 边 纹 孔 明显 
(桃仁 ) 。 种 皮 石 细胞 金黄 色 ,类 长 方形 , 壁 厚 , 深 波状 弯曲 , 层 
纹 明 显 ,彼此 紧密 嵌 合 (甜瓜 子 )。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 于 注 
壁 组 织 中 (可 实 )。 油 管 含 金 黄色 分 泌 物 ,直径 为 30pm( 防 
风 )。 联 结 乳 管 直 径 14 一 25pm, 含 淡 黄 色 颗 粒状 物 ( 桔 醒 ) 。 
非 腺 毛 浅黄 色 至 浅 棕色 ,1 一 2 细胞 ( 北 刘 寄 奴 )。 体 壁 碎片 黄 
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色 或 棕 红 色 , 有 圆 形 毛 窝 ,直径 8 一 24pm, 可 见长 短 不 一 的 刚 
毛 ( 土 鉴 虫 ) 。 

(2) 取 本 品 5g, 剪 碎 , 加 甲醇 50ml, 加热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 洗 
M 2 次 ,每 次 20ml, 再 用 正 丁 醇 饱和 的 水 20ml 洗涤 , 取 正 丁 
醇 液 RT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
ZEEF R HE ASEH Rb 对照 品 、 人 参 皂 篆 Rg 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 Zul, 
对 照 品 溶液 1y1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 
乙酸 乙 栈 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10010'C 以 下 放置 的 下 层 溶 
液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 深 液 ,在 
105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 
相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 剪 碎 ,加 乙酸 乙 酯 20ml, 加 热 回流 1 小 时 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2uwl、 对 照 药材 
溶液 lp1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙醚 
(9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 哺 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (49 : 51) 为 流 
动 相 ; 检 测 波长 为 440nm。 理 论 板 数 按 血 竭 素 峰 计算 应 不 低 
于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 血 竭 素 高 氧 酸 盐 对 照 品 适 其 , 精 
密 称 定 ,加 3% 磷 酸 甲醇 溶液 制 成 每 1ml 含 血 竭 素 高 氨 酸 盐 
20ug 的 溶液 (相当 于 14. 524g 的 血 竭 素 ), 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 约 
2g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 3%% 磷 酸 甲醇 溶液 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
d ,加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 376 SENE BEER 
液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 血 竭 以 血 竭 素 (Ci: Hi O;) 计 ,不 得 少 于 0. 30mg。 

【功能 与 主治 〗 活血 散 瘀 , 消 肿 止 痛 。 用 于 跌 打 损 伤 , 筋 
BUB UT Ef b WEZA. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 每 丸 重 3g 

【贮藏 】 密封 。 


跌 打 活 血 散 


Dieda Huoxue San 


【处 方 】 红 花 120g 当归 60g 
ILA 14g 三 七 20g 
Ver BET 60g 续 断 60g 
乳香 ( 炒 )60g 没 药 ( 炒 )60g 
儿 茶 40g 大 黄 40g 
冰片 4g tH h 40g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 除 冰片 外 ,三 七 粉碎 成 细 粉 ;其 余 
红 花 等 十 味 粉碎 成 细 粉 ;将 冰片 研 细 , 与 上 述 粉 末 配 研 ,过 第 ， 
混 匀 ，, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 红 棕色 至 红 褐 色 的 粉末 ; 气 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 园 显微镜 下 观察 ; 不 规则 碎 块 淡 黄 
色 , 半 透明 , 渗 出 油 滴 , 加 热 后 油 滴 深 化 , 现 正方 形 草 酸 钙 结晶 
( 没 药 )。 不 规则 轩 块 无 色 或 淡 黄 色 ,表面 及 周围 扩散 出 众多 
细小 颗粒 , 久 轻 溶化 (乳香 ) 。 不 规则 块 片 血红 色 , 周 围 液体 显 
姜黄 色 ,渐变 红色 ( 血 竟 )。 花 粉 粒 球形 或 椭圆 形 , 直 径 约 至 
60pkm, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 草 酸 钙 簇 晶 直 径 约 
至 45km, 存 在 于 淡 棕 黄色 皱 缩 薄 壁 细胞 中 ,常数 个 排列 成 行 
( 续 断 )。 草 酸 钙 徐 唱 大 ,直径 60~140pm( 大 黄 )。 体 壁 碎片 
黄色 或 棕 红 色 , 有 圆 形 毛 帘 , 直径 8 一 24nm, 可 见长 短 不 一 的 
WEE CIE ME dO. 

(2) 取 本 品 3g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 滤 
ART ,残渣 用 水 50ml 深 解 ,再 加 盐酸 5ml, 水 浴 加 热 30 分 
钟 ,立即 冷却 ,转移 至 分 液 漏 斗 中 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0.05g, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 ; 取 当 归 对 照 药材 2g, 加 乙醚 15ml, 浸 涡 30 分 钟 , 时 时 振 
fi , 滤 过 ,滤液 挥 王 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1m] 使 溶解 ,作为 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 
各 2 中, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (30~60'C )- 
甲酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,到 出 ， 
晾 干 , 移 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 当归 
对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 色 荧 光斑 点 ;在 与 大 
黄 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 昆 相同 的 检 黄 色 荧 光斑 点 ; 筠 
AK ^h EIUS ,在 与 大 黄 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
的 五 个 红色 斑点 。 

(3) 取 本 品 3g, 加 甲醇 20ml, 浸 溃 30 分 钟 ,超声 处 理 15 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 再 取 儿 茶 对 照 药材 1g, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G EZ AR E LULA 
甲烷 -甲醇 -甲酸 (20 : 5 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 逐 干 , 喷 以 
5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 显 相同 颜色 的 斑点 。 


LEE Ri 


【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I B. 

【功能 与 主治 〗 FA BRE. HTE H 
WR, WEZA. 

【用 法 与 用 量 〗 口服 , 温 开水 或 黄酒 送 服 , 一 次 3g, — H 
2 次 。 外 用 ,以 黄酒 或 醋 调 甫 患处 。 


【注意 】 皮肤 破 伤 处 不 宜 数 ;孕妇 禁用 。 

【规格 】 每 袋 ( 瓶 ) 装 3g 

【贮藏 】 密封 。 

跌 打 镇 痛 膏 
Dieda Zhentong Gao 

[471 LER 48g 生 草 乌 48g 
马 钱 子 ( 炒 )48g XX 48g 
降 香 48g 两 面 针 48g 
黄 芬 48g .黄柏 48g 
虎 杖 15g 冰片 24g 
薄荷 素 油 30g 樟脑 60g 
水 杨 酸 甲 酯 60g 薄荷 脑 30g 


[8751 MEHAR, EE BRT ERE IS CAR LE 
香 .两面 针 、 黄 芬 .黄柏 . 虎 杖 粉碎 成 细 粉 ,冰片 研 细 ; 另 加 
0. 7 一 0. 9 倍 重 的 由 橡胶 .松香 等 组 成 的 基质 制 成 涂料 ,进行 
涂 育 , 切 段 , 盖 衬 , 切 块 , 即 得 。 

DERI ESAE GS Hn Ue BOE AES SEU 
轻微 泛 黄 ; 气 芳香 。 

【鉴别 】 (1) 取 含 育 量 检查 项 下 残留 物 , 置 显微镜 下 观 
察 :纤维 束 鲜 黄色 ,周围 细胞 含 草酸 钙 方 品 , 形 成 唱 纤 维 , 含 品 
细胞 壁 木 化 增 厚 ( 黄 柏 )。 紫 红色 纤维 、 晶 纤维 成 束 或 单个 散 
在 , 壁 厚 , 均 木 化 ( 降 香 )。 韧 皮 纤 维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 ,和 孔 沟 
MGR). AMEK, E 20 一 140km( 大 黄 )。 单 细胞 
非 腺 毛 形 似 纤 维 ,多 碎 断 ,基部 膨大 似 石 细 胞 , 木 化 ( 马 钱 子 )。 
体 壁 碎 片 黄色 或 棕 红 色 , 有 圆 形 毛 窝 ,直径 8 一 24pnm, 可 见长 
短 不 一 的 刚毛 ( 土 整 虫 )。 

(2) 取 [挥发 油 ] 项 下 挥发 油 测定 器 中 的 液体 ,加 乙酸 乙 酯 
10ml 振 摇 提取 ,分 取 乙 酸 乙 酯 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 薄 
荷 脑 对 照 品 .冰片 对 照 品 ,水 杨 酸 甲 酯 对 照 品 和 樟脑 对 照 品 ， 
加 无 水 乙醇 制 成 每 Iml 分 别 食 8mg.7mg. 17 mg 和 17mg 的 混 
合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 试验 ,以 
聚 乙 二 醇 20000(PEG -20M) 为 固定 液 , 涂 布 浓度 为 10%, 柱 
长 为 2m, 柱 温 为 150'C。 分 别 吸 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 
各 lpl, 注 人 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 
峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

[RE] HF BURG 5 片 , 除 去 盖 衬 ,前 成 小 块 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 mol/L 盐酸 溶液 60ml, 浸 泡 过 夜 ,超声 处 
38 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 置 分 液 漏 斗 中 ,加 浓 氮 试 液 调节 pH (C 
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至 9—10, MZ BER TE RC 3 次 (30ml,20ml,20ml) ,合并 乙醚 
液 ,加 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 汪 加 三 氧 甲烷 使 溶 
解 , 移 至 2ml 其 瓶 中 ,加 三 氮 甲 烷 至 刻度 , 授 色 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 士 的 宁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 三 氯 甲烷 制 成 每 
lml & 6mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 Vp B) 试 验 ,精密 吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
zb HE G 38 EGR b. DADO OG BRL ERGÁk Ad 
(4: 5: 0.6 : 0. HARFA, ET Ho ESTE s P0: DURS HE Gh 
钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 出 现 
的 斑点 ,应 小 于 对 照 品 斑点 。 

乌 头 碱 ” 取 乌 头 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 三 氛 甲 烷 制 
成 每 1ml 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WY B) 试 验 ,精密 吸取 对 照 品 济 液 与 士 的 宁 [ 检 查 ] 项 下 的 
供 试 品 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 用 2% 氧 氧化 钠 溶 液 制 备 的 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 -甲醇 (60 : 1) 为 展开 剂 .展开 ,取出 ， 
ET , 碘 蒸 气 显 色 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 出 现 的 斑点 ,应 小 于 对 照 品 斑点 或 不 出 现 斑点 。 

ZEE 取 本 品 2 片 ,用 乙醚 作 溶 剂 ,依法 (附录 工 1 第 
一 法 ) 检 查 。 每 100cm: 含 育 且 不 得 低 于 3. 0g. 

其 他 应 符合 贴 讲 剂 项 下 橡胶 诊 剂 有 关 的 各 项 规定 
(附录 工 D. 

【挥发 油 】 取 本 品 2 片 , 每 片 切取 50cm? ,除去 盖 衬 ,前 
碎 , 照 挥发 汕 测 定 法 (附录 XX D 甲 法 ) 测 定 ,每 100cm? 不 得 少 
于 0. 3ml。 

【功能 与 主治 】 活血 止痛 , 散 竣 消 肿 , 祛 风 胜 湿 。 用 于 
急 .慢性 捏 挫伤 ,慢性 腰 腿 痛 , 风 湿 关 节 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 , 贴 患处 。 

【注意 】. 孕妇 及 皮肤 过 敏 者 慎 用 。 


Co GARI 每 贴 (1)10cmX7cm (2)10cmX400cm 
【贮藏 》 密封。 
EMIRE 
Gejie Bushen Jiaonang 

【处 方 】 蛤 13g Ed: 80g 
麻雀 ( 干 )50g 当 妇 80g 
黄芪 60g 牛 膝 80g 
枸杞 子 80g 锁 阳 80g 
党 参 100g AAKE 70g 
熟地 黄 120g 续 断 80g 
杜仲 120g 山药 100g 
茯苓 100g 3k ££-f- 80g 
HAE 60g Tg $8 40g 
EH 3. 6g 


【 制 法 】 以 上 十 九 味 ,茯苓 . 胡 芦 巴 AAT ER ARS 
* 1156 。 


山药 50g AERE JL ZU HANE HERRAR B Lr Zl UK 
者 四 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 .三 .四 次 各 3 小 时 , 煎 液 滤 过 , 渡 
液 合 并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 30 一 1. 40(75'CO WAE, ILLA E 
述 粉末 ,干燥 ,粉碎 , 混 匀 , 装 入 胶 赛 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 浅黄 棕色 至 棕 褐色 的 
粉末 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 过 水 合 氢 醛 试 液 深化 , 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直径 4~ 
Gum (ZK). 。 种 皮 栅 状 细胞 2 列 ,内 列 较 外 列 长 ,有 光辉 带 
AHF). 

(2) 取 本 品 内 容 物 10g, 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提 取 
2 次 ,每 次 30ml, 挥 去 乙醚 液 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
Hk. BRE C HENCE VI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 
甲酸 (9 : 1 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 15g, 加 甲醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 40ml 使 溶解 ,加 三 毛 甲 烷 振 摇 提取 3 
次 ,每 次 30ml, 弃 去 三 氧 甲烷 液 ,水 溶液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
摇 提 取 4 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗 涤 3 次 ， 
每 次 50ml, 弃 去 氨 洗 液 ,再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 50ml 洗涤 SE 
EKAA, ETRAZ TF. RAIK 10ml 使 溶解 ,通过 D101 
型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 (内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 12cm) ,依次 用 水 
E 4096 Z, BE & 100ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 70% 乙醇 
100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10901, xf 88 iR A C 2p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 所 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 6: 2)10 以 下 放 
STE YA RON ETE A JEF, CHR LECT EU 10% 硫 酸 乙 
醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 释 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I DD. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z E-K C25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 淫 羊 获 苷 峰 计 算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 淫 羊 蓝 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 稀 乙 醇 制 成 每 m A 5pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 5g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
15ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重重 ， 
用 稀 乙 醇 补足 减 失重 量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak gh BELA HESS HEX T OS Hao Ois ) 计 ,不 得 少 
于 0. 16mg, 

【功能 与 主治 】 壮阳 益 肾 , 填 精 补血 。 用 于 身体 虚弱 , 真 
元 不 足 ,小 便 频 数 。 

【用 法 与 用 量 】 OR. 一 次 3 一 4 粒 , 一 日 2 一 3 次 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 5g 
【贮藏 】 密封 。 
ANEMA 
Gejie Dingchuan Wan 

【处 方 】 HH 11g JK 3E T. 50g 
紫苑 75g 麻黄 45g 
RE HI 50g 黄 芬 50g 
甘草 50g ZZ 50g 
黄连 30g 百合 75g 
炒 紫 苏 子 25g tif 25g 
kb - 50g RAB 25g 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 用 炼 蜜 10— 25g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 
加 炼 密 70 一 100g, 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 `. 黑 褐色 的 小 蜜 
丸 或 大 蜜 丸 ; 气 微 , 味 苦 、 甜 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 气孔 特异 ,保卫 
细胞 侧面 观 呈 哑铃 状 ( 麻 黄 )。 肌 肉 纤 维 淡 黄 色 , 密 布 细密 横 
纹 , 明 暗 相 间 , 横 纹 呈 平行 的 波峰 状 ( 蛤 蛤 )。 切 皮 纤 维 淡 黄 
色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 蕉 )。 纤 维 束 鲜 黄色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔 
明显 (黄连 )。 

(2) BU i zK S 3L 1. 3g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 2g, 剪 
碎 ,加 硅 菠 土 1g, 研 匀 。 加 在 氧化 锅 柱 (100 一 120 目 ,5g, 内 径 
为 2. 0cm) 上 ,用 无 水 乙醇 50ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 二 ,残渣 
加 乙醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 
照 药材 50mg ,加 甲醇 5ml ,超声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 
照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 网 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 
验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1~2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 异 丙 醇 - 浓 氨 试 液 (12:6:3:3: 
1) 为 展开 剂 , 娩 氮 蒸 气 预 饱和 的 展开 短 内 ,展开 ,取出 ,上 及 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 
和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 2g, 研 碎 ;或 取 小 蜜 丸 或 大 密 丸 3g, 前 
碎 , 加 硅 洛 土 125g. F^]. Ju 5076 PA 15ml, 38 Ps £F EE 20 分 
9b JE IERT ,残渣 加 甲醇 Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 黄 苓 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 img 的 溶液 ,作为 对 
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照 品 洲 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 4 分 别 点 于 同一 硅胶 GF:it 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 - 酝 
酸 -水 (10:7: 5 ; 3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 ; 喷 以 盐酸 酸性 526 — SUL 
铁 乙 醇 溶液 ,日 光 下 检视 , 显 相 同 的 灰 褐 色 斑 点 。 

(4) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 刀 或 大 蜜 丸 9g, 剪 
碎 , 加 硅 菠 土 5g, 研 匀 。 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 浓 氨 试 液 1m 与 
乙醚 30ml, 放 置 2 小 时 ,时 时 轻 摇 , 滤 过 , 药 渣 用 乙醚 20ml 分 
3 次 洗涤 , 滤 过 ,合并 滤液 ,加 盐酸 乙醇 (1 一 20) 混 合 溶液 1ml， 
ERT , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Vl B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 
烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (40 : 7 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 
以 草 三 酮 试 液 ,在 80'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】》 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AD. 

【含量 测定 】 黄 芝 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (45 : 55 : 0. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 276nm。 理 论 板 数 按 黄 苍 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 涂 液 的 制备 ” 取 黄 芬 基 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
70% 乙 醇 制 成 每 Im 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 
密 称 定 ;或 取 小 蜜 丸 , 剪 碎 , 取 约 0.8g, 精 密 称 定 ;或 取 重 量 差 
异 项 下 的 大 蜜 丸 ,前 碎 , 取 约 0. 8g ,精密 称 定 。 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 50ml, 称 定 重重 , 温 浸 1 小 时 后 加 热 回 
流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 ， 
授 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

kd 3 DL SUE OR His O11) 计 ,水 蜜 九 每 1g 不 得 
WF 3. 0mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 3. 3mg AE JU BE JUS 68 
少 于 30. 0mg。 

麻黄 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YL DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
SERI SEL ZLNÉ - 0.1% 磷 酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
207nm。 理 论 板 数 按 盐 酸 麻黄 碱 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 洲 液 的 制备 ” 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 流动 相 制 成 每 tml 含 Sug 的 洲 液 , 即 得 。 

供 试 品尝 液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 细 , 取 约 2g, 精 密 
称 定 ; 或 取 小 蜜 丸 , 剪 碎 , 取 约 2g ,精密 称 定 ; 或 取 重 最 差异 项 
FKEA, HR, BHA 2g ,精密 称 定 , 置 1000ml 圆 底 烧 瓶 中 ， 
加 20% 氨 氧化 钠 溶液 120ml, 摇 匀 , 加 氮 化 钠 7.5g, 超 声 处 理 
(功率 320W, 频 率 40kHz) 10 分 钟 ,蒸馏 ,用 预先 盛 有 
0. 5mol/L 盐 酸 溶液 5ml 的 100ml BOR c SE z& (81 XE. 95ml, 放 

* 1157 。 
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冷 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,超声 处 理 ( 功 率 320 W ,频率 40kHz)10 
分 钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (Ci。Hi; NO © HOD H, kE JL 
每 1g 不 得 少 于 0. 35mg;/ SE JURE 1g 不 得 少 于 0. 33mg; KE 
丸 每 丸 不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 滋 阴 清 肺 ,止咳 平 喘 。 用 于 肺 肾 两 虚 , 阴 虚 
肺 热 所 致 的 虚 劳 久 咳 .年 老 哮 嘴 气短 烦 热 . 胸 满 郁闷 、 自 汗 盗汗 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 5 一 6g, 小 蜜 丸 一 次 
9g, 大 蜜 丸 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 。 


【规格 】 小 密 九 每 60 丸 重 9g; 大 蜜 丸 每 丸 重 9g 
LERI 密封 。 
$8 0f XE mR 
Gejie Dingchuan Jiaonang 

【处 方 】 HH 28. 2g 炒 紫 苏 子 64. 1g 
JK 3E T- 128. 2g 炒 苦 杏仁 128. 2g 
麻黄 115. 4g 4 64. 1g 
甘草 128. 2g A38 192. 3g 
M&F 128. 2g 黄 芬 128. 2g 
XA 128.2g 黄连 76. 9g 
百合 192. 3g RAB 64. lg 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 取 麻黄 粉碎 成 细 粉 ; 蛤 19. 7g 3X 
2$ 89. 7g、 黄 连 53. 8g EUG TE 44. 8g 粉碎 成 细 粉 3] c 0 8A 
TA ORE JBUGUEE ES CACHE EAE JUPKJTIDK BUE K, EK 3 小 
时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 16— 1. 20(80C) 
的 清 育 ,干燥 ,粉碎 ,与 上 述 细 粉 混 匀 ,加 入 滑石 粉 .明胶 及 淀粉 
i& Bb , 制 粒 , 干 燥 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 询 , 内 容 物 为 黄 棕 色 至 棕色 粉末 ; 昧 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 气孔 特异 ,保卫 细 
胞 侧面 观 似 哑铃 状 (麻黄 )。 肌 肉 纤 维 淡 黄 色 , 密 布 细密 横 纹 , 明 
暗 相间 BEE FITRA GR ED. FEAR BERE, , 壁 稍 厚 , 纹 
孔明 显 (黄连 )。 韧 皮 纤维 淡 黄 色 , 校 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 芬 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 加 热 回流 15 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 Sml 使 深 解 , 滤 过 ,滤液 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 50mg, 加 甲醇 5ml, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 辟 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
iml & 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
MV B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 37 5p. 对照 药材 洲 液 及 对 照 品 
溶液 各 1 一 281, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯- 乙酸 
乙 酯 -甲醇 - 异 丙 醇 - 浓 氨 试 液 (12 :6:3:3:1) 为 展开 剂 , 置 
氨 蒸 气 预 饱和 的 展开 缸 内 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 
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品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 黄 苓 芽 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 仿 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 [ 监 
别 3(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -醋酸 -水 (10 : 7 
5: 3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氯 化 
铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 约 0.5g, 加 浓 氨 试 液 1ml 与 乙醚 30ml， 
2 小 时 ,时 时 轻 摇 , 滤 过 ,药酒 用 乙醚 20ml 分 3 次 洗涤 ， 

过 ,合并 滤液 ,加 盐酸 乙醇 (1 一 20) 混 合 溶液 1m, f£]. 3K 
于 ， s 解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 盐 酸 麻 黄 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 - 甲 
醇 - 浓 氨 试 液 (40 : 7 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 节 
三 酮 试 液 ,在 80'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 】 黄 芝 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DW. 

Noa tue eu d b edu 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (45 : 55 : 0. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 276nm。 ee 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
70% 乙 醇 制 成 每 Im 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 重 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 12g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 70% 2, BE 
50ml, 称 定 重量 iL SE 1 小 时 后 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 70%% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Czx Ha Ou ) 计 ,不 得 少 于 9. 5mg。 

麻黄 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 EL 2.0. 1% 磷 酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
207nm。 理 论 板 数 按 盐 酸 麻黄 碱 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 麻 黄 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 250ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 20% 和 氨 氧 化 钠 
溶液 120ml, 摇 匀 , 加 氧化 钠 7. 5g, 超 声 处 理 (功率 320W ,频率 
40kHz)10 Z gb , 2E 48]. HERA 0. 5mol/L 盐酸 溶液 5ml 的 
100ml EKERI V 95ml, 放 冷 , 加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,超声 
处 理 ( 功 率 320W ,频率 40kHz)10 分 钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (Ci。His NO * HCD i A 


锁 阳 国 精 丸 


得 少 于 1. 0mg。 
【功能 与 主治 】 滋 阴 清 肺 ,止咳 平 喘 。 用 于 肺 肾 两 虚 、 阴 
囊 肺 热 所 致 的 虚 劳 咳 喘气 短 胸 满 、 自 汗 盗 省。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 和 粒 , 一 日 2 次 ,或 遵 医嘱 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 5g 
【贮藏 】 密封 。 


喉 咽 清 口服 液 


Houyanging Koufuye 

[451 LAR 马兰 草 
车 前 草 天 名 精 

【 制 法 】 以 上 四 味 ,加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ,滤液 合并 并 浓 
缩 成 清 育 。 取 单 糖 浆 , 与 上 述 清 育 合并 , 搅 匀 ,冷却 ,备用 ; 另 
取 薄 荷 脑 . 共 甲酸钠、 香精 适量 ,加 于 上 述 药 液 中 ,加 水 至 
1000ml, 搅 匀 , 静 置 , 滤 过 , 灌 封 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐 色 的 液体 ; 味 甜 . 微 苦 , 具 清凉 感 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 20ml, 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
5ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 溶液 用 正 丁 醇 10ml 振 摇 提取 ,分 取 正 丁 
醇 液 ,浓缩 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 土 牛 膝 对 照 药 材 
5g, 加 水 150ml, gi dX 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 
20ml, 放 冷 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10u, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
BRE ,以 乙酸 乙 酯 -乙醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 ， 
喷 以 香草 醛 硫酸 乙醇 溶液 ( 取 香 草 醛 3g, 加 乙醇 100ml, 再 加 
硫酸 2ml, 揪 匀 ) ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 于 , 残 酒 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 马 兰草 对 照 药材 3g, 加 水 约 150ml, 前 者 30 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 20ml, 放 冷 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 甲 茶 - 乙 酸 
乙 酯 -甲酸 -水 (10 : 10: 10: 1 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 天 名 精 对 照 药材 1g, 照 [鉴别 ](2) 项 下 对 照 药 材 溶 
液 的 制备 方法 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验 ,上 吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 深 液 与 上 述 对 照 药 
材 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙醇 
(9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 香草 醋 硫 酸 乙醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 106038 VI A). 

pH X 4.5—6.0C(K b V G. 


其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I J)o 

【含量 测定 】 Sim RES RARR EA RV D 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAM; A ZL SK Q5 : 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 248nm。 
理论 板 数 按 虹 皮 省 酮 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 晓 皮 和 省 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 稀 乙 醇 制 成 每 lml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 25ml, EE 50m] BER 
中 ,加 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
5pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml-Ó E A EE UL S Rz BEBE CCo; Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 66ug. 

FARE HEERA 25m, Hk df A BE T EH HR 
提取 6 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 30ml、 
盐酸 3ml 使 溶解 ,加 热 回 流 提取 1 小 时 ,提取 液 回 收 乙醇 至 无 
醇 味 , 加 水 30ml, F3 ii BE (60 — 90CO REER 6 次 ,每 次 
20ml, E HAWER , EKER TF ,残渣 加 无 水 乙醇 微 热 使 洲 
解 ,定量 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,冷却 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 3853 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 齐 壤 果 酸 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 
HRE lmg O. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 供 试 品 溶液 3p] 与 6 由、 对 照 品 溶液 
2pl1 与 4 分 别 交 叉 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 毛 
甲烷 -乙酸 乙 酯 (20 : 5 : 8) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 晾 干 ,在 薄 
层 板 上 覆盖 同样 大 小 的 玻璃 板 , 周 围 用 胶布 固定 , 照 薄 层 色谱 法 
(附录 VW B 薄 层 扫描 法 ) 进 行 扫 描 , 波 长 Xs == 520nm,Xa 二 700nm， 
测定 供 试 品 吸 光度 积分 值 与 对 照 品 吸光 度 积 分 值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 土 牛 膝 以 齐 墩 果 酸 (Cs。Hss O; ) 计 ,不 得 少 
F 0. 10mg. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 利 咽 止痛 。 用 于 肺 胃 实 热 所 
致 的 咽 部 红肿 . 咽 痛 发热. 口 喝 、 便 秘 ;急性 扁桃 体 炎 .急性 咽 
炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10 一 20ml, 一 日 3 次; 小儿 
酌 减 或 遵 医嘱 。 


【注意 】 BARFA .油腻 、 厚 味 食物 。 
【规格 】 每 支 10ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
锁 阳 固 精 丸 
Suoyang Gujing Wan 
【处 方 】 锁 阳 20g AAA GO 25g 
BERR 30g 补 骨 脂 ( 盐 炒 )25g 
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舒心 口服 液 


莫 丝 子 20g 杜仲 ( 炭 )25g 
AGB EIE 25g 韭菜 子 20g 
英 实 ( 炒 )20g 莲子 20g 
莲 须 25g HFEA 20g 

t JE £y O8020g JE fh 38 20g 
熟地 黄 56g 山茶 英 ( 制 )17g 
HFE llg 山药 56g 
茯苓 11g #5 llg 
ABE 4g 黄柏 4g 
牛 膝 20g 大 青 盐 25g 


【 制 法 】 以 上 二 十 四 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 
100g 粉末 用 炼 蜜 30~40g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 ,用 玉米 肝 包 
衣 , 晾 干 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 炼 蜜 110 一 130g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 褐 色 至 黑 褐色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 
fk , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 趾 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 过 水 合 氢 醋 试 液 深化; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6pm( 茯 苓 ) 。 种 皮 栅 状 细 胞 2 列 , 内 列 较 外 列 长 ,有 光辉 带 
AATF). 。 种 皮 石 细胞 表面 观 类 多 角形 , 壁 极 厚 , 波 状 弯曲 ， 
胞 腔 分 枝 状 , 内 含 棕 黑 色 物 (八角 茄 香 ) 。 石 细胞 稍 分 枝 或 似 
纤维 状 ( 巴 戟 天 ) 。 纤 维 束 鲜 黄 色 ,周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 
成 晶 纤 维 , 含 晶 细 胞 的 壁 木 化 增 厚 (黄柏 ) 。 木 纤维 成 束 , 壁 较 
注 , 非 木 化 , 纹 孔 斜 裂缝 状 、 人 字 状 或 十 字 状 ( 牛 膝 )。 橡 胶 丝 
基 条 状 或 扭曲 成 团 , 表 面 显 颗粒 性 (杜仲 )。 薄 壁 组 织 灰 棕色 
至 黑 棕色 ,细胞 多 皱 缩 ,内 含 棕 色 核 状 物 (熟地 黄 )。 薄 壁 细胞 
类 圆 形 , 有 椭圆 形 纹 孔 ,集成 纹 孔 群 ; 内 皮层 细胞 垂 周 壁 波状 
弯 帅 , 较 厚 , 木 化 ,有 稀 朴 细 孔 沟 ( 泽 演 ) 。 草 酸 钙 针 晶 束 存在 
于 黏液 细胞 中 ,长 80 一 240km, 针 晶 直 径 2 一 5pm( 山 药 )。 草 
酸 钙 针 需 成 束 或 散在 ,长 26 一 110pnm( 知 母 ) 。 果 皮 表 皮 细 胞 
橙黄 色 ,表面 观 类 多 角形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 ( 山 茱 英 ) 。 不 规 
则 块 片 半 透明 ,边缘 折光 较 强 ,表面 有 纤细 短 纹 理 和 小 孔 及 狭 
5g 8 pst O6 8 ED 。 

(2) BUR i zK Sz JL 6g , ERE ; SX UK SEL 9g. DJ PA , JU RE SE 
土 5g, 研 匀 。 加 石油 醚 (60 一 90C)30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 ， 
滤 过 ,药酒 挥 尽 溶剂 ,加 乙酸 乙 酯 30ml, 加热 回 流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 补 骨 脂 对 照 药 材 0. 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 洲 液 。 再 取 补 
骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Im 各 
Alm 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI 8B) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 及 对 照 药材 溶液 各 10l X RR 
品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G ERR E DUE DB EE COO — 
90C )- 三 握 甲 烷 -乙醚 (5 : 5 : DOS JE ERI LE JE BUB EF, 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 和 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ; 或 了 到 大 蜜 丸 9g, DU RE , f gk 
土 6g, 研 名。 加 乙醚 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 去 
LE REMAR Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 

* 1160 。 


XT BR d ,加 丙酮 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10~20pl, 对 
照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 
LEG: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 叶 以 盐酸 酸性 5% 二 
氮 化 铁 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 褐色 斑点 。 

(4) 取 本 品 水 蜜 丸 6g , UE EE ; REKE L 9g, 前 碎 。 加 甲 
BE 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 柏 对 照 药 材 0. 05g, 同 法 
制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 盐 酸 小 亦 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml & 0.05mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2p1l、 对 照 品 溶液 及 对 照 药 材 深 
液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 莱 - 异 丙 醇 -乙酸 
乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12 :3:6:3:1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 
预 饱 和 的 展开 氏 内 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ,加 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 


【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A. 
【功能 与 主治 】 温 肾 周 精 。 用 于 肾 阳 不 足 所 致 的 腰 膝 酸 
Ak GERE, .遗精 早泄 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 6g, 大 蜜 九 一 次 1 
丸 ,一 日 2 次 。 
【规格 】 (1) 水 蜜 丸 每 100 丸 重 10g 〈(2) 大 密 刀 每 九重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
舒心 口服 液 
Shuxin Koufuye 
【处 方 】 党 参 225g AK 225g 
£r dE 150g 当归 150g 
JS 150g =$ 150g 
mix 150g 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 取 萍 黄 置 布袋 内 , 同 党 参 . 黄 芪 、. 当 


AJS FREER ,加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 
1.5 小 时 ,再 加 入 红 花 前 学 20 分 钟 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓 
缩 至 相对 密度 为 1.20—1.25(20'00, In Z BS (E BE bo 
7026,15] RRE 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 , 减 压 浓 缩 至 笛 
音 状 ,加 水 稀释 , 滤 过 ,再 加 入 蔬 糖 100g 或 甜菊 索 0. 3g RÆ 
甲酸 钠 3g, 调 节 pH 值 至 规定 范围 ,加 水 至 1000ml, 搅 匀 ，, 静 
置 , 滤 过 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 红 色 的 澄清 液体 ; 气 微 香 , 味 甜 、 微 
WE. 

LEII (1) 取 本 品 20ml, 置 圆 底 烧 瓶 中 ,加 盐酸 3ml, 加 
热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 石油 醚 (30~60 ) 振 摇 提 
JR 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 石油 醚 液 ,再 用 二 毛 甲 烷 振 揪 提 取 3 


次 ,每 次 20ml, 合 并 二 氯 甲烷 提取 液 RAMA P lmi 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 党 参 对 照 药材 1g, 加 水 适量 , 煎 
煮 1 小时, 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 
ME. REEERE ERV B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 - 甲 
酸 (20 : 8 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 用 三 氯 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20m, F 
去 三 氯 甲 烷 液 ,再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 
正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 分 取 正 丁 醇 液 ， 
AT ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 背 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10 由 .对照 品 溶液 
5 几 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 
7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 洲 液 ,在 105C 下 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 两 次 ,每 次 20ml， 
合并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 用 1%% 氢 氧化 钠 深 液 振 摇 提 取 2 次 ,每 
次 20ml, 合 并 氢 氧 化 钠 提 取 液 ,用 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 5, 再 
用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 ， 
用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 红 花 对 照 药材 1g, 加 水 适量 ,前 者 1 小 时 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (7 : 
4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出, 晾 干 , 置 氨 蒸 气 中 量 2 个 小 时 后 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.05 或 1.03( 无 蔗糖 ) 
(附录 W AD. 

pH fü X 4.5—6.5C(f& G. 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 ]) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 好 DNE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ELZLE OK (35 : 65) 为 流动 相 ;用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 背 峰 计算 应 不 低 于 4000. 

对 照 品 溶液 的 制备 HE P A R mE E ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 20ml, 用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提取 4 次 ,每 次 20ml, 分 取 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 洗 
Wk 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 氨 试 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 深 
解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 $853 BIA. 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 5 与 20pl、 供 试 品 溶液 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 lml A REA R E E E Ca Ha Ou ) 计 ,不 得 少 


于 60pg。 

【功能 与 主治 〗 补益 心气 ,活血 化 瘀 。 用 于 心气 不 足疗 
1f. 3 B8 Er hc 86 RT E E DL RT pog CA oc BU DORIA 6C ze 73 iod. 
心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】〗 口服 。 一 次 20ml, 一 日 2 次 。 

【注意 】 ZORA. 

【规格 】 每 支 装 20ml 

【贮藏 】 密封 。 


舒心 糖浆 


Shuxin Tangjiang 

【处 方 】 党 参 150g 
红 花 100g 
Ji 3$ 100g 
ili 100g 

【 制 法 】 MECR POR AUS S SHS RE MI, 
Ju 25 , — BK Rc — x 88 — x 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 后 
加 入 红 花 煎 者 30 分 钟 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适 盘 ,加 
和 蔗糖 650g 和 葵 甲 酸 钠 3g, 煮 沸 使 溶解 , 滤 过 ,加 水 至 
1000ml, 18157 , B0 48 , 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 黏稠 液体 ; 气 微 , 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 加 水 20ml, 混 匀 ,用 三 氨 甲 烷 
振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 三 氨 甲 烷 液 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 
次 ,每 次 15ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 燕 干 , 残 湘 加 甲醇 2ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
E lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI BO 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 5 由 ,分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 
放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105 包 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 加 水 20m, 混 匀 ,加 盐酸 3ml, 加 热 回流 
30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 石油 醚 (30 一 60C ) 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 20ml, 弃 去 石油 醚 液 , 再 用 二 氯 甲烷 振 播 提取 3 次 ， 
每 次 20ml, 合 并 二 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 党 参 对 照 药材 1g, 加 水 适量 ,前 者 1 
小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 好 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 洲 液 各 
3ul, 2 SIL TF F8] ER G 薄 层 板 上 ,以 甲 茜 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 
(20: 8 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 噶 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml， 

* 1161 。 


黄芪 150g 
当归 100g 
三 棱 100g 


合并 乙酸 乙 酯 液 ,用 1% 氨 氧化 钠 溶液 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 碱 液 ,用 稀 盐 酸 调节 pH 值 至 5, 再 用 乙酸 乙 酯 振 
摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ,用 无 水 硫酸 钠 脱 水 
后 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 红 花 对 照 药材 1g, IKE 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 约 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 酷 酸 (7 : 4 : 1) 为 展开 
MEF ME AT BAKA HE 2 小 时 后 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.25 CHER VI AD. 

pH Ju 4.0—5.5C( 3 VOD. 

其 他 应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 H). 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZA- : 65) 为 流动 相 ;用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄 芪 甲 苷 峰 计 算 应 不 低 于 6000, 

对 照 品 溶液 的 制备 MEEFFE DER MERE, 
加 甲醇 制 成 每 1m 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 取 本 品 约 16g, 精 密 称 定 , 加 水 
20ml, 混 匀 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 20ml, 合 
HETER MARMER 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 氨 试 液 , 正 
丁 醇 液 莎 干 , 残 泻 加 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml BOR PB RE 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5x1、20pl, 供 试 品 溶液 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 lg A REA ER HC Ha Ow ) 计 ,不 得 少 
于 60pg。 

【功能 与 主治 】 补益 心气 ,活血 化 瘀 。 用 于 心气 不 足 ,次 
血 内 阻 所 致 的 胸 痹 , 症 见 胸闷 北 气 . 心 前 区 刺 痛 .气短 乏力 ; 冠 
心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 30 一 35ml, 一 日 2 次 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 】 每 瓶装 100ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
舒 尔 经 颗粒 
Shv’ erjing Keli 
[45] 当归 E^ 
IA 柄 香 附 
栈 延 胡 索 陈皮 
柴 胡 牡丹 皮 
桃仁 牛 膝 
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【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 当 归 . 醋 香 附 .牡丹 皮 用 水 蒸气 燕 馅 
法 提取 芳香 水 ,备用 ;蒸馏 后 的 水 溶液 另 器 收集 , 药 渣 与 其 余 白 
芍 等 八 味 加 水 前 者 二 次 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 与 当归 等 蒸 馅 后 
的 水 溶液 合并 ,浓缩 至 适量 ,与 上 述 芳香 水 合并 ,加 糊 精 .甜菊 
素 适 量 , 混 匀 ,喷雾 干燥 , 制 成 颗粒 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕 黄色 至 棕 黄 色 的 颗粒 ; 味 苦 、 微 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 15g, 研 细 , 加 乙醚 50ml, 超 声 处 理 
15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 材 0.5g, 加 乙醚 20ml, 同 法 制 成 对 
照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 
乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 和 四 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 的 亮 蓝 白色 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 20g, 研 细 , 加 浓 氨 试 液 2ml, 拌 匀 ,加 三 毛 甲 烷 
100ml, 超 声 处 理 20 4 fh , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 
每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 VB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 用 1% 
氢 氧 化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 三 氯 甲烷 - 
甲醇 (8 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 置 碘 蒸 气 中 乱 至 
斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱 
和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 用 0. 5% 氧 氧化 钠 溶 液 
制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 三 氧化 铝 试 液 , 牌 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 20g, 研 细 , 加 甲醇 100mil, 加 热 回 流 2 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 1% 盐 酸 溶液 30ml 使 溶解 ,加 入 
2% 硫 握 酸 铬 铵 溶液 10ml( 临 用 配制 ), 冰 浴 中 放置 30 分 钟 ， 
滤 过 ,沉淀 用 丙酮 10ml 分 次 溶解 ,再 向 丙酮 溶液 中 加 入 1% 
硝酸 银 溶液 10ml, 待 沉淀 生成 后 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 益 母 草 对 照 药材 1g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 丙 
酮 -无 水 乙醇 -盐酸 (10 : 10: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 UA ZI RE -ZK (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm, 


$t HE JL 


理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 芍 药 苷 对 照 品 适 量 , 加 甲 
醇 制 成 每 1ml 40ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 40kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 25ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 38 ^] ue xb. 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 白 芍 、 赤 芍 ,牡丹 皮 以 芍药 苷 (Cz Ha Oi, 
不 得 少 于 90. 0mg。 

【功能 与 主治 】 活血 朴 肝 , 上 痛 调 经 。 用 于 痛经 , 症 见 月 
经 将 至 前 便 党 性 情急 躁 、 胸 乳 胀 痛 或 乳房 有 块 . 小 腹 两 侧 或 一 
侧 胀 痛 .经 初 行 不 畅 ` 色 暗 或 有 血块 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 10g, 一 日 3 次 ;经 前 三 
日 开始 至 月 经 行 后 二 日 止 。 

【注意 】 忌 辣 及 生冷 ,小腹 冷 痛 者 不 宜 服 。 


【规格 】 每 袋 装 10g 
【贮藏 】 密封 。 
$$ HT A 
Shugan Wan 

【处 方 】》 川 杯子 150g 醋 延 胡 索 100g 
白 芍 ( 酒 炒 )120g 片 姜黄 100g 
KẸ 80g 沉香 100g 
T12 60g 砂 仁 80g 
KJE $h 60g 陈皮 80g 
WEC )loOg 茯苓 100g 
朱砂 27g 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 ,朱砂 水 飞 成 极 细 粉 ,其 余 川 杯子 等 
十 二 昧 粉碎 成 细 粉 ,与 上 述 粉 末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g X) 
末 用 炼 蜜 65~85g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 
BE 170— 180g 制 成 大 蜜 丸 ;或 用 水 (加 入 4%% 炼 蜜 ) 泛 丸 , 干 
燥 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 红 色 至 棕色 的 水 蜜 丸 .大 蜜 丸 或 水 丸 ; 
^k , 味 甘 .后 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
Gum RÆ). 。 果 皮 纤 维 束 旁 的 细胞 中 含 草酸 钙 方 晶 或 少数 复 
蚀 , 形 成 晶 纤 维 , 含 唱 细 胞 壁 厚薄 不 一 , 木 化 ( 川 杯子 ) 。 内 种 皮 
厚 壁 细胞 黄 棕色 或 棕 红 色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 厚 ,内 含 硅 质 块 
( 砂 仁 )。 石 细胞 分 枝 状 , 壁 厚 , 层 纹 明 显 ( 姜 厚 朴 )。 草 酸 钙 方 晶 


成 片 存 在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 草 酸 钙 簇 唱 直 径 18~32um, 存 
在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含有 数 个 簇 晶 ( 白 
芍 )。 不 规则 细小 颗粒 暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 )。 

(2) 取 本 品 水 丸 2. 5g RIKE IL 4g 或 大 蜜 丸 6g, 用 水 淘 
洗 ,可 得 少量 朱红 色 沉 淀 , 取 出 ,用 盐酸 湿润 ,在 光洁 铜 片上 轻 
轻 摩 擦 , 铜 片 表面 即 显 银白 色光 泽 ,加 热 烘 烤 后 ,银白 色 消 失 。 

(3) 取 本 品 水 丸 2. 5g RIKE AL 4g, 研 碎 ; 或 取 大 密 丸 6g， 
前 碎 。 加 乙醇 - 氨 试 液 (1 : D 5ml, 8E] Jn 30ml, 加 热 回流 2 
小 时 , 滤 过 ,滤液 用 20% 盐 酸 溶 液 振 摇 提取 3 次 (20ml,15ml， 
15mD ,合并 酸 液 , 加 氨 试 液 使 成 碱 性 ,用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 3 
次 (25ml,20ml,20ml) , & 3t — SUP tic ,水洗 后 ,用 无 水 硫酸 钠 
脱水 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 对 
照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 莱 - 乙 醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ,依次 喷 以 碘 
化 饼 钾 试 液 及 亚 硝酸 钠 乙 醇 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 棕色 斑点 。 

(4) 取 本 品 水 丸 7g 或 水 蜜 丸 12g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 18g， 
BTE. MIRER E 10g, 研 匀 。 置 红外 线 灯 下 烘 干 ,加 甲醇 90ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,分 取 滤液 30ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 
取 橙 皮 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 人 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2 一 4AlL、 对 照 品 
TK. 2pl, 分 别 点 于 同一 用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 , 展 开 , 展 
距 约 3cm, 取出 ,上 晾 干 ;再 以 甲 茶 - 乙 BE OZ, 酯 - 甲 酸 - 水 
(20 : 10:1: 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 8cm, 取 出 ， 
MEF BEL 1% 三 氯 化 铝 甲醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) F K 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

《5) 取 [鉴别 ](4? 项 下 剩余 的 甲醇 提取 液 , 蒸 干 ,加 稀 盐 酸 
40ml 使 溶解 ,用 三 氯 甲烷 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 毛 
甲烷 液 , 用 2% 和 氢 氧 化 钠 溶液 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 碱 
液 , 加 盐酸 调节 pH 值 至 1 一 2, 用 三 氯 甲 烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 ,水 洗 ,三 氨 甲 烷 液 用 无 水 硫酸 钠 脱 水 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 厚 朴 酚 对 照 品 . 和 厚 朴 酚 对 照 品 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 1ml 含 
2mg 和 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GF; 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 葵 -乙酸 乙 酯 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 晾 干 , 秆 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,分 别 在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 喷 
以 5% 香 草 醛 硫 酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,分 别 在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(6) 取 本 品 水 丸 4g 或 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 6g, gY 
EMERE 10g, 研 匀 。 加 三 氯 甲烷 30ml, 超声 处 理 30 分 
fb , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 三 毛 甲 烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 1g, 加 三 氯 甲 烷 10ml, 同 法 制 成 对 
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舒 肝 平 胃 丸 


照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 6p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -三 氯 甲 
烷 (1 : 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 于 , 喷 以 1% 香 草 醛 硫酸 溶 


液 , 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 


相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW DOS. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 [ 用 0.067molML 磷酸 氧 二 钠 
溶液 -0.067mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (5 : 1) 配 制 成 pH 值 为 
7.4 的 缓冲 溶液 ](23 ; 77) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 理 
论 板 数 按 芍 药 背 蜂 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml X 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 丸 或 水 蜜 丸 , 研 细 , 取 约 
1g, 精 密 称 定 ;或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 ,前 碎 , 取 约 1g, 精 
密 称 定 。 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 ( 功 率 260W ,频率 40kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重 量 ,用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 15] , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml, 蒸 干 , 残 酒 加 水 5ml 使 溶解 ,通过 GDX-201 型 大 孔 吸 
附 树脂 柱 ( 内 径 为 0. 9cm, 柱 高 为 12cm), 用 30% P A 100ml 
洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 燕 干 ,残渣 加 甲醇 使 溶解 ,转移 至 5ml BOR 
中 ,加 甲醇 至 刻度 $65] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5~15p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak d A HA BLA Zt CC Ha Ou ) 计 ,水 丸 每 1g 不 得 少 
于 0.72mg; 水 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0. 42mg 大 蜜 九 每 丸 不 得 
少 于 1.6mg。 

【功能 与 主治 】 和 舒 肝 和 胃 ,理气 止痛 。 用 于 肝 邦 气 灌 , 胸 
胁 胀 满 , 胃 腕 疼痛 , 嘻 杂 呕吐 , 咀 气 泛酸 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 水 蜜 丸 一 次 4g, 大 蜜 丸 一 次 1 
丸 , 水 丸 一 次 2. 3g, 一 日 2 一 3 X. 

【注意 】〗 孕妇 慎 用 。 


【规格 】 水 丸 每 20 丸 重 2. 3g; K SE JL 8j 100 九重 20g; 
大 蜜 九 每 丸 重 6g 
【贮藏 】 密封 。 
S» BT 3E F3 X 
Shugan Pingwei Wan 
【处 方 】 姜 厚 朴 30g 陈皮 30g 
AkkbBisE 30g 法 半 夏 30g 
苍术 60g KHE 30g 
RIR 15g 


[551 以 上 七 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 另 取 生 姜 9g 
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压榨 取 汁 ,残渣 与 红 来 9g, 加 水 前 者 , 滤 过 ,滤液 与 生姜 汁 合并 
泛 丸 ,干燥 。 每 1000g 刀 用 生 赫 石粉 188g 包 衣 , 打 光 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 赭 红 色 的 水 丸 , 除 去 包 衣 后 显 黄 褐色 ; 味 
辛 、 微 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 石 细胞 分 支 状 ， 
壁 厚 , 层 纹 明显 ( 姜 厚 朴 )。 草 酸 钙 针 晶 成 束 , 长 32 一 144pkm， 
存在 于 黏液 细胞 中 或 散在 (法 半 夏 ) 。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 
草酸 钙 方 晶 JE I da £F AE CH SO. 

(2) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 乙醚 10ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苍 术 对 照 药材 lg, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~60'C )- 
乙酸 乙 酯 (50 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 
硫酸 溶液 ,热风 吹 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 乙醚 20ml, 振 摇 后 ,浸渍 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 厚 朴 酚 对 照 品 与 和 厚 朴 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 
Img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 WL B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 环 已 烷 - 甲 茶 - 甲 醇 (1 : 27 : D REEL ROTE LOU LU 
干 , 喷 以 1% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,热风 吹 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 3g, 研 细 ,加 乙醚 40ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ， 
弃 去 乙醚 液 ,药酒 加 甲醇 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 
TF ,残渣 加 水 40ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ， 
每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 正 丁 醇 液 
AT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 
照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 
渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3M B) 试 验 , 分 别 吸取 上 述 两 种 溶液 各 3 由 ,分 别 点 于 同一 硅 
BE G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 栈 酸 - 水 (15 : 1: 1: 2g 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 于 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 深 液 ,热风 吹 至 
斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 可 壳 对 照 药材 、 陈 皮 对 照 药材 各 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 橙 皮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 
四 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 用 0. 5% 氨 氧化 钠 溶 液 制 备 的 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 
剂 , 置 以 展开 剂 预 饱 和 15 分 钟 的 展开 缸 内 ,展开 , 展 距 约 为 
8cm, 取 出 , 脐 干 。 再 以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 10 : 1: 
1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 置 以 展开 剂 预 饱和 15 21 99 05 RET KT 
内 ,展开 , 展 距 约 为 gcm, 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 三 氯 化 铅 试 液 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 


和 对 照 品 色谱 相应 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IA. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A ZR ZK C45 : 55 ) 为 流动 相 ;检测 波长 为 222nm。 
理论 板 数 按 厚 朴 酚 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 厚 朴 酚 对 照 品 、 和 厚 朴 酚 对 照 品 
适 其 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 厚 朴 酚 30pg、 和 厚 朴 酚 
20n8g 的 混合 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 3g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
加 热 回 流 1.5 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 厚 朴 以 摩 朴 酚 (Cis His O;) 与 和 厚 朴 酚 
(Cis Hi O; ) 的 总 重 计 ,不 得 少 于 1. 9mg。 

【功能 与 主治 】 舒 肝 和 骨 ,化 湿 导 灌 。 用 于 肝 胃 不 和 、 湿 
浊 中 阻 所 致 的 胸 胁 胀 满 . 胃 腕 阁 塞 疼痛 、 嘲 杂 咀 气 、. 呕 吐 酸 水 、 


大 便 不 调 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4. 5g, 一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 每 10 粒 重 0. 6g 

【贮藏 】 密封 。 

SP BEARES XL 
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[45] MER 45g HAJ 45g 
佛手 150g A 45g 
郁 金 45g 炒 白术 60g 
陈皮 75g 柴 胡 15g 
T 5E 30g XH l5g 
KHT 45g 焦 槟 权 45g 
乌 药 45g 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 用 炼 蜜 70 一 85g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 
加 炼 蜜 120 一 130g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 至 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 
特异 , 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :纤维 束 周围 薄 壁 细 
胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (和 灾 甘 草 )。 草 酸 钙 针 晶 细 小 ,长 
10~32pm, 不 规则 地 充 塞 于 注 壁 细胞 中 ( 炒 白术 )。 草 酸 钙 簇 
晶 直 径 18 一 32km, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 , 或 一 个 细 
胞 中 含有 数 个 簇 晶 ( 白 芍 ) 。 木 纤维 长 梭 形 ,直径 16 一 24pm, 壁 
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稍 厚 ,BCTUBERE AE AR .十 字 状 或 人 字 状 ( 木 香 )。 草 酸 钙 方 晶 成 
片 存在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 内 胚乳 细胞 碎片 无 色 , 壁 较 厚 ， 
有 较 多 大 的 类 圆 形 纹 孔 ( 焦 槟 克 ) 。 分 记 细 胞 类 圆 形 , 含 淡 黄 棕 
色 至 红 棕 色 分 沁 物 ,其 周围 细胞 作 放射 状 排列 ( 香 附 )。 油 管 含 
淡 黄 色 或 黄 棕色 条 状 分 记 物 ,直径 8 一 25pm( 柴 胡 ) 。 种 皮 栅 状 
细胞 黄色 或 棕 红 色 ,表面 观 多 角形 , 壁 厚 ( 莱 基 子 ) 。 

(2) BU Gh zK 88 JL 7g UT UE ; EX UK SEU 9g, 9 TE, T E E 
土 9g, 研 匀 。 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 三 氯 甲 烷 振 摇 提 到 2 
次 ,每 次 15ml, 弃 去 三 氯 甲烷 液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 
4 X (15ml, 15ml, 10ml, 10mD , & JF 1E T BE E Xt ii , v H8 ze 2 
1ml, 加 适量 中 性 氧化 铝 ,在 水 浴 上 拌 匀 ,干燥 ,加 在 中 性 氧化 
铝 柱 (100 日 ,4g, 内径 为 lcm) 上 ,以 乙酸 乙 酯 -乙醇 (1 : 1) 
30ml 预 洗 , 继 用 甲醇 40ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙 
醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 乙 
醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10p1l、 对 照 品 溶液 5pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 甲 
酸 (40:5:10:0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(3) BU im zK S£ JL 9g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 12g, 剪 碎 , 加 硅 
蔬 土 5g, 研 名。 加 无 水 乙醇 40ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 滤 
WRF ,残渣 加 无 水 乙醇 0. Sm 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 佛 手 对 照 药材 0. 5g, 加 无 水 乙醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 ML B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 洲 液 10Hl、 
对 照 药材 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 
乙酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 先 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
AGB ; LA Z H-O. 05mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 (14 : 86) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 背 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 16pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 研 碎 , 取 0.55g, 精 密 
KE REE RAN F AKE A, BYR, R 0.75g, 精 密 称 
SER SEGUE HEMALA 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 青 称 定 重 
量 , 用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 白 芍 以 芍药 苷 (Cz Ho Oi ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 0.32mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 1. 44mg。 
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【功能 与 主治 】 和 舒 肝 解 郁 ,和 胃 止 痛 。 用 于 肝 胃 不 和 ,两 
胁 胀 满 , 胃 腕 疼痛 ,食欲 不 振 , 呢 逆 呕吐 ,大 便 失 调 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 水蜜 丸 一 次 9g, 大 蜜 丸 一 次 2 
丸 , 一 日 2 次 。 

【规格 】 KELE 100 JU 20g X S: JUSE JUS 6g 

【贮藏 】 密封 。 


8» 胸 HM 


Shuxiong Pian 


【 处方】 三 七 100g 红 花 100g 
JI 3$ 200g 
【 制 法 】 UL E-BH,.—-EEPEE RUE) snb 88 ; 71 2$ bkat 


者 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 男 存 , 药 渣 与 红 花 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1 
小 时 ,合并 三 次 前 液 , 滤 过 ,滤液 静 置 24 小 时 , 取 上 清 液 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 ,干燥 成 干 浸 襄 ,粉碎 成 细 粉 ,加 和 人 三 七 细 粉 , 混 
匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 褐色 ; 
气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醚 
20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醚 2ml (ET 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 芝 对 照 药材 1g, 加 乙醚 10ml, 3 
泡 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醚 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 
药材 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 (附录 见 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 洲 
液 各 5~~ 10ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(30—60'C)- AB E C1 : 9) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 用 水 10ml 溶解 ,用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 洗 
M 2 次 ,每 次 20ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1m] 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶 液 。 另 取 三 七 对 照 药 材 0. 2g. Jin FP SE 30ml, [8] T fii] 
成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 人 参 皂 背 Rb ASH Ra 及 三 七 皂 
TF Ri 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
2N, 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2 一 4p, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10) 
5—10'C jc 12 /NISE BS TF EE TRE CON FEE RU ,展开 ,取出 , 晾 于 ， 
喷 以 10%% 硫 酸 乙醇 洲 液 ,在 110C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 
置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相同 颜色 的 斑 
点 ;紫外 光 下 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 红 花 对 照 药材 1g, 加 水 100ml, 煎 者 1 小 时 ,用 脱脂 
棉 趁 热 滤 过 ,滤液 浓缩 至 5ml, 加 甲醇 20ml, 混 匀 , 静 置 使 沉淀， 
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WEL IEW T ,残渣 用 水 10ml 溶解 , 自 “ 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
摇 提 取 ” 起 , 同 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 制备 方法 , 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ] 
(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 10n1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙醚 -二 握 甲 烷 (1 : 4: 4) 为 
展开 剂 ,0 一 10YC 预 平衡 15 分 钟 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 在 氮气 中 量 
20 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 三 七 皂 
背 Ri 峰 计算 不 应 低 于 4000, 


时 间 ( 分 钟 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0—12 19 81 
12—60 19—36 81—64 


XPRUGRGEGÉBU)S E RASEF Rg 对 照 品 . 人 参 皂 苷 


Rb, 对 照 品 和 三 七 皂苷 R 对照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 
每 lml 含 人 参 皂 苷 Rg0.2mg, A £ ff. Rb,0. 2mg、 三 七 皂苷 
R10. 05mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 精 密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 称 定 重 量 ,放置 过 夜 , 置 SO C IK T P n d Ie E 2 小 时 ， 
放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 三 七 以 人 参 皂 苷 Rg, (Ci; HzO) ASEH Rb 
(C, Ha O4 ) 和 三 七 皂苷 R (Cr Ha Os ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 4. 5mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 通 络 止 痛 。 用 于 瘀 血 阻 滞 所 
致 的 胸 疗 , 症 见 胸闷 , 心 前 区 刺 痛 ; 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 片 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ; 热 证 所 致 瘀 血 鼠 用 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 25g 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.31g 

(3) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 25g) 

【贮藏 】 «su. 
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[451 三 七 166.7g 


Ji] 333. 3g 


£1 iE 166. 7g 
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【 制 法 】 以 上 三 味 , 三 七 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 ; 川 车 加 水 前 
煮 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 备用 ; 药 渣 与 红 花 加 水 卷 煮 二 次 ,每 次 1 
小 时 ,合并 三 次 前 液 , 滤 过 ,滤液 静 置 24 小 时 , 取 上 清 液 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 , 制 成 干 浸 襄 ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 三 七 细 粉 , 混 匀 ， 
制 成 颗粒 ,干燥 , 装 人 胶 圳 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 黄 棕色 至 棕 褐色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 3.5g, 研 细 , 加 乙醚 20ml, 加 
热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醚 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 照 药材 1g, 加 乙醚 10ml, 浸 泡 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙醚 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 
三 氯 甲烷 (1 : 9) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 3. 5g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 加 热 回流 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 
TET SS 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 
2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 七 对 照 药材 0. 2g, 加 甲醇 
30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 人 人参 皂 苷 Rb, 对照 品 、 
AS Re 对 照 品 及 三 七 皂苷 R 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 Zul, 对照 药 材 溶 液 和 对 照 
品 溶液 各 2 一 4p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22: 1005—10 C CE 12 小 时 
的 下 层 溶 液 为 展开 剂 EI CUBE LECT EA, 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,在 110C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 ， 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 红 花 对 照 药材 1g, 加 水 100ml, 煎 者 1 小 时 , 趁 热 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 5ml, 加 甲醇 20ml, 混 匀 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 燕 
和 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 , 自 “ 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 ” 
起 , 同 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 
试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
菏 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 醚 -二 氯 甲 烷 (1 : 4 : 4) 为 展开 剂 ,0 一 
10'C BE dg 15 分 钟 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 ,在 氨 蒸 气 中 杆 20 分 
钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 三 七 皂 
P R 峰 计 算 应 不 低 于 4000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0~12 19 81 
12~60 19—36 81—64 


HRRERRAHHE KASEP Rg 对 照 品 .人 参 皂 苷 


Rb, 对 照 品 和 三 七 皂苷 R, 对照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 
成 每 lml & A. S S 1f Rg10. 2mg、 人 参 皂 苷 Rb; 0. 2mg — 
BË RO. 05mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 2 3E , 称 定 重量 ,放置 过 夜 ,80C 加 热 回流 2 小时, 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 三 七 以 人 参 皂 苷 Rg (Co H;0,0.A d 
Rb (Cs, H5; Oz) 和 三 七 皂苷 Ri CCo; Hso O18) 的 总 量 计 , 不 得 
少 于 7. 5mg。 

【功能 与 主治 〗 活血 化 瘀 , 通 络 止痛 。 用 于 瘀 血 阻 滞 所 
致 的 胸 兽 , 症 见 胸闷 \ 心 前 区 刺 痛 ; 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ; 热 证 所 致 痕 血 忌 用 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 35g 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 山楂 核 精 

【 制 法 】 取 山 楂 核 精 ,浓缩 至 适量 ,加 入 处 方 量 的 
3. 1 一 3.8 倍 重 的 由 橡胶 .松香 等 制 成 的 基质 中 , 制 成 涂料 , 进 
行 涂 襄 ; 盖 衬 , 切 片 , 或 收 卷 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄白 色 至 灰 黄 色 的 片 状 橡胶 膏 ; 具 烟 需 气 。 

【鉴别 】 剪 取 本 品 7cm X20cm, 除 去 盖 衬 ,平展 贴 于 医 
用 纱布 上 , 剪 切 成 小 片 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 入 5%% 氢 氧化 钠 
溶液 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 , 倾 出 液体 , 边 振 摇 边 滴 加 
盐酸 ,调节 pH 值 至 5~6, 转 移 置 500ml 圆 底 烧瓶 中 ,连接 挥 
发 油 测定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 分 ,并 滥 流 人 人 烧 
瓶 为 止 ,再 加 乙酸 乙 酯 1ml, 微 沸 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,分 取 乙 
酸 乙 酯 层 , 作 为 供 试 品 溶 液 。 另 取 傅 创 木 酚 对 照 品 ,加 乙酸 乙 
酯 制 成 每 m 含 20pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 
法 (附录 WL EE) 试验 ,采用 5% 莱 基 -95% 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 
相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.25mm, 膜 厚度 为 
0. 25pm) , 柱 温 为 程序 升温 ,初始 温度 50 ,保持 5 分 钟 , 以 每 
分 钟 10'C 的 速率 升温 至 220'C 。 分 别 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 
CE 1pl, 注 和 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色 谱 中 应 呈现 与 对 照 品 
色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 
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[$51 AFE ” 取 本 品 ,用 乙醚 作 深 剂 ,依法 检查 ( 附 
录 工 I 第 一 法 )。 每 100cm: 含 癌 量 不 得 少 于 1. 6g。 

WHH HRK 70mm、 宽 25mm 的 本 品 5 片 作 为 供 试 
品 , 照 贴 育 剂 黏附 力 试验 (附录 姑 玉 第 二 法 ) 测 定 , 取 供 试 品 
固定 于 试验 板 表 面 , 沿 供 试 品 长 度 方 向 加 载 200g RETO ,30 分 
钟 后 取出 ,测量 供 试 品 在 试验 板 上 的 位 移 值 , 即 得 。 

本 品 平均 位 移 值 不 得 大 于 2. 5mm。 

其 他 ”应 符合 贴 育 剂 项 下 橡胶 膏剂 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
ID. 

【功能 与 主治 】 活血 ,化 瘀 ,止痛 。 用 于 软组织 闭合 性 急 
性 损伤 和 慢性 劳损 。 

【用 法 与 用 最 】 贴 患处 。 

【注意 】 局 部 皮肤 破损 或 过 敏 者 禁用 。 

【规格 】 (1) 每 贴 5cmX7cm (2) 每 贴 6cmX 10cm 

(3) 每 贴 7cmX10cm (4) 每 贴 7cmX 100cm 

【贮藏 】 密封 。 


M: 山楂 核 精 


本 品系 由 蘑 蕉 科 植 物 山 里 红 Crataegusp pinnati fids 
Bnge var. major N. E. Br. 的 核 经 干 饮 和 精 馆 分 离 而 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 淡 黄 色 或 橙黄 色 的 透明 液体 ; 具 烟 重 咱 
气 。 本 上 品 1 份 能 与 3 份 60% 乙 醇 相 混 溶 。 

相对 密度 ”应 为 1.00~1.03( 附 录 W A). 

HAR MH 1.340—1.360(f 3€ F). 

[鉴别 ] (1) 取 本 品 约 1ml, 加 三 氯 化 铁 试 液 5 8B. dE), 
放置 片刻 , 即 生成 棕色 絮 状 沉淀 。 

(2) 取 本 品 约 1ml, Jin — 58 3E Zi EC. 2 — 3 滴 , 生 成 橙 红 
色 沉 淀 。 

(3) 取 本 品 1. 0oml, 用 水 稀释 至 100ml, 摇 匀 , 量 取 2ml, 用 
水 稀释 至 100ml, 摇 匀 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 VV AD 
测定 ,在 276 土 2nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 取 本 品 0. 5ml, 加 入 乙醇 稀释 至 50ml, 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 愈 创 木 酚 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 
20ug 的 深 液 ,作为 对 照 品 深 液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WI ED iA 
验 , 以 5%% 茶 基 -95%% 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 
为 30m, 内 径 为 0. 25mm , 膜 厚 度 为 0.25ym), 柱 温 为 程序 升 
温 , 初 始 温度 50C ,保持 5 分 钟 , 以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 
220C 。 分 别 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 lpl, 注 入 气相 色 
谱 仪 。 供 试 品 色 谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 同 的 
色谱 峰 。 

[检查 ] pH 值 3 2.0—4.0C(f 3 GO. 

[含量 测定 ] 含 酸 量 精密 量 取 本 品 5ml, 加 新 沸 过 的 
冷水 50ml 稀释 后 ,加 酚 栈 指示 液 3 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 
(lmol/L) 滴 定 , 即 得 。 每 1ml 的 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (lmol/Ly) 相 
当 于 60. 05mg 的 CH, O， 。 

Ak án er e ABER CC, H,O, ) 计 ,不 得 少 于 8.0% (g/ml)。 
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含 酚 量 ”对照 品 溶液 的 制备 ” 取 愈 创 木 酚 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 ,加 水 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 1. 0ml、3. 0ml、 
5.0ml、7. 0ml、9. Oml, 分 别 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 勺 。 分 别 精密 量 取 10ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ; 另 取水 
10ml 作 空白 ,各 加 硼酸 - 氯 化 钾 缓冲 液 (pPH8.3)( 取 0.4 
mol/L 8j E& Z3 Wk 125ml, 0.4mol/L 氯 化 钾 溶液 125ml, 
0. 2mol/L AAMA 9i 40ml, 置 1000m 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 )10ml,0.6% SS 46 8 2 1. 2. 2mL 3€ mA 
XE z-2.6- — SCIRE HE CRDCRQU Bi-2 .6- — SUR. 0. 25g, 加 无 水 乙 
R$ 30ml 使 溶解 , 摇 句 。 取 1.0ml, 加 水 至 15mD 2ml, 再 加 硼 
酸 - 氯 化 钾 缓冲 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 25 分 钟 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光度 法 (附录 V A) 在 560nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 
度 。 以 吸光 度 为 纵 坐标 ,浓度 为 横 坐 标 , 绘 制 标准 曲线 。 

测定 法 BAw lg MERE, B 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 , 照 标准 曲 
线 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 各 加 硼酸 - 氯 化 钾 缓冲 液 " 起 ,依法 测 
定 吸 光度 ,从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 愈 创 木 酚 的 重量 ， 
计算 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 总 酚 以 愈 创 木 酚 (C HsO: ) 计 ,不 得 少 
于 2.5mg。 

(贮藏 遮光 ,密封 保存 。 


$P 8h X 
Shujin Wan 

[4751 马 钱 子 粉 115g 麻黄 80g 
独活 6g 羌活 6g 
桂 枝 6g 甘草 6g 
千年 健 6g 牛 膝 6g 
AEH Sg 木瓜 6g 
HAH 6g 防风 6g 
杜仲 ( 盐 制 )3g HRE 6g 
续 断 3g 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 除 马 钱 子 粉 外 ,其 余 麻 黄 等 十 四 味 
粉碎 成 细 粉 ,与 马 钱 子 粉 配 研 , 混 匀 , 过 筛 。 每 100g 粉末 加 炼 
Æ 150— 170g fii] Jj A SE XU, B1. 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 味 苦 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 3g, 剪 碎 , 用 浓 氮 试 液 2ml 润 湿 , 加 
三 氯 甲烷 20ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 三 
氯 甲烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 士 的 宁 对 照 品 、 马 
钱 子 碱 对 照 品 ,加 三 氯 甲烷 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 10ml, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 
丙酮 -乙醇 - 浓 氨 试 液 (20 : 25 : 3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
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RT E BHEE RA. Doi GRIP ,在 与 对 照 品 色谱 

应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

pic cien 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W DRE, 
吸取 [鉴别 ](1) 项 cela 液 及 上 述 对 照 品 溶 液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 握 甲 烷 - 
乙醇 - 浓 氨 试 液 (15 : 45 : 15 : DARFA, RF, MH, A 
干 , 喷 以 苗 三 酮 试 液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
2g SR TERI s LAZ B -0. 01 mol/L. 庚 烷 磺 酸 钠 深 液 与 0.05mol/L 
磷酸 二 氢 钾 溶液 等 量 的 混合 溶液 (用 10% 磷酸 溶液 调节 至 
pH2. 8) (21 : 79) 为 流动 相 ; 检 测 波长 254nm。 理 论 板 数 按 土 
的 宁 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 士 的 宁 对 照 品 适 基 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
匀 , 取 约 1.8g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 水 3ml, 置 振荡 
器 上 振 摇 至 完全 溶 散 , 加 氢气 化 钠 试 液 2ml, 摇 匀 ,加 甲醇 
50ml, 超 声 处 理 ( 功 率 400W ,频率 40kHz)20 分 钟 , 用 铺 有 少 
量 无 水 硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 ,滤液 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 
洗涤 药酒 及 滤器 , 洗 液 并 和 同一 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 €], 
精密 量 取 25ml, 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 并 转移 至 10ml ht JfR 
中 ,加 甲醇 至 刻度 3E 5] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 马 钱 子 粉 以 士 的 宁 (Cz Hz NO: ) 计 ,应 为 
3. 3 一 4.7mg。 

【功能 与 主治 】〗】 祛 风 除湿 , 舒 盘活 血 。 用 于 风寒 湿 痹 ,四 
肢 麻木 ,筋骨 疼痛 , 行 步 艰 难 。 


【用 法 与 用 量 】 n. 一 次 1 丸 ,一 日 1 次 。 
【注意 】 孕妇 忌服。 
【规格 】 每 九重 3g 
【贮藏 密封 
, 
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[4:51 PLE OS x»30g ig 26 (OR 030g 
当归 30g 红 花 30g 
醋 延 胡 索 30g 血 竭 30g 
醋 香 附 30g f& B fA 30g 


骨 碎 补 30g 

【 制 法 】 以 上 九 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 18.5] , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 红 褐色 的 粉末 ; 气 微 香 , 味 微 苦 。 

E30) (1) 取 本 品 3g, 加 乙醚 15ml, 超 声 处 理 5 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 血 竭 对 照 药材 0. lg, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 
烷 - 甲 醇 (19 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ， 

在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 当归 对 照 药材 1g, 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W BD X 
验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶 液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 
es G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 

9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 加 80% 丙 酮 溶液 20ml, 振 摇 15 4) gh. UE 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 花 对 照 药材 0. 5g, 加 80% 
丙酮 溶液 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 栈 -甲醇 -甲酸 -水 (7 : 0.4 : 2: 3 ) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 景 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 20g, 加 水 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 UE it, UE 
液 加 浓 氨 试 液 调 至 碱 性 ,用 乙醚 振 摇 提取 3 次 ,每 次 15ml， 
合并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 1Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 洲 
液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 

HRR ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 而 B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 甲 茶 - 丙 酮 (9 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 碘 蒸 气 中 
是 3 分钟 后 取出 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B. 

jesus 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI DOE. 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
i. VA Z HR -0. 05 mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (40 : 60) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 440nm; 柱 温 40C 。 理 论 板 数 按 血 竭 素 峰 
计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 血 竭 素 高 毛 酸 盐 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 CEDE GL BR Pun 3%% 磷 酸 甲醇 溶液 使 溶解 , 制 成 每 
lml 含 0.5mg 的 溶液 。 精 密 量 取 1ml, 置 10ml s £y REX rj, 
加 甲醇 至 刻度 , 5). BD 48 m 中 含 血 竭 素 高 氨 酸 盐 
50kg, 相 当 于 血 竭 素 36. 3ug) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 2.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 
形 瓶 中 ,精密 加 入 3%% 磷 酸 甲醇 洲 液 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 超 
声 处 理 (功率 300W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ， 
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用 3%% 磷 酸 甲 醇 溶 液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 1ml, 置 5ml 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 $E 5] BS. 
测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
本 品 每 lg 含 血 竭 以 血 竭 素 (C Hu O;) 计 ,不 得 少 于 1. 0mg。 
【功能 与 主治 】 舒 盘活 血 , 散 瘀 止痛 。 用 于 跌 打 损 伤 ,内 
ERA, RO SIRE ILES DRE 。 
【用 法 与 用 量 】 温 黄酒 或 温 开水 冲服 。 一 次 6g, 一 日 2 
次 ;外 用 白酒 调 数 患 处 。 


【注意 】 孕妇 禁用 ;脾胃 虚弱 者 慎 用 。 

【规格 】 SEE 12g 

【贮藏 】 密封 。 

$»85 88 
Shujin Huoluo Jiu 

【处 方 】 木瓜 45g AP 75g 
玉 竹 240g ZEB: 30g 
Jil ÆRE 90g 当归 45g 
JI 3 60g 红 花 45g 
独活 30g 羌活 30g 
防风 60g 白术 90g 
aki 60g 红 曲 180g 
甘草 30g 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 除 红 曲 外 ,其 余 木 瓜 等 十 四 味 粉 碎 
成 粗 粉 ,然后 加 人 红 曲 ; 另 取 红 糖 555g, 溶 解 于 白酒 11 100g 
中 ,用 红糖 酒 作 溶 剂 ,浸渍 48 小 时 后 ,以 每 分 钟 1 一 3ml 的 速度 
2 IB WE ,收集 渡 液 , 静 置 , 滤 过 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 的 澄清 液体 ; 气 香 , 味 微 甜 、. 略 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 20m, HA dl &E C60 — 90'C) 20ml 振 
摇 提 取 ,石油 醚 液 蒸 干 , 残 漆 加 石油 醚 (60 一 90C)2ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 、 川 营 对 照 药 材 各 
lg,^43 Jii dil SE C60 — 90'C )10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 , 残 酒 加 石油 醚 (60 一 90'C )2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 
各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G EZ 4 E, UL d SE C60 — 
90C)- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,10g， 
内 径 为 1. 5cm) 上 ,收集 流出 液 , 蒸 干 RAJK 20m 溶解 ,用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提取 
液 , 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 正 丁 醇 液 车 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g, 加 乙醚 
40ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 , 取 药 渣 ,加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 
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1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 40ml 溶解 ,用 正 丁 醇 振 揪 
提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,加 水 洗涤 3 次 ,每 
次 20ml, 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲醇 
(7 :; 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 ZER 应 为 50% 一 57%% (附录 区 M). 

总 固体 ” 取 本 品 适量 KERI M 第 一 法 ) 检 查 。 遗 
留 残 渣 不 得 少 于 1. 1% (g/ml)。 

其 他 ”应 符合 酒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 M). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 AZIE AAA A L 0.05%% 磷 酸 溶液 为 流动 相 
B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 254nm。 理 论 
板 数 按 升 麻 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BOX 
0~30 12 88 
30~50 12->20 88—80 
50~60 20 80 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 升 麻 昔 对 照 品 和 5-O- 甲 基 维 斯 阿 


米 醇 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 55% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 升 麻 
ff 15pg、5-O- 甲 基 维 斯 阿 米 醇 背 20pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 有 量 取 本 品 5ml, 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,加 入 中 人 性 氧化 铝 2. 5g(100~200 目 ), 密 塞 , 浸 泡 5 分 钟 ， 
摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lIml E BA A FRR E CC Has On ) 和 5-C- 甲 基 
维 斯 阿 米 醇 音 (Cz Hzs O10 ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 20pg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 除 湿 , 活 血 通 络 , 养 阴 生 津 。 用 于 风 
湿 阻 络 .血脉 瘀 阻 兼 有 阴 虚 所 致 的 痹 病 , 症 见 关节 疼痛 、 届 伸 
不 利 、 四 肢 麻木 。 

【用 法 与 用 量 】” 口服 。 一 次 20~30ml, 一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 


【贮藏 】 密封 , 置 阴 凉 处 。 
猴 头 健 胃 灵 胶 圳 
Houtou Jianweiling Jiaonang 
[4771 JE EGET) 160g TES 80g 
醋 延 胡 索 40g ii EAT 40g 
醋 香 附 40g 甘草 40g 


[5x] 以 上 六 味 , 取 猴 头 菌 培养 物 80g, WKAR 
X ik 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 减 压 浓 缩 至 适量 ,加 入 剩余 的 
人头 菌 培养 物 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ;其 余 海 蛙 峭 等 五 味 粉 
碎 成 细 粉 ,过 筛 ,与 上 细 粉 及 适量 的 淀粉 混 匀 , 灭 菌 , 装 入 胶 
于, 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 刚 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 粉 
末 ; 气 芳香 , 味 甜 、. 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 适量 使 溶解 ,加 浓 氨 试 液 
调 至 碱 性 ,用 乙醚 振 摇 提取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙醚 提取 
液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 
胡 索 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 延 胡 索 乙 
素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
2pl, 分 别 点 于 同一 用 1% 和 氢 氧 化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 环 已 烷 - 二 氯 甲烷 -甲醇 (15 : 8 : 2) 为 展开 剂 , 置 用 
展开 剂 预 饱和 的 展开 代 内 展开 ,取出 , 晾 干 , 置 碘 蒸气 中 昧 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 挥 尽 板 上 吸附 
的 碘 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 
荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 10g, 置 500ml 圆 底 烧瓶 中 ,加 水 
200ml, 连接 挥发 油 测定 器 , 自 测 定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 
部 分 ,并 滋 流 入 烧瓶 为 止 , 再 加 乙酸 乙 酯 2ml, 连 接 回流 冷凝 
管 , 加 热 回 流 2 小 时 ,分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 
取 香 附 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 a- 香 附 
酮 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 
各 10 几 分别 点 于 同一 硅胶 GFzs 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 
酯 - 冰 栈 酸 (92 : 5 : 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 喷 以 二 硝 基 茶 
Jit y ,放置 片刻 ,斑点 渐变 为 橙 红 色 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 乙醚 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 弃 去 ,药酒 加 甲醇 40ml, 加热 回流 1 小 时 , 滤 过 , 滤 
液 燕 干 ,残渣 加 水 40ml 使 溶解 ,用 正 丁 醇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 水 液 ， 
ETRAZ T., Rm P A 2m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 甘 草 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 芍 药 
着 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
2pl, 分 别 点 于 同一 用 1% 氧 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 :1:1:2) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醋 硫 酸 溶 液 ,在 105C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 再 党 紫外 


光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 [ L. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 背 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,充分 振 摇 后 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 
率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 , 用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 
重量 ,放置 30 分 钟 385) , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

"kd fe EB A UA ZPO OS Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0. 40mg。 

【功能 与 主治 〗 AMAR ,理气 止痛 。 用 于 肝 胃 不 和 , 胃 
脏 胁 肋 胀 痛 , 呕 吐 知 酸 ;慢性 胃炎 、 胃 及 十 二 指 肠 省 疡 见 上 述 


证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 ,一 日 3 次 ;或 遵 医嘱 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 34g 
【贮藏 】 密封 。 
Shayao 
【处 方 】 丁香 21g 苍术 110g 
天 麻 126g 麻黄 126g 
大 黄 210g 甘草 84g 
冰片 0. 5g AI 10.5g 
Til SG SK 63g 雄黄 126g 
朱砂 126g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 除 人 工 麻 香 、 制 蟾 酥 .冰片 外 , 雄 
黄 .朱砂 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ;其 余 丁 香 等 六 味 粉碎 成 细 粉 ;将 
AIRE . 蟾 酥 .冰片 研 细 ,与 上 述 粉 未 (朱砂 除外 ) 配 研 , 过 
fiti , 混 匀 ,用 水 泛 丸 ,低温 干燥 ,用 朱砂 包 衣 , 打 光 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 朱红 色光 亮 的 包 衣 水 丸 , 除 去 包 衣 后 显 
深 黄色 至 黄 棕色 ; 气 香 , 昧 甘 、 苦 ,有 麻 舌 感 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 糊 化 多 糖 类 物 的 
组 织 碎 片 届 碘 液 显 棕色 或 淡 棕 紫色 (天 麻 ) 。 草 酸 钙 簇 唱 小 , 直 
径 7~1ipm, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 ,常数 个 排列 成 行 (丁香 )。 草 
酸 钙 篮 晶 大 ,直径 60—140umCK OD... ^UTL BE SE ,保卫 细胞 侧 
面 观 似 哑铃 状 (麻黄 ) 。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 
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成 晶 纤 维 (甘草 )。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 )。 

(2) 取 本 品 0.4g, 研 细 , 加 浓 氨 试 液 1ml, Zø 15ml, 密 
塞 ,浸泡 过 夜 ,再 超声 处 理 15 分 钟 ,加 盐酸 乙醇 混合 溶液 (1 一 
20)2ml, 混 匀 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 四 醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻 黄 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (20 : 3.5: 0.2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 草 三 酮 试 液 , 在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 0. 4g, 研 细 , 加 乙醇 10ml, 加 热 回流 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 
B RRX Rk 20mg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 EEU 
毒 配 基 对 照 品 . 华 蟾 酥 毒 基 对 照 品 ,加 乙醇 分 别 制 成 每 Iml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 供 试 品 溶液 3pl、 对 照 药 材 溶液 3 由、 对照 品 溶液 
各 241, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 氧 甲烷 - 
丙酮 (4 : 3 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醚 10mi, 超 声 处 理 5 分钟, 滤 过 ， 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苍 术 对 照 药材 0. 2g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 5 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90T ) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 对 二 甲 氨 基 莱 甲醛 的 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (78 : 22) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分别 取 大 黄 素 和 大 黄 酚 对 照 品 ; 
量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 大 黄 素 Ong X EB) 25pg 
的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
1lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙醇 50ml, 密 塞 , 称 
定 重量 , 置 水 洽 上 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 乙醇 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 20ml, 置 圆 底 
烧瓶 中 ,水 浴 蒸 干 , 残 酒 加 30% 乙醇 -盐酸 (10 : 1) 混 合 溶液 
20ml, 加 热 回流 1 小 时 ,立即 冷却 ,用 二 氯 甲 烷 振 摇 提 取 4 次 ， 
每 次 20ml, 合 并 二 氯 甲烷 提取 液 ,回收 二 所 甲烷 至 干 , 残 酒 用 
甲醇 溶解 并 转移 至 20ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
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溶液 与 供 试 品 溶液 各 


本 品 每 10 丸 含 大 黄 以 大 黄 素 (Cs HoOs) 和 大 黄 酚 
(CsHioO) 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 67mg。 

【功能 与 主治 】 祛 暑 解毒 , 辟 秽 开窍 。 用 于 夏令 贪 凉 饮 冷 ， 
感受 哮 湿 , 症 见 狂 然 闷 乱 烦躁 .腹痛 吐 泻 .牙关 紧 闭 .四 肢 逆 冷 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10~15 丸 ,一 日 1 次 ;小 儿 
HR RAEI. SAH, WAKA pE. 

【注意 】 按 规定 用 量 服用 ,不 宜 多 服 ;孕妇 禁用 。 
【规格 】 每 33 丸 重 1g 
【贮藏 】 密封 。 


ANERE 


Tongfengding Jiaonang 


[4:5] 5X 黄柏 
延 胡 索 IRAJ 
Ji R HS 
车 前 子 ERF 


【 制 法 】 以 上 八 味 , 土 茯苓 粉碎 成 细 粉 备用 。 其 余 七 味 ， 
加 水 浸泡 12 小 时 ,前 者 二 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适 
量 , 与 上 述 细 粉 及 适量 淀粉 混 匀 , 制 粒 ,干燥 ,粉碎 ,过 和 第, 装 入 
胶 豆 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 囊 , 内 容 物 为 黄 褐色 至 棕 褐 色 粉 末 ; 
味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 咎 显微镜 下 观察 : 具 缘 纹 孔 导管 及 
管 胞 多 见 , 具 缘 纹 孔 大 多 横向 延长 ( 土 茯苓 )。 

(2) 取 本 品 1g, 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 黄 柏 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 万 碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 lw 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 -乙酸 乙醚 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (6 : 1.5:3: 
1.5 : 0.3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 3g, 加 乙醇 25ml, 超 声 处理 15 分 钟 , 滤 过 , 滤 
WRT ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,加 毛 化 钠 使 成 饱和 溶液 ,充分 
搅拌 , 滤 过 ,滤液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml. 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1m 使 溶解 ,加 
适量 氧化 铝 拌 匀 , 置 水 浴 上 蒸 干 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 
(100—200 BH ,1g, 11829 10mm) 上 ,用 乙酸 乙 酯 -甲醇 (3 : D 
30ml 洗 脱 , 弃 去 ;再 用 乙酸 乙 酯 -甲醇 (1 : 1)30ml 洗 脱 ,收集 
洗 脱 液 RT ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 芍 药 厦 对照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1m 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 
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乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0. DAERA, ER, HH S 
TELA 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 4g, 加 乙醇 30ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 浓 氨 试 液 调节 pH 值 
至 8 一 9, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙醚 液 , 置 水 
浴 上 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 
胡 索 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 延 胡 索 乙 素 
对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1Iml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -丙酮 (9 : 2) 为 展开 剂 ， 
RET HU MF ELE ACIR ER Z9 3 分 钟 ,取出 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 
棕 黄 色 斑 点 ; 挥 尽 碘 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 龙 胆 苦 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 . 吸 取 
[鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶 液 与 上 述 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (30 : 10 : 3) 
的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,在 105 C Jn 58 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D). 

【含量 测定 】 黄柏 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -0. 1% 磷 酸 溶液 (50 : 50) (每 100ml 加 十 二 
烷 基 磺 酸 钠 0.1g) 为 流动 相 ;检测 波长 为 265nm。 理 论 板 数 
按 盐酸 小 磷 碱 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 网 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 溶解 并 制 成 每 1ml 含 8pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 重 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 50ml RR , JD 8 BE 30ml, 超 声 
处 理 ( 功 率 180W ,频率 60kHz)45 分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,用 甲醇 稀 
释 至 刻度 , 扬 勾 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10Hnl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄柏 以 盐酸 小 繁 碱 (Czo Hi; NO, * HCD T, 
不 得 少 于 1. 2mg。 

秦 萝 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (1 : 4) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 
理论 板 数 按 龙 胆 苦 背 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 龙 胆 苦 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 溶解 并 制 成 每 1m 含 0. 11mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 


细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 50ml ER rp s UR BE 30ml, 超 声 
处 理 ( 功 率 180 W ,频率 60kHz)45 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,用 甲醇 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dh ELA Xe OL DA JE BB P (Cu Hzo Os ) 计 ,不 得 少 
于 2.0mg. 

[x85 d XRGESLSRRG 3818 iE. M TEAR 
BH Jr Sc 65 AAA o AE AL 3&1 £L Bp RR PIOS TTE HB AIR RE oO IR) 
心烦 ,小便 黄 \ 舌 红 苔 黄 腻 、 脉 滑 数 ;痛风 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 , 一 日 3 次 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 ;服药 后 不 宜 立 即 饮 茶 。 
【规格 〗 每 粒 装 0. 4g 
【贮藏 】 密封 。 
m 经 丸 
Tongjing Wan 
[4:77] 当归 138g 白 芍 92g 
川 营 69g 熟地 黄 184g 
Ric. 138g KẸ 23g 
青皮 23g UIH (2K) 138g 
延 胡 索 92g 炮 姜 23g 
肉桂 23g 丹参 138g 
3E BET. 46g 红 花 46g 
益母草 551. 7g 五 灵 脂 ( 醋 炒 )92g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 益 母 草 、 莞 蔚 子 、 丹 参 及 熟地 黄 
46g 加 水 前 素 二 次 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适 重 ;其 余 红 
花 等 十 二 味 及 剩余 熟地 黄粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 用 上 述 浓 
缩 液 ( 酌 留 部 分 包 衣 ) 与 适量 的 水 泛 丸 ,用 剩余 的 浓缩 液 包 衣 ， 
干燥 , 打 光 , 制 成 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 黑 色 的 浓缩 水 丸 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 圆 球形 或 
椭圆 形 ,直径 约 60pm, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 筷 ( 红 化 )。 厚 壁 
组 织 碎片 绿 黄色 ,细胞 类 多 角形 或 略 延 长 , 壁 稍 弯 曲 , 有 的 连 
珠 状 增 厚 , 纹 孔 细 密 ( 延 胡 索 )。 分 隔 纤维 壁 稍 厚 , 非 木 化 , 斜 
纹 孔明 显 ( 炮 姜 )。 果 皮 石 细胞 淡 紫 红色 、 红 色 或 黄 棕色 ,类 贺 
形 或 多 角形 ,直径 约 125um( 山 楂 ) 。 石 细胞 类 方形 或 类 圆 形 ， 
直径 32 一 88pm, 壁 一面 菲 薄 ( 肉 桂 )。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 于 
薄 壁 组 织 中 (青皮 )。 草 酸 钙 人 能 晶 直 径 18 一 32km, 存在 于 薄 壁 
细胞 中 , 常 排列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含有 数 个 冬 晶 ( 白 敬 ) 。 分 
沁 细 胞 类 圆 形 ,内 含 淡 黄 棕色 至 红 棕色 分 废物 ,其 周 半 细胞 作 
放射 状 排列 ( 醋 香 附 ) 。 薄 壁 组 织 灰 棕 色 至 黑 棕色 ,细胞 多 皱 
缩 ,内 含 棕色 核 状 物 (熟地 黄 )。 

(2) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 乙醇 5ml, 冷 浸 1 小 时 ,时 时 振 摇 ， 
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滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 芍 药 背 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 Img 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WV B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
A 3—4pl XE URS TEE 1x1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 5% 香草 醋 硫 酸 溶液 ,加 热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 研 细 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 浓 氨 试 液 2ml 
与 三 毛 甲 烷 .40ml, 密 塞 , 摇 匀 ,超声 处 理 45 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
AT ,残渣 加 三 氯 甲 烷 适 量 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 
200 目 ,2g, 内 径 为 lm) 上 ,用 三 氯 甲烷 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
ART REMAP 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 -三 
氮 甲 烷 -甲醇 (10 : 6 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 景 干 , 喷 以 稀 
碘 化 镁 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙醚 50ml, 超 声 处理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 当归 对 照 药材 2g, 加 乙醚 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 1090] .对 照 药 
材 溶液 5 内 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 

KO: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 AD. 

[SEXE] 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 3%% 醋 酸 溶液 (25 : 75 ) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 232nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
50%% 甲 醇 制 成 每 Im 含 60ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 2g ,精密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 
流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 20ml, 蒸 干 ,残渣 加 50% 甲 醇 使 溶解 ， 
并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 白 芍 以 芍药 苷 (Ca Hzs O11) 计 ,不 得 少 于 0. 58mg。 

【功能 与 主治 】 温 经 活血 ,调经 止痛 。 用 于 下 焦 寒 凝血 
瘀 所 致 的 痛经 、 月 经 不 调 , 症 见 经 行 错 后 、 经 量 少 有 血块 、 行 经 
NIB E BE. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 一 9g, 一 日 1 一 2 次 , 临 经 
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时 服用 。 
【注意 】 孕妇 禁用 。 
【规格 】 每 瓶装 60g 
【贮藏 】 密封 。 
痛经 宝 颗粒 
Tongjingbao Keli 
【处 方 】 £t 当归 
肉桂 E 
SER 丹参 
五 灵 脂 木 香 
延 胡 索 ( 酷 制 ) 
【 制 法 】 以 上 九 味 ,肉桂 . 木 香 提取 挥发 油 ; 药 渣 与 其 余 


红 花 等 七 味 加 水 煎 煮 三 次 ,第 一 次 1 小 时 ,第 二 次 .第 三 次 各 
半 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 , 静 置 , 取 上 清 液 ,浓缩 至 相对 密度 为 
1. 1080C) , 放 冷 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 70%, 搅 匀 , 静 置 , 取 上 
清 液 ,回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,加 蔗糖 、. 糊 精 适量 , 制 成 颗粒 ， 
干燥 , 喷 人 上 述 挥发 油 的 乙醇 溶液 , 混 匀 ，, 制 成 1000g; 或 加 畏 
料 适量 , 制 成 无 蔗糖 颗粒 ,干燥 , 喷 人 上 述 挥发 油 的 乙醇 深 液 ， 
泥 匀 , 制 成 400g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 至 棕 黄色 的 颗粒 ,或 为 黄 棕色 至 棕色 
的 颗粒 (无 茧 糖 ); 气 香 , 味 甜 . 微 苦 ,或 味 微 甜 . 微 苦 (无 蔗糖 )。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 袋 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 20ml， 
搅拌 使 溶解 ,离心 ,分 取 上 清 液 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 挥 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 深 液 。 另 取 原 儿 茶 醛 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 
img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 2p1、 对 照 品 溶液 1xl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -丙酮 -甲酸 (60 : 5 : 2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 三 氯 化 铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 2 袋 , 加 水 40ml; 无 蔗糖 颗粒 加 水 20ml, 搅 拉 
使 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 , 用 氨 试 液 调节 pH 值 至 9, 用 乙醚 
振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 ET REM 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 ， 
加 乙醇 制 成 每 1mi 含 img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 出 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5p1、 对 照 品 溶液 
ln, 分别 点 于 同一 用 1%% 氢 氧化 钠 洲 液 制 备 的 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 正己 烷 - 三 氧 甲烷 -甲醇 (15 : 8 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 碘 蒸 气 中 项 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 在 日 光 和 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 , 显 相 
同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(3) 取 木 香 对 照 药材 0. 5g, 加 环 已 烷 1ml, 漫 涡 1 小 时 ,了 到 
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上 清 液 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ， 
吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 a dy 
ly, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 丙 酮 (10 : 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 C AERLEAR AM 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I] O. 

【功能 与 主治 】 温 经 化 瘀 ,理气 止痛 。 用 于 寒 凝 气 滞 血 
瘀 ,妇女 痛经 , 少 腹 冷 痛 , 月 经 不 调 ,经 色 暗 淡 。 


【用 法 与 用 量 】〗 漫 开 水 冲服 。 一 次 1 和 袋 ,一 日 2 次 ,于 月 
经 前 一 周 开始 ,持续 至 月 经 来 三 天 后 停 服 ,连续 服用 三 个 月 经 
周期 。 
【规格 】 〈1) 每 袋 装 10g (DERK Ag CICERO 
【贮藏 】 密封 。 
湿 毒 清 胶 喜 
Shiduqing Jiaonang 
[4h51 地 黄 当归 
丹参 M di 
ES 白 鲜 皮 
甘草 RA 
土 茯苓 


LHI 以 上 九 味 , 黄 芬 . 土 茯苓 粉碎 成 细 粉 ,其 余地 黄 
等 七 味 ,加 水 前 者 二 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 
2 信和 量 乙醇 , 搅 匀 , 静 牌 , 滤 取 上 清 液 ,回收 乙醇 , 减 太 浓缩 至 
适量 ,与 上 述 粉 末 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 , 装 和 人 胶囊, 制 成 
1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 浅黄 棕色 至 棕 褐 色 的 
粉末 ; 味 微 苦 。 

LEW] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 众多 , 单 
粒 类 圆 形 .椭圆 形 .半圆 形 或 类 多 角形 ,直径 10 一 48km, 脐 点 
点 状 . 星 状 .三叉 状 . 裂 锋 状 ;草酸 钙 针 晶 束 长 40 一 144pkm, 直 
径 Spm ERE) MERRE, RE , 壁 厚 ,了 筷 沟 细 ( 黄 芬 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 lg, 加 乙酸 乙 酯 20ml、10% 盐 酸 溶液 
lml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶 
fit ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 葵 - 乙 酸 乙 酯 -无 水 乙 
醇 -甲酸 (10 : 3 : 3 : 1.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 氨 燕 
^U 3 20 分 钟 ,取出 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 个 或 一 个 以 上 相 
同 颜 色 的 荧光 主 斑点 。 

(3) 取 甘草 对 照 药材 0. 1g, 按 [鉴别 ](2) 项 下 供 试 品 溶 
液 的 制备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 


B) 试 验 , 吸 取 C 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 
溶液 各 5 由, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -无 
水 乙醇 -丙酮 - 氨 试 液 (6 : 1: 2 : DARFA, ETE LB LR 
干 ,依次 喷 以 三 握 化 铝 试 液 和 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 1050 
加 热 5 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 个 或 一 个 以 上 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 黄 蕉 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ;作为 
对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 
酸 -水 (3 : 1 : 5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 
5% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 癌 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IL. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 氨基 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ; 以 无 水 乙醇 - 乙 且 -3%% 磷 酸 溶液 (10 : 80 : 10) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 208nm。 理 论 板 数 按 苦 参 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 若 参 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
Ak C BE- 7.8 (20 : 80) , 制 成 每 1ml 含 50ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 浓 氨 试 液 
lml, 精 密 加 入 三 毛 甲 烷 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 超 声 处 理 ( 功 
率 250W, 频 率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 三 氯 四 
烷 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 蒸 干 ， 
残渣 加 无 水 乙醇 洲 解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻 
度 , 摇 勾 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 
1l0p1l, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 苦 参 以 苦 参 碱 (Cs Ha N:O) 计 ,不 得 少 于 0. 70mg。 

【功能 与 主治 】 养 血 润 肤 , 祛 风 止 痒 。 用 于 血 虚 风 燥 所 
致 的 风 瘙痒 , 症 见 皮肤 干燥 、 脱 悄 .瘙痒 , 伴 有 抓 痕 、 血 阁 、 色 素 
沉着 ;皮肤 瘙痒 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 4 粒 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 及 过 敏 体 质 者 愤 服 ; 鼠 食 辛辣 海鲜 之 品 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 5g 

【贮藏 】 密封 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
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【处 方 】 党 参 183g 


& E 183g 


ER Fr CORR 150g 
肉桂 90g 
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山药 183g AAE CGEZR 183g 
白术 ( 清 炒 )183g 南山 植 ( 炒 )225g 
乌梅 225g 砂 仁 60g 

陈皮 150g 补 骨 脂 183g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 砂 仁 粉碎 成 细 粉 ;其 余党 参 等 十 一 
味 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 1.5 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,合并 前 液 ， 
滤 过 ,滤液 静 置 , 取 上 清 液 浓缩 至 相对 密度 为 1.28 — 1.30 
(70C ) 的 清 襄 ,加 人 砂 仁 细 粉 与 适量 滑石 粉 . 淀 粉 及 二 氧化 
EE 18.5] , 制 成 颗粒 ,干燥 , 装 人 胶 赛 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 窒 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕 褐色 的 细 
粉 和 颗粒; 昧 微 酸 、 苦 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 。 残 溃 加 水 30ml 微 热 使 溶解 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 到 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氮 
试 液 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 氨 试 液 , 取 正 丁 醇 液 燕 干 , 残 
潭 加 水 5ml 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 
lcm, 柱 高 为 15cm) ,用 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 洗 液 ,再 用 4096 
乙醇 30ml 洗 脱 , 弃 去 40% 乙 醇 液 ; 继 用 70% 乙 醇 80ml 洗 脱 ， 
收集 洗 脱 液 AT ,残渣 加 甲醇 Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 黄花 甲 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Vi B) 试 验 ,吸取 供 试 品 
溶液 10p1, 对照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 所 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105°C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 ， 
显 相同 的 栖 黄 色 荧 光斑 点 。 

(2) 取 本 品 3g, 研 细 ,加 乙酸 乙 酯 15ml, 加 热 回流 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 加 在 聚 酰胺 柱 (14 一 30 目 ,4g, 内 径 为 10mm, 干 法 
装 柱 ) 上 ,用 水 80ml 洗 脱 , 收 集 水 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
imb 使 溶解 , 静 置 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1. 分 别 点 于 同一 硅 
R G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 15 : 10) 为 展开 
剂 ,展开 , 取出 ,有 景 干 , 喷 以 三 握 化 铝 试 液 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 4g, 研 细 , 加 水 10m] 使 溶解 ,再 缓慢 加 入 乙醇 
80ml, 静 置 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 稀 盐 酸 20ml, Z Bk 
30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,分 取 乙 醚 层 , 酸 液 用 乙醚 20ml 提 
取 , 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 乙醇 1.0ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 党 参 对 照 药 材 2g, 加 水 30ml、 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 10ml, 自 “加 入 乙醇 80ml”* 起 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 甲 
酸 (10 : 7 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
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对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

(4) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 加热 回 流 30 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醇 pmi 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 补 骨 脂 素 对 照 品 、. 异 补 骨 脂 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 
lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验, 吸取 上 述 供 试 品 溶液 5 由 .对照 品 溶液 2p1， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (4 * 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10 96 A AAE 6] FPE RE E E v 
干 ,车 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 乌 头 碱 限量 取 本 品 24 粒 内 容 物 , 研 细 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 150ml, 振 摇 10 分 钟 , 加 氨 试 液 gml, 振 摇 
提取 30 分 钟 ,放置 2 小 时 ,分 取 醚 层 , 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 
1. Oml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 适量 ,加 
无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 2. Omg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 15p1, 对 照 品 溶 
液 5p1, 分 别 点 于 同一 用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 制 备 的 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -无 水 乙醇 (7 : 3 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 于 , 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 的 斑点 ,或 
不 出 现 斑点 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L)。 

【含量 测定 】 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -0. 4% 磷 酸 溶液 (45 : 55) 为 流动 相 , 检 测 波 
长 为 246nm。 理 论 板 数 按 补 骨 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 
照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 各 含 10pg 的 混合 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 ,粉末 过 四 号 筛 , 混 匀 ，, 取 约 0. 6g, 精 密 称 定 , 莹 索 氏 提取 器 
中 ,加 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 适量 ,提取 至 无 色 , 提 取 液 
浓缩 至 约 10ml, 转移 至 25ml 量 瓶 中 ,再 加 盐酸 -甲醇 (1 : 
100) 混 合 溶液 至 刻度 35] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 补 骨 脂 以 补 骨 脂 素 (Cu Hs O ) 和 有 异 补 骨 脂 素 
(Cu HeOs ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 30mg。 

【功能 与 主治 】 温 中 养 胃 , 行 气 止痛 。 用 于 中 焦 虚 寒 所 
致 的 胃痛 dk JG BI cto T MKE 926 REIP RRAN: R 
ERATE RK ` 浅 表 性 胃炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 3 粒 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 胃 大 出 血 时 禁用 ; 鼠 食 生冷 , 油 典 及 不 宣 消 化 的 
食物 。 

【规格 】 

【贮藏 】 


每 粒 装 0. 4g 


uos p umo 


7S BER 
Kelening Jiaonang 
【处 方 】 RE SUB CB AO 
地 黄 太子 参 
天 花粉 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 取 太子 参 粉 碎 成 细 粉 ;其 余 黄 芪 等 四 


味 加 水 前 者 三 次 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓缩 至 适量 ,加 乙醇 使 含 
醇和 量 达 60% , 静 加 , 滤 过 ,回收 乙醇 并 浓缩 至 稠 育 状 ,加 入 上 
述 太 子 参 细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 AE A BE RE o l R EE E 
1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 疼 ,内 容 物 为 棕色 至 棕 褐 色 的 粉末 ; 
气 微 香 , 味 甘苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 众 
多 , 单 粒 呈 类 圆 形 或 半圆 形 , 直 径 4~20pm, 脐 点 呈 裂 缝 状 ; 薄 
壁 细胞 含 草酸 钙 簇 晶 ( 太 子 参 )。 

(2) 取 本 品 5 粒 的 内 容 物 ,加 乙酸 乙 酯 20ml, 加 热 回 流 1 
小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1Iml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 
黄芪 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
HE G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 -甲醇 (17 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
出 , 晾 于 , 喷 以 碳酸 钠 试 液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 5 粒 的 内 容 物 ,加 乙醇 20ml, 加 热 回流 1 小 
时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
精 对 照 药材 3g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
V B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -醋酸 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
Wh IETF MEL 2.5% 磷 钼 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C JL A E XE RR 
显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 的 蓝 色 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 放 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WED) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LAZ A-K (30 : 70) 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄 芪 甲 芽 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 昭 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 茎 甲 芽 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. Smg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 6g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重重 ,加 热 回 
流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,加 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
滤 过 ,精密 县 取 续 滤液 25ml.zE T Ed JK 30ml 分 次 溶解 ， 
用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 40ml, 合 并 正 丁 醇 提 
取 液 ,用 浓 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 50ml, 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 


ART ,残渣 加 甲醇 洲 解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 
刻度 3E 5] , 滤 过 ,到 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 101.2041 与 供 试 品 
溶液 20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方 程 计 
算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄 区 以 黄芪 甲 背 (Ci Hes Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0. 12mg. 

【功能 与 主治 】 益 气 养 阴 , 生 津 止 渴 。 用 于 气 阴 两 虚 所 
致 的 消 渴 病 RE D CL E TR .五 心烦 热 . 乏 力 多 汗 .心慌 气短 ;2 


型 糖尿 病 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 ,一 日 3 次 ,三 个 月 为 一 
个 疗程 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 45g 
【贮藏 】 密封 。 
HAORA 
Zixinyin Koufuye 
[45l Ez 赤 芍 
北 沙 参 = 


【 制 法 】 以 上 四 味 , 麦 冬 、 北 沙 参加 水 前 者 三 次 ,合并 前 
液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 乙醇 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 备用 ;三 
七 粉碎 成 粗 粉 ,用 75% 乙 醇 回 流 提 取 三 次 ,合并 提取 液 , 滤 
过 ,滤液 回收 乙醇 ,备用 ;药酒 加 水 煎 者 三 次 ,合并 煎 液 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 适量 ,加 乙醇 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 麦 冬 . 北 沙 
参 的 滤液 合并 ,回收 乙醇 , 药 液 备用 ; 赤 芍 加 水 前 党 三 次 , 合 ; 
前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适 朋 ,用 1% 氢 氧化 钠 溶 液 调 节 pH 
值 ,加 明胶 溶液 适 盟 ;使 沉淀 完全 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 
乙醇 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 再 加 乙醇 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ， 
浓缩 至 适量 ,与 上 述 各 备用 药 液 合 并 ,冷藏 24 小 时 , 滤 过 , 滤 
液 加 入 附加 剂 适量 , 灌 装 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 红 棕色 的 澄清 液体 ; 气 微 香 , 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 了】 取 本 品 5ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 
(20ml,10ml,10ml) ,合并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗 次 2 
次 ,每 次 10ml, 正 丁 醇 液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 10ml 使 溶解 ,作为 
ftu ER. SRELE R 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
A lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 225—107 C JCELIS FIERA C 
为 展开 剂 , 展 开 , Mh, EF, A 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.06 (GR V A). 

pH AA 5.0—7.0(f3& G. 

He 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 ])。 
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滋 心 阴 胶结 


[BENE] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 可 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 A en 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (25 : 75 : 0. 2) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 235nm。 File NERA 应 不 低 于 3600, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 芽 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50%% 甲 醇 制 成 每 Im 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 25ml ff 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 1 小 时 以 上 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 2ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 
为 Ilcm, 用 水 10ml 预 洗 ) 上 ,以 水 25ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 至 
25ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 


本 品 每 iml 人 Ha Oi ) 计 ,不 得 少 
于 0. 4mg。 
【功能 与 主治 】 滋养 心 阴 , 活 血 止痛 。 用 于 阴 虚 血 瘀 所 


E AS RUE UE DL R63 Po BA JR io ERE Fb RD US CR IR eR 
DE Roc RS D ER EREA o 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, — H 3 X. 
【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 。 
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[45] 麦 冬 Jk ^j 
北 沙 参 =E 

【 制 法 】 以 上 四 味 , 麦 冬 、 北 沙 参 加 水 前 者 三 次 , 滤 过 , 合 
并 滤液 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 乙醇 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 备用 ;三 七 
粉碎 成 粗 粉 ,用 75% 乙 醇 加 热 回 流 提 取 三 次 , 滤 过 ,合并 滤 
Tk ,滤液 回收 乙醇 ,备用 ;药酒 加 水 煎 者 三 次 , 滤 过 ,合并 滤液 ， 
滤液 浓缩 至 适量 ,加 乙醇 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 麦 冬 . 北 沙 参 
的 滤液 合并 ,回收 乙醇 , 药 液 备 用 ; 赤 芍 加 水 前 者 三 次 , 滤 过 , 合 
并 滤液 ,滤液 浓缩 至 适量 ,用 1% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 ,加 
明胶 溶液 适量 ,使 沉淀 完全 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 乙醇 , 静 
置 , 滤 过 ,滤液 再 加 乙醇 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,浓缩 至 适 
量 , 与 上 述 各 备用 药 液 合并 ,冷藏 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,喷雾 
干燥 ,粉碎 成 细 粉 , 制 粒 ,干燥 , 装 入 胶 寺 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 羊 ,内 容 物 为 黄 棕色 至 黑 褐 色 的 颗 
粒 ; 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 0.7g, 加 水 50ml, 超声 处 理 
30 分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 , 滤 过 ,滤液 通过 聚 酰胺 柱 (40 一 60 
日 ,5g, 内 径 为 2cm, 湿 法 装 柱 ) ,用 水 50ml 洗 脱 ,收集 流出 液 
与 洗 脱 液 , 置 水 浴 上 蒸 至 约 20ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 
取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 2ml 
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使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 td ,加 无 水 乙醇 制 
成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 et as UAE na 
B G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2 IC 以 下 放 
置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1 中 香草 醛 的 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0.7g, 加 无 水 乙醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 
HI, HOS , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 (30ml,20ml,20ml) ,合并 正 丁 醇 液 ,用 
正 丁 醇 饱 和 的 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 氨 液 ,再 用 正 
丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 燕 
TF ,残渣 加 水 3ml 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 
径 为 1. 5cm, 柱 高 为 12cm), 用 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 , 再 用 
40% 乙 醇 30ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 70% 乙 醇 50ml 洗 脱 , 收 
RARR RT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 三 七 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 人 参 皂 形 
Rb .AZ'gitRg 及 三 七 皂苷 R 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 三 氧 甲烷- 甲醇 -水 (13 : 7 : 210'C BLUT ACRES FR E 
溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 
110C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 属 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 睛 -0. 1%% 磷 酸 洲 液 (13 : 87) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 背 对 照 品 约 10mg, 精 密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 县 
取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀 释 至 刻度 48 ^] , HD 48 Cj 
lml 含 芍药 并 10ng) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
20ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, E 
10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 名 
10—20ul, tE A WH € EC ,测定 , 即 得 。 

A ih EMA RA ARH (Cs Hos O11 ) 计 ,不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 HOH, EEM. HF A HE df SE ST 
SCAS R8 9h DL BT P3 RI S o0 EE BE b RD EA ARRE E 
红 少 昔 ; 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

《用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 粒 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 35g 

【贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 
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Zixinyin Keli 
[451 Ex ZR ^j 
北 沙 参 zh 


【 制 法 】 以 上 四 种 , 麦 冬 . 北 沙 参 加 水 前 者 三 次 , 滤 过 , 合 
并 滤液 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 乙醇 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 备用 ;二 七 
粉碎 成 粗 粉 ,用 75% 乙 醇 加 热 回 流 提取 三 次 , 滤 过 ,合并 滤 
液 ,滤液 回收 乙醇 , 药 液 备用 ; 药 渣 加 水 询 煮 三 次 , 滤 过 , 合 
滤液 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 乙醇 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 麦 冬 、 
北 沙 参 的 滤液 合并 ,回收 乙醇 , 药 液 备 用 ; 赤 芍 加 水 前 者 三 次 ， 
滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 浓缩 至 适量 ,用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 调 节 
pH 值 ,加 明胶 溶液 适量 ,使 沉淀 完全 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适 
量 , 加 乙醇 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 再 加 乙醇 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 回收 
乙醇 ,浓缩 至 适量 ,与 上 述 各 备用 药 液 合并 ,冷藏 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 稠 育 , 取 稠 育 , 加 糊 精 及 乙醇 适量 , 制 粒 ,干燥 , 制 成 颗 
粒 1000g, 即 得 。 

DERI 本 品 为 淡 棕 黄色 至 棕色 的 颗粒 ; 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 水 50ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 ,离心 , 取 上 清 液 , 滤 过 ,滤液 通过 聚 酰胺 柱 (40 一 60 目 ,5g， 
内 径 为 2cm, 湿 法 装 柱 ) ,用 水 50ml 洗 脱 ,收集 流出 液 与 洗 脱 
液 , 置 水 洽 上 蒸 至 约 20ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ， 
每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶 
fit ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G WEZ 
板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 
溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 脉 干 , 喷 以 1% 香 草 醛 的 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105 必 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 6g, 加 无 水 乙醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
摇 提 取 3 K (30ml, 20ml, 20ml), & JE IE T BE E. JH IE T. B4 
和 的 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 氨 液 ,再 用 正 丁 醇 饱 和 
的 水 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 
水 3ml 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm， 
柱 高 为 12cm) ,用 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 ,再 用 4006 乙醇 
30ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 70% 乙 醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
WRAT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 
七 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 人 参 皂 苷 Rb 
HAm ABBE Rg 对 照 品 及 三 七 皂 背 Ri 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10%C 
以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 RA WH, RT, EA 10% 


硫酸 乙醇 溶液 ,在 110'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
838 TERI S EL 2,80. 1% 磷 酸 溶液 (13 : 87 ) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 背 峰 计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶 液 的 制备 WAZA H Xt my 10mg, 精密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 5ml, 置 50m] 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 
im AAHH 100g). 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 ,到 约 
0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 撼 中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 密 塞 ， 
称 定 重 量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 基 ,用 甲醇 补足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
加 流动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10 一 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

5h 48 A AULAS Z8 E CCS Ha Ou ) 计 ,不 得 少 于 

F 6. 0mg, 

【功能 与 主治 】 滋养 心 阴 ,活血 止痛 。 用 于 阴 虚 血 瘀 所 
3 8) Bg 5. E DAL Ré p A 8 o ER BE FR LRL BL XA IED £T 
红 少 苔 ; 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 一 袋 , 一 及 3 次。 


【规格 】 FRE 6g 
【贮藏 】 密封 。 
强 阳 保 肾 丸 
Qiangyang Baoshen Wan 

[475] KEFE 36g FRU OE EE 36g 
WAKE 36g iH E 48g 
盐 补 骨 脂 48g 醛 五味 子 42g 
沙 苑 子 36g 蛇 床 子 36g 
HAT 48g 韭菜 子 42g 
Ek kb X SC 60g 肉桂 24g 
kE E 30g 茯苓 36g 


制 远志 36g 

【 制 法 】 以 上 十 五 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 
丸 , 干 燥 。 每 1000g 用 滑石 粉 lllg 包 内 衣 , 再 用 朱砂 粉末 
28g、 滑 石粉 111g 配 研 均匀 , 包 外 衣 , 打 光 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 粉红 色光 亮 的 包 衣 水 丸 , 除 去 包 衣 后 显 
KRE RAE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
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块 无 色 , 遇 水 合 毛 醛 深化; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4~6pm 
(茯苓 ) 。 淀 粉 粒 大 多 为 复 粒 , 类 球形 , 申 极 多 分 粒 组 成 ,分 粒 
细小 ,类 多 角形 或 多 角形 ,直径 1 um CAR EP IE SEO, PEA 
细胞 呈 淡 黄色 或 淡 黄 棕色 ,表面 观 呈 多 角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细 
密 , 胞 腔 含 深 棕 色 物 ( 栈 五 味 子 ) 。 非 腺 毛 单 细胞 , 壁 厚 , 木 化 ， 
脱落 后 残迹 似 石 细胞 状 ( 覆 盆 子 ) 。 纤 维 单个 散在 ,长 梭 形 , 直 
径 24— 50um, EE, KERE). 

(2) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 7096 Z, BE 50ml, ELS Jb 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 40ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 1% 氢 氧化 钠 
溶液 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 洗 液 ,再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗 
涤 2 次 ,每 次 20ml, 取 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 Im 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 淫 羊 蓝 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 人 氢 甲 烷 - 丁 酮 -甲醇 -甲酸 -水 (6 :6:4:0.5: 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 于 , 喷 以 5%% 三 氯 化 锅 乙醇 溶液 ， 
IF , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 无 水 乙醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 10ml, 合并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙 
醇 2ml 使 溶解 ,加 入 中 性 氧化 铝 1. 5g(100 一 200 ED , 拌 匀 , 挥 
尽 无 水 乙醇 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,3g, 内 径 为 
1.5cm) 上 ,用 乙酸 乙 本 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 
无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 补 骨 脂 对 照 药 
材 0. 25g, 加 无 水 乙醇 10ml, 自 “超声 处 理 30 分 钟 ?起 , 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 lj, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(30—60'CO-Z, BE-Z, RE 88 CI3 : 1: 2) 为 展开 剂 ,20C 以 下 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 和 氮 氧 化 钠 乙 醇 溶液 ,上 晾 干 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 蛇 床 子 对 照 药材 0. 3g, 加 无 水 乙醇 10ml, 超声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10m 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 
振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 
乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 深 液 。 青 取 蛇 床 子 素 对 照 品 ， 
加 无 水 乙醇 制 成 每 Im A lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 
及 上 述 两 种 对 照 溶液 各 1 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
石 测 醚 (30~60C)- 乙 醚 -乙酸 乙 酯 (13 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 脉 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 2g; 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 石油 醚 (60 一 90Y) 
REER 2 次 ,每 次 20mil, 合 并 石油 醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 
乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 味 子 对 照 药材 
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0.5g, 加 甲醇 10ml, 自 “超声 处 理 30 分 钟 ? 起 , 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 再 到 五 味 子 醇 甲 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 
含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFss 
薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
BF , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 
PRA. 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A. 

【含量 测定 1 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 38-0. 05% 磷 酸 溶液 (25 ; 75) 为 流动 相 ; 柱 温 
30'C ;检测 波长 为 270nm。 理 论 板 数 按 淫 羊 蓝 苷 峰 计 算 应 不 
低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 KEEFE mR ,精密 称 定 ， 
加 70%% 甲 醇 制 成 每 Im 含 5ug 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 1g ,精密 称 定 ， 
加 70% 甲 醇 20ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,用 70% 甲 醇 
分 次 洗涤 容器 ,滤液 与 洗 液 合并 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 70% 甲 
醇 至 刻度 , 摇 勺 , 滤 过 ,到 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20nl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 lg AE FE A E GN OS FioQO 〇 1; ) 计 ,不 得 少 
于 0. 19mg。 

【功能 与 主治 〗 补肾 助 阳 。 用 于 肾 阳 不 足 所 致 的 腰酸 腿 
Ak GERE RS .阳痿 遗精 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 2 次 。 


【规格 】 每 100 JL 6g 
【贮藏 】 密封 。 
zm 5 R 
Qiangshen Pian 
【处 方 】 EF 山药 
UKA 熟地 黄 
枸杞 子 丹参 
补 骨 脂 牡丹 皮 
R 益母草 
茯苓 BE 
盐 杜仲 ismat 
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粉 ,与 人 参 荃 叶 总 皂苷 混 匀 。 丹 参 粉 碎 成 粗 粉 ,用 70% 2,8 
TE TERI ,浸渍 , 渗 滤 ,收集 渗流 液 , 减 压 回收 乙醇 并 浓缩 至 成 稠 
彰 。 其 余 山 莱 黄 等 九 味 药 与 剩余 的 山药 加 水 衣 煮 二 次 , 滤 过 ， 
合并 滤液 , 静 置 ; 取 上 清 液 减 压 浓缩 至 成 稠 育 , 与 上 述 稠 育 、 药 
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粉 及 辅料 适量 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 
或 薄膜 家 ;或 压制 成 500 片 , 包 薄膜 家 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 褐色 
SOR GERE DOS. 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 未 骨 化 的 骨 组 织 
淡 灰 色 或 近 无 色 ,边缘 及 表面 均 不 整齐 , 具 不 规则 的 块 状 突起 ， 
其 间 隐 约 可 见 条 状 纹理 ( 鹿 攻 ) 。 淀 粉 粒 三 角 状 卵 形 或 矩 圆 形 ， 
直径 24 一 40pkm, 脐 点 星 短 缝 状 或 人 字 状 (山药 )。 草 酸 钙 艇 晶 
散在 或 存在 于 薄 壁 细胞 中 ,有 时 数 个 排列 成 行 (牡丹 皮 ) 。 

(2) 取 本 品 适 县 , 研 细 , 取 5g, 置 圆 底 烧 瓶 中 , 照 挥 发 油 测 
定 法 (附录 X D 乙 法 ) 试 验 , 用 环 已 烷 lml 替代 二 甲 茶 加 入 测 
定 器 中 ,保持 微 沸 30 分 钟 后 停止 加 热 , 取 环 已 烷 液 作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 环 已 烷 制 成 每 1ml 含 2mg 的 
AA ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 菏 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 -乙酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 酸性 5% 
三 氯 化 铁 乙醇 溶液 (5% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 10ml 加 稀 盐 酸 2 
滴 ) ,在 105 它 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (42 : 58) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 245nm。 
理论 板 数 按 补 骨 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 
素 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 各 含 10ng 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 NUES 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0.9g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 300 W ,频率 40kHz)40 分 钟 , 取 
出 , 放 冷 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 385] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10x1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 补 骨 脂 以 补 骨 脂 素 (Cu HsO;) 和 异 补 骨 脂 素 
(Cu HsOs ) 的 总 量 计 ,规格 (1)、(3) 不 得 少 于 0.20mg; 规 格 
(2) 不 得 少 于 0. 40mg。 

【功能 与 主治 〗 补肾 填 精 , 益 气 壮阳 。 用 于 阴阳 两 虚 所 
致 的 肾虚 水 肿 、 腰 痛 .遗精 .阳痿 .早泄 . 夜 尿 频数 ;慢性 肾炎 和 
久治不愈 的 肾 孟 肾炎 匈 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 规 格 (1)、(3) 一 次 4 一 6 片 ,规格 
(2) 一 次 2 一 3 片 ,一 日 3 次 ,小 儿 酌 减 。 

【注意 】 ZARA. 

【规格 】 COO 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0.31g 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 63g 

(3) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 30g) 

【贮藏 密封 。 


Wi XE S, 
Shufeng Dingtong Wan 
[45] 马 钱 子 粉 200g 麻黄 300g 
3L Cirio 100g ig 25 (Ri o 100g 
千年 健 30g B R58 OR 30g 
地 枫 皮 30g 桂 枝 30g 
牛 膝 30g 木瓜 30g 
甘草 30g 杜仲 ( 盐 炙 )30g 
防风 30g 羌活 30g 
独活 30g 
【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 除 马 钱 子 粉 外 ,其 余 麻黄 等 十 四 味 


粉碎 成 细 粉 ,过 第 ,与 马 钱 子 粉 配 研 , 混 匀 。 每 100g 粉末 用 炼 
蜜 60— 80g 和 适量 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 炼 蜜 140 一 
160g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黑 色 或 灰 黑 色 的 水 蜜 丸 , 或 为 灰 黑 色 
的 大 蜜 丸 ; 气 辛 香 , 味 苦 M. 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 气孔 特异 ,保卫 
细胞 侧面 观 呈 哑 铃 状 (麻黄 )。 石 细胞 大 , 晨 类 三 角形 .椭圆 形 
或 不 规则 形 ,直径 198 一 253um, 壁 厚 , 层 纹 明 显 , 胞 腔 内 含 深 
红色 物 (地 枫 皮 )。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 2g ERE RAAE L 3g, 前 碎 , 加 硅 藻 
LER, WA MAARA im 5j — SCR E 30ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 硫酸 溶液 (3 一 100)30ml 分 2 次 振 摇 提取 ， 
合并 提取 液 , 加 浓 氨 试 液 使 呈 碱 性 ,用 三 握 甲 烷 30ml 分 2 次 
振 摇 提 取 , 合 并 三 氯 甲 烷 提 取 液 , 燕 干 ,残渣 加 二 氨 甲 烷 Sml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 士 的 宁 对 照 品 , 加 三 毛 甲 烷 制 
成 每 iml 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 洲 液 各 5 一 10p, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 GF:s: 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 -乙醇 - 浓 氨 试 液 (16 : 
12 : 1:4) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 TETTE Hih BF, RECAP OG 
灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
HARA Z H-O. 01moVL 庚 烷 磺 酸 钠 溶 液 与 0. 05mol/L 
磷酸 二 氢 钾 溶液 的 等 量 混 合 溶液 (用 10% 磷酸 洲 液 调节 至 
pH2. 8) (21 : 79) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 
士 的 宁 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 士 的 宁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 制 
成 每 1ml & 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 10g, 研 碎 , 混 匀 , 取 
1. 3g, 精 密 称 定 ; 或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 5 Ju. DERE IR 
匀 , 取 1.9g, 精 密 称 定 , 警 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 水 3ml, 输 振荡 器 
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EREZZE MARMAR 2ml$$5].JIn P B 50ml, 
超声 处 理 ( 功 率 400W ,频率 40kH2220 分 钟 , 用 铺 有 少量 无 水 
硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 洗涤 残渣 及 
滤器 , 洗 液 并 和 人 同一 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
25ml, 3 F ,残渣 用 甲醇 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
至 刻度 $E] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 Sul 与 供 试 品 溶液 
10kl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 水 密 丸 每 lg 含 马 钱 子 粉 以 士 的 宁 (Cz Hz NzOz: ) 
计 , 应 为 0.8 一 1.0mg; 大 蜜 丸 每 丸 含 马 钱 子 粉 以 士 的 宁 
(C; Hoz; NO ) 计 ,应 为 3.3~4. Imge 

【功能 与 主治 】 祛 风 散 寒 ,活血 止 痛 。 用 于 风寒 湿 闭 阻 、 
瘀 血 阻 络 所 致 的 痹 病 , 症 见 关节 疼痛 、 冷 痛 、 刺 痛 或 疼痛 致 其 ， 
届 伸 不 利 . 局 部 恶 寒 . 腰 腿 疼痛 .四肢 麻 木 及 跌 打 损伤 所 致 的 
局 部 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 4g(20 A) ,大 密 丸 一 
次 1 丸 ,一 日 2 次 。 

【注意 】 按 规 定量 服用 ,不 宜 多 服 ; 体 弱 者 慎 服 ;孕妇 
SMR. 

【规格 】 (1) 水 蜜 丸 A 100 九重 20g 

(2) 大 蜜 丸 ”每 丸 重 6g 

【贮藏 】 密封 。 


Wi ES 2 RIT 


Shutong'an Tumoji 

[451 透 骨 草 143g 伸 筋 草 143g 
红 花 48g 薄荷 脑 6.7g 

【 制 法 】 以 上 四 味 , 除 薄 荷 脑 外 ,其 余 透 骨 草 等 三 味 加 水 
适量 ,用 稀 醋 酸 调 节 pH 值 至 4~5, 煎 者 三 次 ,每 次 1 小 时 ,前 
液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.12— 1. 16 C80 C) ,加 
乙醇 使 含 醇 量 达 60% ,放置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 备用 。 另 取 聚 乙 
烯 醇 ( 药 膜 树 脂 04)100g, 加 50% 乙 醇 适 量 使 溶解 ,加 入 上 述 
备用 液 ,再 加 薄荷 脑 及 甘油 8. 3g. 55] ,加 50%% 乙 醇 调整 总 熏 
Æ 1000ml, 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 红色 黏稠 状 的 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 50ml, 浓 缩 至 约 15ml, 放 冷 ,用 氢 氧 
化 钠 试 液 调 节 pH 值 至 10~11, 涂 布 于 玻璃 板 上 , 待 成 膜 后 揭 
下 , 剪 碎 ,加 三 氯 甲烷 100ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 
RRT ,残渣 加 三 氯 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
伸 筋 草 对 照 药材 7g, 加 水 适量 ,用 醋酸 调节 pH 值 至 4 一 5 ,前 
者 二 次 ,每 次 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 20ml, 加 氢 氧 
化 钠 试 液 调节 pH 值 至 10 一 11, 用 三 氯 甲 烷 振 播 提 取 3 次 ,每 
次 30ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 氧 甲 烷 1ml 使 溶 
解 , 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
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上 述 两 种 溶液 各 20u, 30) 2x -F [8] ER G 薄 层 概 上 ,以 二 


毛 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 氨 试 液 (10 : 0.8 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 镁 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

《2) 取 本 品 20ml, FH Z BE fs $E SE HC 3 次 ,每 次 20ml, 合 
乙醚 液 RT ,残渣 加 乙醚 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 薄 荷 脑 对 照 品 ,加 乙醚 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶 
液 各 2ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 - 甲 葵 - 乙 
酸 乙 酯 (7: 2: 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 于 , 喷 以 香草 醛 硫 
酸 试 液 ,在 105C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 pH 值 X 4.5—6.5C(0H3& G). 

乙醇 量 应 为 42% 一 52%( 附 录 区 MD. 

其 他 应 符合 涂 膜 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 V)。 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 WL DUWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 聚 乙 二 醇 20000( PEG - 
20M) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.32mm, 膜 厚度 为 
0. 25pm) ; 柱 温 为 120C ;分 流 进 样 ,分 流 比 为 6 : 1。 理 论 板 数 
按 薄 荷 脑 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 薄 荷 脑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 2. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 
瓶 中 ,精密 加 入 乙酸 乙 楷 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 
率 300W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 乙酸 乙 
搬 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
lx1, 注 人 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 薄 荷 脑 (Ci。H2zoO 〇 ) 不 得 少 于 4. ?7mg。 

【功能 与 主治 】 舒 盘活 血 , 消 肿 止痛 。 用 于 风 中 经 络 、 脉 
络 瘀 沾 所 致 的 头面 疼痛 . 口 腿 焉 和 斜 ,或 跌 打 损伤 所 致 的 局 部 肿 痛 ; 
头面 部 神经 痛 ,面神经 麻 疗 . 急 慢性 软组织 损伤 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 涂 患 处 或 有 关 穴 位 。 一 旦 2 一 3 次 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 ;皮肤 破损 处 不 宜 使 用 ; 偶 有 过 人 敏 性 皮 
疹 , 停 药 后 即 可 恢复 。 
【规格 】 每 瓶装 20ml 
【贮藏 】 EH, ERARA. 
槐 角 xu 
Huaijiao Wan 
【处 方 】 槐 角 ( 炒 )200g 地 榆 炭 100g 
RS 100g RTECH )100g 
当归 100g 防风 100g 
【 制 法 】 UERR, RERA d). EI. 8 100g B 
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末 用 炼 蜜 45 一 55g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ; 或 加 
MESE 130-—- 150g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑 褐 色 至 黑色 的 水 蜜 丸 .小 蜜 丸 或 大 蜜 
AL EE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 种 皮 栅 状 细胞 1 
列 , 长 100—190umC fa. £F HE 9L I , 微 弯曲 , 壁 稍 厚 ER 
化 (地 榆 炭 ) 。 毛 皮 纤 维 淡 黄色 RE REEL TL OLD. 
油管 含 金 黄色 分 泌 物 ,直径 约 30um( 防 风 ) 。 

(2) BU i zK 8E JL 5g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g, 剪 
碎 ,加 等 量 硅 藻 土 , 研 匀 。 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 浓 氨 试 液 3 HH UE 
过 ,滤液 加 盐酸 3 滴 , 离 心 , 弃 去 上 清 液 ,沉淀 加 甲醇 2ml 使 溶 
解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 背 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酷 -甲酸 -甲醇 -水 (6 : 
0.3: 2: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 2% 三 氢化 铁 乙 
醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 2. 5g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 4g, 剪 
RE MERER WE. MLE 15ml, 浸 溃 1 小 时 ,时 时 振 摇 ， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0.2g, 加 乙醇 
15ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 药材 溶液 2pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 水 蜜 丸 2. 5g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 刀 4g, 
39 FE dn Spi GEHE dE. WA. DU — CE SE 20ml E SUCHE 1 ml, 
加 热 回 流 1 NB UEXDSUEGRTECT XX ECT P BE 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 防 风 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 
对 照 药材 溶液 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(60~90C )- 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 紫色 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 水 蜜 丸 1. 5g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 2g， 
DIE JI SE E GE E SEI. WA iB EE C30 — 60'C) 20ml, is TE 
2 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 , 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 挥 尽 深 剂 ,加 甲 
醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 。 残 渣 加 水 0. 5ml 
使 溶解 ,通过 聚 酰胺 柱 (40 El 2g P3187 0. 8— lem) E, Mk 
50ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 , 再 用 乙醇 50ml D JS, ii S v Bb vd s 2E 
TF ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芦 丁 对 照 
品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml € 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 3pl、 对 照 品 深 
液 2 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 
(8: 1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 三 氮 化 铝 乙 


醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,省 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 AX. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 Wl DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 , 以 甲醇 - 冰 酷 酸 -水 (46 : 1 : 54) 为 流动 相 ,检测 波 
KA 280nm. Jit Bo p CS EUR TESE NER TK 3000, 

XPEREAGAGE AU d HOS 0 NR iu t ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 30p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 细 , 混 匀 ,过 三 号 
$5. 29 lg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 5096 8 BE 80ml; 
或 取 小 蜜 丸 或 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 取 约 1g, 精 密 称 
定 , 置 乳 钵 中 ,用 50% 甲 醇 80ml 分 次 研磨 , 移 至 100ml Ef 
中 。 超 声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)1 小 时 , 放 冷 ,加 50% 
甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 
县 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Sh EAE LEUR T (CS His Ow) 计 , 水 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 2.8mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 4. 0mg X 8E JL 8E JU 48 
少 于 36. 0mg。 

【功能 与 主治 】 W iA, cf ab df. AF an fA Er S 9 
Js IE fn Bez BS o 

【用 法 与 用 量 】》 口服 。 水 蜜 丸 一 次 6g, 小 蜜 丸 一 次 9g， 
大 蜜 丸 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 


【规格 〗 大 蜜 九 每 丸 重 9g 
Dem) 密封 。 
感冒 止咳 颗粒 
Ganmao Zhike Keli 
【处 方 】 柴 胡 100g 山 银 花 75g 
葛根 100g TÉ 75g 
XE Tog 黄 芬 75g 
桔梗 50g EAI 50g 
薄荷 脑 0. 15g 
【 制 法 】 以 上 九 味 , 除 薄荷 脑 外 ,其 余 柴 胡 等 八 味 ,加 水 


煎 煮 二 次 ,每 次 4 小 时 , 煎 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 
人 蔗糖 和 糊 精 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,薄荷 脑 加 乙醇 适量 洲 解 后 , 喷 
人 颗粒 中 , 混 匀 , 制 成 1000g; 或 将 浓缩 液 喷 雾 干 燥 成 细 粉 ,加 
糊 精 适量 及 薄荷 脑 ( 用 倍 他 环 糊 精 适 县 包 结 ), 混 匀 , 干 法 制 
粒 , 制 成 300g ARER BD 4 

DERI 本 品 为 黄色 至 棕 黄 色 颗 粒 ; 味 研 、 微 蔡 , 具 清凉 
感 , 或 味 微 苦 , 具 清 凉 感 (无 蔗糖 ) 。 
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感冒 止咳 糖浆 


【鉴别 ]】 (1) 取 本 品 10g 或 3g CO RE H), BE 48. Ji ok 
100ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 盐酸 溶液 (1 一 2) 
调节 pH 值 至 2, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 提 
取 液 , 挥 干 RAMZ Iml 使 洲 解 ,作为 供 试 品 洲 液 。 另 取 连 
XR 1g, 加 水 50ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pi、 对 照 药材 溶液 
Sul, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 甲 
醇 (20 : 0.5 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主考 点 。 

(2) 取 本 品 10g 或 3g( 无 芒 糖 ) , 研 细 ,加 甲醇 30ml, 超 声 
处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 敬 干 ,残渣 加 甲醇 3ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 ee ei lmi 含 Img 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 m de GF», 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (254nm) 检 视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g 或 3g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 ,超声 
处 理 2 次 ,每 次 5 分 钟 ,每 次 30ml, 弃 去 乙酸 乙 酯 液 , 残 酒 加 
1mol/L 盐酸 溶液 0. 25ml, 加 乙酸 乙 酯 ,超声 处 理 2 次 ,每 次 5 
分 钟 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 深 液 各 1 一 28l, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 
薄膜 上 ,使 成 条 带 状 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (1 : 
15: 1: 1: 2) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 脉 干 ， i 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (50 : 50 : 0. 2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄蓉 背 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 并 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 济 液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
1g 或 0.3g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 
70% 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 480 W ,频率 
40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 7026 乙醇 补足 减 失 的 
重重 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
7096 C, BE 38 ZU BE $65] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

EERS EZES Ca His On ) 计 ,不 得 少 于 20. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解 表 ,止咳 化 羔 。 用 于 外 感 风 热 所 致 
HRA , 症 见 发 热 恶 风头 痛 鼻 塞 .咽喉 肿 痛 、 咳 嗽 .周身 不 适 。 
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【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 , 一 日 3 次 。 


【规格 】 (1) 每 袋 装 10g (848 3g CETERO 
【贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 
感冒 止咳 糖浆 
Ganmao Zhike Tangjiang 

【处 方 】 柴 胡 100g 山 银 花 75g 

葛根 100g "PH 75g 

XE 75g RA 75g 

桔梗 50g 3x 50g 

薄荷 脑 0. 15g 
【 制 法 】 以 上 九 味 , 除 薄荷 脑 用 适 盘 乙醇 溶解 外 ,其 余 柴 


胡 等 八 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 4 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 , 浓 
缩 至 适量 ,加 入 蔗糖 450g ,者 沸 溶 解 , 滤 过 , 放 冷 ;加 入 薄荷 脑 
乙醇 溶液 及 茶 甲 酸 2. 5g. XS 25 Z, BS 0. 1g, 加 水 至 1000ml, 搅 
名 , 即 得 。 

【性 状 】 
凉 感 。 

【鉴别 】 (DRAM 10ml, 加 甲醇 10ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 
蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 深 
液 。 另 取 葛 根 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 
mA S> lul 对照 品 溶液 1 一 3pl, 分别 点 于 同一 硅胶 
GFzs! 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 - 甲 醇 (7 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,到 
出 ,及 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 

品 色谱 相应 的 位 置 上 十, 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml， 
合并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 黄 劳 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 3— 641.4: 1 A TF [E] — E HE G 薄 层 板 上 ,以 乙 
酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 喷 以 1%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 溶 液 5m 振 摇 提 取 ， 
分 取 正 丁 醇 液 ,用 氨 溶 液 ( 取 浓 氨 试 液 1ml 加 水 至 10ml) 5ml 
振 摇 提取 ,分 取 下 层 液 ,用 稀 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 3, 再 用 乙 
MEM 10ml 振 摇 提 取 , 分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 1ml lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
HRU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 Lul 分别 点 于 同一 聚 
酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 


本 品 为 深 棕色 的 澄清 液体 ; 味 甜 、 微 苦 , 具 清 


【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.13( 附 录 碍 A). 

其 他 ”应 符合 糖 奖 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 H). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 测定 (附录 从 D) 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -磷酸 (35 : 65 : 0.3) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 NOM NER ,精密 称 定 , 加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml d 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 lml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 50%% 甲 醇 至 刻度 , 963 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
1041, t€ A CIR € RE SC ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 2E DX EC HeO:) 计 ,不 得 少 
于 2.0mg, 

【功能 与 主治 】 清热 解 表 , 止 咳 化 疾 。 用 于 外 感 风 热 所 
致 的 感冒 , 症 见 发 热 恶 风 、 头 痛 自 塞 .咽喉 肿 闹 、 咳 嗽 .周身 
Ai. 

【用 法 与 用 量 】 口服。 一 次 10ml, 一 日 3 次 。 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 


感冒 退 热 颗粒 
Ganmao Tuire Keli 
[4751 大 青 叶 435g 板蓝根 435g 
3E 217g 38$ 217g 

【 制 法 】 以 上 四 味 , 加 水 鹿 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 , 合 
前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 约 为 1.08(90~95'C) 的 清 
高 , 待 冷 至 室温 ,加 等 量 的 乙醇 使 沉淀 , 静 置 , 取 上 清 液 浓缩 至 
相对 密度 为 1. 20(60C ) 的 清高 ,加 等 量 的 水 ,搅拌 , 静 置 8 小 
时 。 取 上 清 液 浓缩 成 相对 密度 为 1.38~1.40(60C ) 的 稠 诊 ， 
加 蕉 糖 粉 糊 精 及 乙醇 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g; 或 取 
上 清 液 浓缩 成 相对 密度 为 1. 09 — 1. 11(60'C ) 的 清高 ,加 糊 精 、 
矫 味 剂 适量 , 混 匀 ,喷雾 干燥 , 制 成 250g( 无 芒 糖 ), 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 黄色 的 颗粒 ; 味 甜 、 微 苦 或 味 昔 、 微 甜 
(无 蔗糖 ) 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 袋 ,加 水 50m 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 
乙醚 振 摇 提 取 2 次 (40ml,30ml) ,合并 乙醚 液 ,浓缩 至 约 0. 5ml, 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 靛 玉 红 对 照 品 ,加 乙醚 制 成 每 lml 含 
0. 05mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 15pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 芋 - 丙 酮 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 5g 或 1.25g( 无 其 糖 ), 研 细 , 加 甲醇 25ml, 冰 
浴 中 超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶 
fet ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 帮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 


E lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI ED 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5~10n1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 菏 
层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -甲酸 (9 : 2 : 0. 1) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 尼 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LZ. BK (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 277nm。 
理论 板 数 按 连 竹 苷 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 连 考 萌 对照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”到 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 
5g 或 1.25g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 用 甲醇 加 热 回 流 2 次 ,每 次 
25ml, 每 次 30 分 钟 , 滤 过 ,残渣 及 滤器 用 甲醇 15ml 分 次 洗涤 ， 
洗 液 与 滤液 合并 XRCT ,残渣 加 稀 乙 醇 10ml 使 溶解 ,加 在 中 性 
氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,3g, 内 径 为 lcm) 上 ,用 稀 乙 醇 70ml 
洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 燕 干 ,残渣 用 50% 甲 醇 溶解 ,转移 至 25ml 
县 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 至 刻度 , 98] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Eim ERE EA A E A C Co Ha On ) 计 ,不 得 少 
F 1. 2mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 琉 风 解 表 。 用 于 上 呼吸 道 感 
染 、 急 性 扁桃 体 炎 咽喉 炎 必 外感 风 热 、 热 毒 雍 盛 证 , 症 见 发 
热 .咽喉 肿 冯 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 一 2 和 袋 ,一 日 3 次 。 


【规格 】 €i (018g (2)4. 5g (无 蔗糖 ) 
【贮藏 】 密封 。 
感冒 清热 颗粒 
Ganmao Qingre Keli 

【处 方 】 #I RE 200g 薄荷 60g 
防风 100g 柴 胡 100g 
紫 苏 叶 60g 葛根 100g 
桔梗 60g 苗 杏 仁 80g 
白芷 60g 苦 地 丁 200g 
芦 根 160g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 取 荆 并 穗 、 薄 荷 . 紫 苏 叶 提 取 挥 发 
油 ,蒸馏 后 的 水 溶液 男 器 收集 ;药酒 与 其 余 防风 等 八 味 加 水 前 
者 二 次 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 水 溶液 合并 。 合 并 液 浓 
缩 成 相对 密度 为 1. 32 一 1. 35(50C ) 的 清音 , 取 清 襄 , 加 芒 糖 、 
糊 精 及 乙醇 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 上 述 挥发 油 , 混 匀 , 制 
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成 1600g; 或 加 入 辅料 适量 , 混 匀 ,干燥 ,加 入 上 述 挥 发 油 , 混 
^] , 制 成 800g( 无 蔗糖 ) ;或 将 合并 液 减 压 浓 缩 至 相对 密度 为 
1. 08—1. 10(55'C) 的 药 液 ,喷雾 干燥 , 制 成 干 育 粉 , 取 干 育 粉 ， 
加 乳糖 适量 ,混合 ,加 入 上 述 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 颗粒 400g, 即 
得 ( 含 乳糖 ) 。 

【性 状 〗 本 品 为 棕 黄 色 的 颗粒 , 味 甜 、 微 苦 ; 或 为 棕 褐 色 
的 颗粒 , 味 微 蔡 (无 芒 糖 或 含 乳糖 ) 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 袋 , 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 25ml, 超 声 
处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 0.5ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 葛 根 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (28 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 1 袋 , 研 细 , 加 水 50ml 使 溶解 ,加 浓 氨 试 液 调 节 
pH 值 至 12, 用 三 氧 甲烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 25m], 4: BC UTI 
AUS SET AREE CRUISE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 苦 地 丁 对 照 药 材 1g, 加 水 50ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 加 浓 氨 试 液 调 节 pH 值 至 12, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 
于 同一 以 含 0.4%% 氢 氧化 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 黏合 剂 
的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 乙 醚 -二 氯 甲 烷 (10 : 5 : 14) 为 展开 
ARA HUE ATF A R BULBAR. am EEF, 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 6g, 或 取 3g( 无 蔗糖 ) ,或 取 1. 5g( 含 乳糖 ), 研 
细 , 加 水 30ml 使 溶解 ,加 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 
乙醚 液 。 水 液 加 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml， 
合并 正 丁 醇 液 ,加 入 氨 试 液 40ml, 摇 匀 , 放 置 使 分 层 , 分 取 正 
TERR ECT REED IE BE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 
取 柴 胡 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 20ml,80C 加 热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 , 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 
8yl Xt B8 Zt p IEEE 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
毛 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 对 二 甲 氨基 茶 甲 醛 的 硫酸 乙醇 
溶液 (1 一 10) ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 ;紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(4) 取 防风 对 照 药 材 1g, 加 丙酮 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
另 取 升 麻 素 苷 和 5-O- 甲 基 维 斯 阿 米 醇 车 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 Sud RERI 
照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 
板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 二 次 ,取出 , 景 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
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材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 含 乳糖 颗粒 应 不 得 过 7. 0%。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DNE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (11 : 89) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 4500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
30% 乙 醇 制 成 每 Im E lug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 8g, 或 取 约 0. 4g( 无 蔗糖 ) ,或 取 约 0. 2g( 含 乳糖 )， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 30% 乙 醇 50ml, 密 塞 ， 
称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)20 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 30%% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 葛根 以 葛根 素 (Ca Ha ) 计 ,不 得 少 于 10. 0mg。 

【功能 与 主治 】 朴 风 散 寒 , 解 表 清 热 。 用 于 风寒 感冒 , 头 
痛 发 热 , 恶 寒 身 痛 , 鼻 流 清 涕 ,咳嗽 咽 干 。 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 , 一 日 2 次 。 
【规格 】 每 袋 装 (1)12g (2)6g (无 蔗糖 ) (3)3g( 含 
乳糖 》 
【贮藏 】 密封 。 
感冒 舒 颗 粒 
Ganmaoshu Keli 
[451 大 青 叶 YES 
荆 芥 防风 
薄荷 牛 劳 子 
桔梗 白芷 
甘草 


【 制 法 】 DERI BEA JI WHE 1/3 量 提 取 挥 发 
油 , 蒸 馏 后 的 水 溶液 男 器 收集 ; 药 渣 与 剩余 部 分 及 其 余 大 青 叶 
等 六 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓 
缩 至 相对 密度 为 1.201. 25(90'C) 的 清 育 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 
60% , 静 置 24 小 时 ,分 取 上 清 液 , 减 压 回收 乙醇 至 无 醇 味 ,并 继 
续 浓缩 至 相对 密度 为 1. 33(65"C ) 的 稠 襄 ,加 蔗糖 、. 糊 精 适 量 , 混 
匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 喷 加 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕色 至 棕色 的 颗粒 ; 味 甜 而 后 酸 E o 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 15g, 研 细 , 加 水 50ml, 搅拌 使 溶解 ， 
离心 , 取 上 清 液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氮 试 液 洗 涤 2 次 ,每 次 20ml, 分 
RETRA KRAT ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 


催 汤 丸 


AR. PREX RA t 1g, 加 水 40ml, 置 水 浴 中 加 热 回流 
1 小 时 ,取出 , 滤 过 ,滤液 置 水浴 上 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 20ml, E 
流 提取 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1m] 使 溶解 , 作 
为 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 
甲醇 (20 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,有 晾 干 , 喷 以 栈 栈 -硫酸 
(20 : 1) 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) BUE SET x] 8 Z5. 1g, 加 乙醇 20ml, 加热 回流 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 对 照 药 
材 溶液 及 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 -水 (40 : 10 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 
至 考点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 15g, 研 细 , 加 水 60ml 使 溶解 (必要 时 加 热 , 放 
冷 ), 滤 过 , 取 滤 液 加 乙 配 振 摇 提取 2 次 ,每 次 40ml, 合 并 乙醚 
液 , 挥 干 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 靛 玉 红 对 照 品 ,加 三 氯 甲烷 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 出 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 6pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~~ 
60C) -乙酸 乙 酯 (7 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z AR- 23 : 77) 为 流动 相 ;检测 波长 为 280nm。 
理论 板 数 按 牛 劳 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 牛 劳 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 25mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 适 量 , 研 细 ， 
取 约 1. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml， 
密 赛 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)20 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

En RE A TA E C C Ha O01 ) 计 ,不 得 少 
F 30. 0mg. 

【功能 与 主治 】 MARR RRE. ATAARE , 头 
痛 体 困 ,发 热 恶 寒 , 鼻 塞 流 涕 ,咳嗽 咽 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 15g, 一 日 3 次 ;病情 较 
重 者 ,首次 可 加 倍 。 

【规格 〗 每 袋 装 15g 

LERI 密封 。 
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【处 方 〗 当归 80g 白芷 80g 
乌 药 80g 小 菌 香 80g 
AAEE 80g 木 香 40g 
香 附 80g 乳香 20g 
母 丁 香 20g 没 药 20g 
肉桂 20g 沉香 20g 
AIRE 3g 


【 制 法 】 METER AE GTE HA AE MEB 
碎 成 细 粉 ,与 人 工 麻 香 配 研 , 过 筛 , 混 匀 ; 其 余 当 归 等 七 味 酌 予 
碎 断 ,与 食用 植物 油 4800g 同 置 锅 内 炸 枯 ,去 酒 , 滤 过 , 炼 至 滴 
水 成 珠 ; 另 取 红 丹 1500 一 2100g, 加 入 油 内 搅 匀 , 收 膏 , 将 襄 浸 
TR FK rh. SUBE ,用 文火 熔化 ,加 入 上 述 粉 末 , 搅 匀 ,分 摊 于 布 
或 纸 上 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 挫 于 布 或 纸 上 的 黑 育 药 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 除 去 被 背 , 剪 碎 , 取 3g, 置 锥 形 瓶 中 ,加 
二 毛 甲 烷 60ml, 在 80C 水 浴 中 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤 酒 用 二 氯 甲烷 分 次 洗涤 至 滤液 近 无 色 , 挥 干 溶剂 ,残渣 用 水 
合 氯 醛 试 液 透 化 后 , 置 显微镜 下 观察 : 具 缘 纹 孔 导管 常 碎 断 ， 
纹 孔 密 , 可 见 内 含 淡 黄色 或 黄 棕色 树脂 状 物 ( 沉 香 )。 石 细胞 
类 长 方形 或 类 圆 形 , 壁 一 面 菲 薄 ( 肉 桂 ) 。 

【检查 】 软化 点 ”应 为 55~70%C (附录 对 D). 

其 他 ”应 符合 育 药 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 P) 。 

DESER MERR IAL. MTRT, D 
E f s RR o KEW 

【用 法 与 用 量 】 外 用 ,加 温 软化 , 贴 于 脐 上 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 


【规格 】 每 张 净重 (1)3g (2)l5g (3)30g 
Des) 密闭 , 置 阴 凉 干燥 处 。 
E 汤 X 
Cuitang Wan 
本 品系 藏族 验方 。 
[475] AKER 30g 藏 木 香 20g 
悬 钩子 茎 (去 皮 , 心 )90g —— SERSHECXBD50g 
干 姜 20g TT Bj 36g 
fH T 40g 毛 启 子 ( 去 核 )20g 
EAE 60g 


【 制 法 】 以 上 九 味 , 除 藏 木 香 育 外 ,其 余 藏 森 香 等 八 味 粉 
碎 成 粗 粉 , 过 得 , 混 匀 ,用 藏 木 香 育 与 水 制 丸 , 干 燥 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 灰 黄色 的 浓缩 水 丸 , 表 面 粗糙 ,纤维 碎 末 
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明显 ; 气 香 , 味 苦 . 辛 、 微 戌 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 纤维 多 碎 断 , 壁 
厚 , 有 裂纹 , 纹 孔 及 孔 沟 不 明显 ; 薄 壁 细胞 类 圆 形 或 类 多 角形 ， 
HERD AEN RSEP m D 5 RE AR S SA CREER T AO. EE 
细胞 类 方形 或 类 圆 形 , 壁 不 均匀 增 厚 , 木 化 , 层 纹 隐 约 可 见 , 胞 
腔 内 含 草酸 钙 方 晶 ; 非 腺 毛 1 一 2 细胞 ,直径 7 一 20pkm, 有 的 含 
黄色 或 棕 黄 色 物 ( 毛 词 子 ) 。 淀 粉 粒 单 粒 长 卵 形 LI SEE SUE 
状 不 规则 ,直径 25 一 32pm, 脐 点 点 状 ,位 于 较 小 端 , 层 纹 明 显 
( 干 姜 ) 。 

(2) 取 本 品 4g, 研 碎 , 加 水 20ml, 浸 泡 10 分 钟 , 加 入 正 已 
烷 -乙酸 乙 酯 (1: 1) 的 混合 溶液 20ml, 冷 浸 3 小 时 ,离心 , 取 上 
清 液 ,浓缩 至 lm, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 藏 木 香 对 照 药材 
0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 旭 B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 配 (60~~90'C)- 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 两 
个 紫色 斑点 。 

(3) 取 本 品 6g, 研 碎 ,加 三 所 甲烷 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 lm, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 悬 钩子 荃 对 照 
药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WV B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
VU iE C0 90'C0- Z,  Z, R8 CA : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
晾 干 , 置 紫外 光 灯 《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 宽 筋 芯 对 照 药 材 1g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 
两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 甲 莱 - 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 
磷 钥 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 乙醇 10ml, 加热 回 流 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 螃 蟹 甲 对 照 药材 1g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 
品 溶液 5 一 10kl、 对 照 药材 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲醇 - 水 (13 : 7 : 2) 的 下 层 溶液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 8.0% (附录 区 FD. 

其 他 ” 除 溶 散 时 限 不 检查 外 ,其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 关 
的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【功能 与 主治 】 清热 解 表 , 止咳 止 痛 。 用 于 感冒 初 起 , 咳 
嗽 头痛 ,关节 酸痛 ;防治 流行 性 感冒 。 

【用 法 与 用 量 】 KAUR, HAKA 400ml 浸泡 1 一 2 小 时 
EME 300ml, 趁 热 服 汤 。 一 次 1 一 2 丸 , 一 日 3 次 。 
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【注意 】 BARERA. 

【规格 】 每 丸 重 4g 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
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【处 方 葛根 1000g 

LH l WER 150g, 粉碎 成 细 粉 , 刹 余 葛根 ,用 
80% 一 90% 乙 醇 加 热 回流 三 次 ,第 一 次 4 小 时 ,第 二 次 .第 三 
次 各 3 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,回收 乙醇 , 减 压 浓缩 至 相对 密度 
为 1.40(50C ) 的 稠 膏 。 取 稠 襄 ,与 葛根 细 粉 混 匀 ,干燥 , 粉 
碎 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 
色 ; 味 微 苦 、 甜 。 

【鉴别 】 Xi 2 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙酸 乙 酯 
20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 葛 根 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml & img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XM B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -水 (7 : 2.5 : 0.25) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
30% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 80pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 50mg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 3026 Z 
醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz) 
20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 30% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 葛根 以 葛根 素 (Ca HaOs ) 计 ,不 得 少 于 13. 0mg。 

【功能 与 主治 】 解 总 止痛 ,增强 脑 及 冠 脉 血 流量 。 用 于 
高 血压 头晕 ,头痛 ,颈项 疼痛 , 冠 心病 ,心绞痛 ,神经 性 头痛 , 早 
期 突 发 性 耳 伦 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 片 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0. 25g 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 〗 葛根 1250g 

【 制 法 】 取 葛 根 187.5g, 粉碎 成 细 粉 ,剩余 葛根 ,用 
80%% 一 90 上 乙醇 加 热 回 流 三 次 ,第 一 次 4 小 时 ,第 二 ,三 次 各 
3 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,回收 乙醇 , 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 
1. 40(50'C) 的 稠 谊 ; 取 稠 育 与 葛根 细 粉 混 匀 ,干燥 ,粉碎 ,过 
M RARA, ha 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】》 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 黄 褐色 至 棕 褐 色 的 粉 
末 ; 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 〗】 取 本 品 内容 物 1jg, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 
20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 藻 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 和 葛根 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 
烷 - 甲 醇 - 水 (7 : 2.5: 0.25) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 君 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

[RE] 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 3%% 栈 酸 溶液 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 
KX 250nm, it HB E EUIS SCUETEE NL ASK F 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 
30% 乙 醇 制 成 每 Im 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 30% 乙 醇 40ml, 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz220 分 钟 , 放 冷 , 加 3096 Z A 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 葛根 以 葛根 素 (Cza Hz O, ) 计 ,不 得 少 于 20. 0mg。 

【功能 与 主治 】 解 总 止痛 ,增强 脑 及 冠 脉 血 流量 。 用 于 
高 血压 头晕 ,头痛 ,颈项 疼痛 , 冠 心病 ,心绞痛 ,神经 性 头痛 , 早 


BI ARTEHS. 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 , 一 日 3 次 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 4g 
【贮藏 】 密封 。 
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〖 处方】 杜仲 叶 ( 盐 炒 )100g 盐 补 骨 脂 75g 


78 3$ Gio 75g Sr 75g 
当归 100g IRAY 40g 
炒 白术 75g 牛 膝 75g 
HIS 50g 肉桂 25g 
乳香 ( 制 )25g IE m Eg 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 用 炼 蜜 15g 与 适量 的 水 制 成 水 蜜 丸 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐色 至 棕 黑 色 的 水 罕 丸 ; 气 微 香 , 味 微 
苦 . 甘 . 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 橡胶 丝 多 无 色 ， 
条 状 或 扭曲 ,直径 5~10pm, 表 面 粗糙 显 颗 粒 性 (杜仲 叶 )。 种 
皮 栅 状 细胞 淡 棕 色 或 红 棕 色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 稍 厚 , 胞 腔 
内 含 红 棕色 物 ( 补 骨 脂 )。 草 酸 钙 簇 晶 直 径 7 一 41xm, 存 在 于 
薄 壁 细胞 中 常 排 列 成 行 或 一 个 细胞 中 含有 数 个 徐 晶 ( 赤 芍 )。 
体 壁 碎片 黄色 或 棕 红 色 , 有 圆 形 毛 窝 ,直径 8 一 24pm, 可 见长 
短 不 一 的 刚毛 ( 土 上 刺 虫 )。 石 细胞 类 圆 形 或 长 方形 ,直径 32~ 
88pm, 壁 一 面 菲 薄 ( 肉 桂 )。 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 甲醇 80ml, 冷 浸 30 分 钟 ,超声 处 
38 30 分 钟 UE GE UE CC AR Dk 20ml 使 溶解 ,加 乙醚 
40ml 振 摇 提 取 , 弃 去 乙醚 液 ,水 层 加 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 提取 液 , 正 丁 醇 液 再 用 氨 试 液 40ml 
洗涤 1 次 , 弃 去 氨 液 ,再 用 正 丁 醇 饮 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 
40ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 燕 干 , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 te nn 
2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VE B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 d piden G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 :5 : 10 : 0.2) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 续 断 对 照 药材 1g, 辣 [鉴别 ](2) 项 下 供 试 品 溶液 制 
备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 另 取 川 续 断 皂苷 克 对 照 品 , 加 甲 
醇 制 成 每 1ml S Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 YB) 试验, 吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 
两 种 对 照 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 
甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 10€ 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 磷 钥 酸 乙醇 溶液 ,120C 加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 1. 5g, 研 细 , 加 乙醇 20ml, 冷 淄 30 分 钟 ,超声 
处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 漆 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
HR. REGERE SEXE CHE SE VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (7 ; 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
的 荧光 斑点 。 
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【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶 液 ( 用 磷酸 调节 
pH 值 至 7) (35 : 65) 为 流动 相 ; 柱 温 35C; 检 测 波长 为 
246nm。 理 论 板 数 按 异 补 骨 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 补 骨 脂 素 12pg F 
补 骨 脂 素 6pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
冷 浸 1 小 时 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 
减 失 的 重量 9€ 5] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 补 骨 脂 以 补 骨 脂 素 (Cu He Os) 和 异 补 骨 脂 
素 (Cu Hs O;) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 0. 60mg。 

【功能 与 主治 】 补肾 活血 , 强 筋 止痛 。 用 于 肾 阳 不 足 UR 
血 阻 络 所 致 的 腰痛 及 腰 肌 劳损 。 

【用 法 与 用 量 】 用 盐水 送 服 。 一 次 9g, 一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ; 阴 虚 火 旺 及 实 热 者 慎 用 。 

【规格 】 (1) 每 10 粒 重 0.75g (2) 每 10 粒 重 1g 

【贮藏 】 密封 。 
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[4:77] 杜仲 叶 ( 盐 炒 )108g 盐 补 骨 脂 81g 


续 断 81g 当归 108g 

炒 白术 81g 牛 膝 81g 

肉桂 27g 乳香 ( 制 )27g 

狗 桨 ( 制 )81g 赤 芍 43g 

泽 演 54g ES OBE 3g 


【 制 法 1 以 上 十 二 味 , 取 泽 泻 、 赤 芍 、 肉 桂 与 当归 43g E 
断 27g, 粉 碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 剩 余 的 当归 粉碎 成 粗 粉 , 用 
60% 乙 醇 作 溶剂 ,进行 渗 渡 ,乳香 用 90% 乙 醇 作 溶剂 ,进行 渗 
流 , 分 别 收 集 渗 滤液 ,回收 乙醇 ,浓缩 成 稠 襄 , 混 匀 ; 将 剩余 的 
续 断 与 其 余 杜 仲 叶 等 七 味 加 水 亨 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ， 
合并 滤液 ,浓缩 成 稠 膏 。 上 述 稠 窜 与 粉末 混 匀 ,加 入 淀粉 适 
量 , 混 匀 , 制 粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 薄 膜 衣 或 糖衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 或 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 褐色 ; 
气 微 香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 艇 晶 直 径 
7~4lum, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 或 一 个 细胞 中 含有 
数 个 徐 晶 ( 赤 芍 )。 石 细胞 类 圆 形 或 长 方形 ,直径 32—88um, 
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(2) 取 本 品 15 Hr ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 80ml, 冷 浸 30 
分 钟 ,超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶 
解 ,加 乙醚 40ml 振 摇 提 取 , 弃 去 乙醚 液 , 水 层 加 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 提取 液 ,用 正 丁 醇 饱和 的 水 
洗涤 2 次 ,每 次 40ml, 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 再 用 氨 试 液 40ml 
洗涤 FEAR ETRAF ,残渣 加 乙醇 2m 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 续 断 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 川 续 断 皂苷 页 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 
上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 所 
甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 
剂 ,展开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 磷 钥 酸 乙醇 溶液 ,在 120C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 乙醇 20ml, 冷 浸 30 
分 钟 , 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 
对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW DRE KREEK 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烧 - 乙 酸 
乙 酯 (7 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 芍药 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 Im 含 2mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 
别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 和 上 述 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(40:5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 二, 喷 以 5% 香草 
醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 昭 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D)o 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1mol/L 磷酸 氧 二 钠 溶液 (用 磷酸 调节 
pH f& Zi 7) (35 : 65) 为 流动 相 ; 柱 温 350; 检测 波 长 为 
246nm。 理 论 板 数 按 异 补 骨 脂 素 蜂 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1m 含 补 骨 脂 素 12pg、 异 
补 骨 脂 素 6pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml， 
密 塞 , 称 定 重量 , 冷 浸 1 小 时 ,超声 处 理 ( 功 率 400W, 频 率 
50kHz)45 分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 补 骨 脂 以 补 骨 脂 素 (Cu HeOs ) 和 异 补 骨 脂 素 


(Ci HeOs: ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 10mg. . 

【功能 与 主治 】 补肾 活血 , 强 筋 止 痛 。 用 于 肾 阳 不 足 UE 
血 阻 络 所 致 的 腰痛 及 腰 肌 劳损 。 

【用 法 与 用 量 〗 用 盐水 送 服 。 一 次 6 片 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ; 阴 虚 火 旺 及 有 实 热 者 慎 用 。 

【规格 〗 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.35g 

《2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 35g) 

【贮藏 3 密封 。 
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没 药 ( 栈 制 ) 全 蝎 
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【性 状 】 本 品 为 硬 胶 癌 , 内 容 物 为 黄 棕色 至 黄 褐色 的 粉 
末 ; 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 团 块 无 色 
或 淡 黄 色 , 表 面 及 周围 扩散 出 众多 小 颗粒 , 久 置 溶化 (乳香 )。 
不 规则 碎 块 淡 黄 色 , 半 透明 , 渗 出 油 滴 ( 没 药 )。 单 细胞 非 腺 毛 ， 
多 碎 断 ,形似 纤维 ,基部 膨大 似 石 细胞 ( 马 钱 子 粉 ) 。 气 孔 特 异 ， 
保卫 细胞 侧面 似 电话 听 简 状 (麻黄 )。 体 壁 碎片 淡 黄 色 至 黄色 ， 
有 网 状 纹理 及 圆 形 毛 罕 ,有 时 可 见 棕 褐 色 刚 毛 ( 全 蝎 ) 。 纤 维 束 
周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 ( 甘 草 )。 体 壁 碎片 无 
色 ,表面 有 极 细 的 菌 丝 体 ( 僵 乔 ) 。 体 壁 碎 片 黄色 或 棕 红 色 , 有 
圆 形 毛 窝 ,直径 8~~24uxm, 有 的 具 长 短 不 一 的 刚毛 ( 土 整 虫 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 lg, 加 三 握 甲 烷 10ml, 浓 氨 试 液 
0. 5ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 
马 钱 子 碱 对 照 品 及 士 的 宁 对 照 品 ,分 别 加 三 握 甲 烷 制 成 每 
iml $ 0. Img 及 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 4 一 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 , 以 甲 茶 -丙酮 -乙醇 - 浓 氨 试 液 
(8:6:0.5:2) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 
稀 碘 化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 15g, 置 500ml 圆 底 烧瓶 中 ,加 水 
300ml, 连 接 挥发 油 提取 器 , 自 测定 器 顶端 加 水 至 刻度 ,并 洲 
流入 瓶 中 为 止 , 再 加 入 正 已 烷 1ml, 微 沸 提 取 2 小 时 , 放 冷 ,分 
取 正 己 烷 液 ,作为 供 试 品 溶液 ,水 溶液 备用 。 另 取 苍 术 对 照 药 
材 0.5g, 加 正己 烷 2ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 
照 药材 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 
品 溶液 10pl、 对 照 药 材 溶液 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G dE EZ AR 
上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (10 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 


开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 对 二 甲 氨 基 葵 甲醛 的 10% 硫 酸 乙 醇 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](3) 项 下 的 备用 水 溶液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 
80ml, 滤 过 ,残渣 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 与 滤液 合并 ,加 乙 
醚 提取 3 次 ,每 次 30ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 溶液 再 用 三 氯 甲烷 振 
摇 提 取 4 次 ,每 次 30ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 三 毛 
甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 牛 膝 对 照 药材 lg, 
加 水 100ml, 加 热 回流 1 小时, 滤 过 ,滤液 自 “ 加 乙醚 提取 3 次 ” 
起 同 供 试 品 溶液 操作 , 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 三 氯 甲烷 -丙酮 (8 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 景 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 4.5g, 加 1096 Z, RE 50ml, 加 1mol/L 盐 
酸 溶液 10ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 中 加 盐酸 2. 3ml, 加 
热 回 流 2 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 
次 10ml, 合 并 三 氯 甲 烷 提取 液 , 用 5% 碳酸 钠 溶 液 振 摇 提取 3 
次 ,每 次 10ml, 合 并 碳酸 钠 溶液 ,用 乙醚 提取 3 次 ,每 次 5ml， 
弃 去 乙醚 液 ,水 液 加 盐酸 调 pH fy 1—2, 8 — SUP pris e d 
取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 2g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 样 于 同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 石油 醚 (30 一 607C ) -正己 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (5 : 15:7: 
0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醛 的 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【指纹 图 庶 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 含 0.2% 甲 酸 和 0.2% 三 乙 胺 的 
水 溶液 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ; 柱 温 为 290 ; 
检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 士 的 宁 峰 计算 应 不 低 于 6000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 BOA) 
0~20 8—18 92-82 
20 一 50 18—98 82 一 2 
50~60 98 2 


参照 物 溶液 的 制备 ” 取 士 的 宁 对 照 品 适 量 , 加 三 氯 甲 烷 
制 成 每 Im 含 0. 5mg 的 溶液 。 精 密 量 取 上 述 对 照 品 溶液 
2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 (每 m 中 含 士 的 宁 0. 1mg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 2.0g, 精 密 称 定 , 置 50ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 再 加 入 浓 盐 酸 0. 63ml, 密 塞 , 播 匀 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 
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(功率 450 W ,频率 40k Hz) 45 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 
测定 法 ”分别 精密 吸取 参照 物 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10Ml, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 60 分 钟 的 色谱 图 ,测定 , 即 得 。 
按 中 药 色谱 指纹 图 谱 相 似 度 评价 系统 计算 , 供 试 品 指纹 
图 谱 与 对 照 指纹 图 谱 的 相似 度 不 得 低 于 0. 90。 


0.00 8.69 17.39 26.08 34.77 43.47 52.16 60.85 
对 照 指纹 图 谱 


[SENE] 马 钱 子 粉 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -0.01mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 与 0.02molL 磷酸 
二 氢 钾 等 量 混 合 溶液 (用 10% 磷 酸 调节 pH 值 2. 8)(21 : 79) 
为 流动 相 ; 检 测 波长 为 260nm。 理 论 板 数 按 士 的 宁 峰 计算 应 
不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 士 的 宁 对 照 品 . 马 钱 子 碱 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 三 毛 甲 烷 制 成 每 Iml 分 别 含 0. 5mg、 
0.25mg 的 溶液 。 分 别 精密 有 量 取 上 述 两 种 对 照 品 溶液 各 2ml， 
置 同 一 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 19] , BI RE R 
品 深 液 (每 1m] 中 含 士 的 宁 100kg 和 马 钱 子 碱 50kg) 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 lg, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 三 氯 甲烷 
20ml、 氢 氧化 钠 试 液 1ml, 密 塞 , 播 匀 , 称 定 重重 ,放置 30 分 
钟 , 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 三 毛 甲 烷 补 足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 5ml 的 量 瓶 中 ， 
用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 马 钱 子 粉 以 士 的 宁 (Ca Ha Ns) 计 , 应 为 1. 15 一 
1. 40mg; 以 马 钱 子 碱 (Czs Hoc N20; ) 计 ,应 为 0. 55 一 0. 90mg。 

麻黄 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAEA ; AZ R0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 ( 含 0.2% 三 乙 
胺 ,用 磷酸 调节 pH 值 为 2.7)(3 : 97) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
210nm。 理 论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 “分别 取 盐 酸 麻黄 碱 和 盐酸 伪麻黄碱 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0.025 mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 
含 盐酸 麻黄 碱 251yg 和 盐酸 伪麻黄碱 15pg 的 洲 液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 适 
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量 , 研 细 , 取 5g, 精 密 称 定 , 置 1000ml 蒸馏 瓶 中 ,加 入 氯 化 钠 
7g. Jil ZE 48 30ml, Bf Jii 2094 NaOH 溶液 100ml 18 1 , 2 181, 
用 预先 盛 0. 5mol/L 盐酸 溶液 4ml 的 100ml f Xi ilic E z& TE 30 
近 95ml, 加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 过 夜 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (Ce His NO + HCI) X Ek 
酸 伪 麻黄 碱 (Ci。 His NO，HCIlD) 总 量 计 , 不 得 少 于 0. 10mg。 

甘草 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 2mol/L. 醋酸 铵 溶液 (每 100ml A BEBE 
lml)(60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘 
草酸 铵 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草酸 铵 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 85p8g 的 溶液 , 即 得 (每 1ml 含 甘草 酸 单 
Qu ihx HRS 0.085mg ,折合 甘草 酸 为 0. 08326mg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 2g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 入 三 毛 甲 烷 25ml， 
密 塞 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 至 室温 ， 
滤 过 , 挥 干 ,将 滤纸 与 药酒 放 回 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 流动 
相 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz) 
30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 流动 相 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 甘草 以 甘草 酸 (Css He O16 ) 计 ,不 得 少 
于 0. 30mg. 

【功能 与 主治 】 MILAR MERR MAM. MTR 
瘀 阻 经 络 所 致 的 腰椎 间 盘 突出 症 、 坐 骨 神 经痛、. 腰 肌 劳 损 . 腰 肌 纤 
维 炎 、 风 湿性 关节 痛 , 症 见 腰 腿 痛 、 关 节 痛 及 肢体 活动 受 限 者 。 

【用 法 与 用 量 】 黄酒 兑 少量 温 开水 送 服 。 一 次 4 一 6 粒 ， 
一 日 1 次 。 睡 前 半 小 时 服 或 遵 医 嘱 。 

【注意 】 于 妇 及 儿童 禁用 ;心脏 病 、 高 血压 及 脾胃 虚 寒 者 
慎 用 ;不 可 过 量 久 服 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
腰 痹 通 胶 陡 
Yaobitong Jiaonang 

【处 方 】 三 川 营 

延 胡 索 B 

牛 膝 5H 

熟 大 黄 独活 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 取 三 七 半 量 粉碎 成 细 粉 ;剩余 三 七 与 
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延 胡 索 JIS .独活 粉碎 成 粗 粉 , 用 75% 乙 醇 作 溶剂 渗流 , 渗 
滤液 回收 乙醇 并 浓缩 成 清 膏 ;其 余 白 区 等 四 味 加 水 浸透 后 前 
煮 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 入 乙醇 使 含 醇和 量 达 60,8 
滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,加 入 乙醇 使 含 醇 量 达 
80%, 静 置 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 成 清 育 ,将 上 述 清 育 合 
并 ,加 入 三 七 细 粉 和 适量 的 糊 精 , 喷 雾 干 燥 ,加 入 适量 糊 精 , 混 
匀 , 制 成 颗粒 , 装 入 胶 训 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 区 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕 褐色 的 颗 
粒 ; 气 香 , 味 辛 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 2g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 加 热 
回流 提取 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 
液 , 用 正 丁 醇 亿 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 分 取 正 丁 醇 液 ， 
蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 七 对 
照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 三 七 皂苷 Ri 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 注 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
(15 : 40 : 22 : 100 10'C 以 下 放置 分 层 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 2g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 浓 氨 试 液 调节 
pH ÈE 9—10, Hl Z, BET 3E HEC 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 
HECTORE 1m 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 
胡 索 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 延 胡 索 乙 素 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 注 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 3pl, 分 
别 点 于 同一 用 1% 和 氢 氧 化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
环 已 烷 -三 氮 甲 烷 - 甲 醇 (10 : 4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 防 
干 , 用 碘 蒸 气 晨 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 ; 挥 尽 
板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 2g, 研 细 , 加 乙醚 20ml, 加 热 回流 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液。 另 取 川 营 对 照 药材 0.5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 由 ,分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 2g, 研 细 , 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 5 分 
钟 , 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 芍 对 照 药材 0. 5g, 加 
甲醇 10ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 兹 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 芍药 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 


每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -中 醇 - 甲 酸 (40 : 5: 10: 
0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ， 
在 105 作 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 2g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 浸 溃 1 小 时 , 滤 
过 , 取 滤液 10ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 1ml, 
加 热 回 流 30 分 钟 ,取出 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 氨 甲 烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 
再 取 大 黄 素 、 大 黄 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 img 的 混 
合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 
醚 (30~60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 于 , 置 氮 蒸 气 中 直至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(6) 取 本 品 内 容 物 2g, 研 细 , 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 独 活 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 Zul, 分别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 - 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 (2 : 1 : 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 ( 附 录 YE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A C DS VL 38 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ; 检 测 波长 为 203nm。 理 论 饭 数 按 人 参 皂 
Tf Rg, 峰 计算 应 不 低 于 6000, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B (%) 
0~40 15—23 85—77 
40 一 90 23—30 77—70 

90~100 30 70 
100~120 15 85 


对 照 品 溶液 的 制备 KASEP Rg 对 照 品 . 人 参 皂 苷 
Rb, 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 6 A S RE 
Rg10. 2mg, A. S fF Rb; 0. 15mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 5g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,加 热 回流 提取 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 有 呈 取 续 滤液 
25ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 
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W 5 1x (20ml,20ml,15ml, 15ml, 10m), &3fiE T EE E X E , BE 
用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 30ml, 弃 去 水 液 , 分 取 正 丁 醇 
ERA , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 ,并 转移 至 25ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 稀释 至 刻度 355] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 三 七 以 人 参 皂 苷 Rg (Ce Hz O40 8A S 
1f Rb (Cs Ha Oz ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 9. 5mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 祛 风 除湿 , 行 气 止痛 。 用 于 血 
瘀 气 滞 、 脉 络 闭 阻 所 致 腰痛 , 症 见 腰 腿 疼痛 、 痛 有 定 处 、 痛 处 拒 
按 、 轻 者 俯仰 不 便 、 重 者 剧 痛 不 能 转 侧 ;腰椎 间 盘 突出 症 见 上 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 ,一 日 3 次 , 宜 饭 后 服 
用 。30 天 为 一 疗程 。 


【注意 】 孕妇 忌服 ;消化 性 演 疡 性 患者 慎 服 或 遵 医嘱 。 

【规格 】 FAR O. 42g 

【贮藏 】 密封 。 

f BV BA XL 
Jieji Ningsou Wan 

[4:751 X3 nt 48g 前 胡 80g 
葛根 80g 苦 查 仁 80g 
桔梗 80g 半 夏 ( 制 ) 80g 
陈皮 80g 浙 贝 母 80g 
天 花粉 80g 176 80g 
dk 64g KẸ 24g 
Z 80g 甘草 64g 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
MR DER SE 100— 120g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑 绿色 或 棕 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 味 微 苦 、. 辛 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 卵 圆 形 ， 
直径 35 一 48um, 脐 点 点 状 ` 人 字 状 或 马蹄 状 , 位 于 较 小 端 , 层 
纹 细密 ( 浙 贝 母 )。 不 规则 分 枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 
溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 一 6um( 人 茯苓 )。 叶 肉 组 织 中 
含 细小 草酸 钙 簇 晶 ,直径 4 一 8km( 紫 苏 叶 )。 草 酸 钙 针 晶 成 
RK 32~144um, 存在 于 黏液 细胞 中 或 散在 ,纤细 ( 半 夏 ) 。 
草酸 钙 方 晶 成 片 存 在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 联 结 乳 管 直径 
14 一 25pm， 含 淡 黄 色 颗 粒状 物 (桔梗 )。 石 细胞 橙黄 色 , 贝 壳 
É ERE , 较 宽 一 边 纹 孔明 显 ( 苦 杏 仁 )。 石 细胞 黄 棕色 或 无 
色 ,类 长 方形 .类 圆 形 或 形状 不 规则 , 层 纹 明显 ,直径 约 至 
94pm( 玄 参 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草 酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 
维 ( 甘 草 )。 纤 维 成 束 ,周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 ， 
含 晶 细 胞 的 壁 木 化 增 厚 (葛根 )。 具 缘 纹 孔 导管 大 ,多 破碎 ,有 
的 具 缘 纹 孔 呈 六 角形 或 斜 方形 ,排列 紧密 (天 花粉 ) 。 
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(2) 取 本 品 10g, 剪 碎 , 加 50% EH RE 50ml, $8 PS AE XE 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 水 20ml 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 
成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,了 晾 干 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(3) 取 葛根 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 【 鉴 
别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 氨 试 液 (7 : 3 : 0.4) 
为 展开 剂 , 展 距 8cm, UH LEUTE BEA S SCR IH BECK C7 : 
2.5 : 0.25) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 木 香 对 照 药 材 1g, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 15 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 
上 述 对 照 药材 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
LL UB i-e B EC : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 。 

(5) 取 本 品 10g, BT RE, Ji 50% EP BE 50ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 正 丁 醇 振 摇 
提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 , 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 lg, 加 
50% 甲 醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 (20 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ， 
分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相同 颜 色 的 斑点 ; 紫 
外 光 下 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 本 品 20g, 剪 碎 ,加 7%% 硫 酸 乙醇 溶液 -水 (1 : 3) 的 
混合 溶液 100ml, 加 热 回流 3 小 时 , 放 冷 ,用 三 氯 甲烷 振 摇 提 
取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 ,加 水 30ml 洗涤 , 弃 去 洗 
涤 液 ,三 拟 甲 烷 液 用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桔 梗 对 照 药材 1g， 
加 7% 硫 酸 乙 醇 溶 液 -水 (1 : 3) 的 混合 溶液 50ml, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 8B) 试验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 -三 氯 甲 
烷 (1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 


药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 出 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (38 : 62) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 283nm。 理 论 板 数 按 柚 皮 萌 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 取 柚 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
匀 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 300W ,频率 40kHz)45 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 上 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 可 壳 以 柚 皮 共 (Cz Ha Ow ) 计 ,不 得 少 于 3. 7mg。 

【功能 与 主治 】 解 表 宣 肺 ,止咳 化 疾 。 用 于 外 感 风寒 K 
浊 阻 肺 所 致 的 小 儿 感 冒 发 热 \. 咳 嗽 痰 多 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 小 儿 周 岁 一 次 半 刀 ,二 岁 至 三 岁 
一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 


【规格 】 每 九重 3g 
【贮藏 】 密封 。 
解 郁 安神 颗粒 
Jieyu Anshen Keli 
[4575] 柴 胡 80g AR 60g 
AAW 80g FH 60g 
炒 白术 60g 浮 小 麦 200g 
制 远志 80g KHE 60g 
kd. 80g 百合 200g 
胆 南星 80g 郁 金 80g 
龙 齿 200g ) 炒 酸 束 仁 100g 
茯苓 100g 当归 60g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 加 水 敲 豆 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 
二 .三 次 各 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 干 ,粉碎 ,加 入 
蔗糖 粉 适量 , 制 颗 粒 , 干 燥 , 制 成 1000g; 或 加 入 糊 精 、 阿 司 帕 
坦 适量 , 制 颗粒 ,干燥 , 制 成 400g( 无 芒 糖 ), 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 气 微 腥 , 味 甜 、 微 
苦 ,或 味 苦 、 微 甜 ( 无 芒 糖 )。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10g 或 5g (无 芒 糖 ), 研 细 , 加 甲醇 
30ml ,超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 Iml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 远 志 对 照 药材 lg, 同 法 制 成 对 
照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -丙酮 


(7 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

(2) BU dà 15g 或 8g( 无 芒 糖 ), 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 和 氨 
试 液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 15ml 洗涤 ， 
FEARR, ETERRAK T ,残渣 加 甲醇 lml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 柴 胡 对 照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 
RAAR. REGES A CH GR VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 
溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 
乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10)10'C 以 下 放置 的 下 层 尝 液 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 , 喷 以 1% 对 二 甲 氨基 莱 甲 醛 的 40% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 60'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 甘草 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 同 [鉴别 3(2) 项 
下 供 试 品 溶液 的 制备 方法 , 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WH B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 
对 照 药材 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 - 冰 醋 酸 -甲酸 -水 (15 : 1 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
于, 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ， 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 的 有 关 规 定 ( 附 录 工 ©. 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
NR GERI s LK (15 : 85 ) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 236nm。 
理论 板 数 按 柏 子 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ”最 杖 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1g 或 0.5g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ， 
精密 加 入 甲醇 20ml, 称 定 重 有 量 , 加 热 回 流 40 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 波 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5~10pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

A m E R A H HE DUET COS Ha O01o) 计 ,不 得 少 
F 3.0mg. 

【功能 与 主治 】 和 舒 肝 解 郁 , 安 神 定 志 。 用 于 情 志 不 畅 、. 肝 
郁 气 滞 所 致 的 失眠 心烦、 焦虑、 健忘 ;神经 官能 症 .更 年 期 综 
合 征 见 土 述 证 候 者 。 


【用 法 与 用 量 】 用 开水 冲服 。 一 次 一 袋 , 一 日 2 次 。 
【规格 】 (1) 每 袋 装 5g DERE 2g( 无 蔗糖) 
【贮藏 】 密封 。 
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【 制 法 】 取 川 牛 膝 和 半 量 的 丹参 .黄芪 粉碎 ,过 100 B ft 
备用 ; 取 和 丹参. 黄芪 各 半 熏 及 其 余 药 材 加 水 煎 煮 两 次 ,第 一 次 
2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,合并 药 液 , 滤 过 , 静 置 12 小 时 , 取 上 
清 液 浓缩 至 相对 密度 为 1.25~1.30(50"C KAREA KA 
友和 药粉 混 匀 URL .干燥 、 整 粒 . 过 得 ,分 装 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 首 ,内容 物 为 黄 棕色 的 粉末 ; 味 辛 、 
fit. 

【鉴别 》 (1) 取 本 品 , 牌 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 砂 晶 存 在 
于 薄 壁 细胞 中 ( 川 牛 膝 ) 。 纤 维 成 束 或 散 离 , 壁 厚 ,表面 有 纵 裂 
纹 , 两 端 常 断裂 成 是 状 或 较 平 截 (黄芪)。 

(2) 取 本 品 内 容 物 10g, 加 乙醇 50ml, 回流 提取 2 小 时 , 滤 
过 , 取 滤 液 浓 缩 至 约 20ml, 加 盐酸 3ml, 加热 回 流 1 小 时 ,加 水 
l0ml, Ji V , Jit it E (60 —907C )25 ml, 2 1E HE Xt ,石油 醚 蒸 干 ， 
残渣 加 无 水 乙醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 威 灵 仙 对 
照 药 材 2. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI 
B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 3 : 0. 2) 为 展开 剂 , 薄 层 板 置 
展开 和 中 预 平衡 30 分 钟 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,在 105 C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 .在 与 对 
照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 水 200m, A 1 小 时 ,离心 ,上 
清 液 浓缩 至 约 15ml, 加 10% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 
8 一 10, 用 三 所 甲烷 提取 两 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 蒸 
CF XEM TECH SE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 
妇 . 川 车 对 照 药材 各 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5— 1041.48] 
于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 三 氯 甲烷 -三 
乙 胺 (6 : 2 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
Wb Rae A. 

(4) 取 本 品 内 容 物 20g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 回 流 提取 1 小 
时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 。 残 渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 和 氨 试 液 
洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 再 用 正 丁 醇 人 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 涂 液 。 另 取 黄 芪 甲 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
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lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 ,吸取 供 试 品 溶液 5~10pl、 对 照 品 溶液 2~5pl1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2210€ 以 
下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 薄 层 板 置 展 开 低 中 预 平衡 15 分 
钟 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105 C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 
同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LL UR -Z A-R EK (30 : 10 : 1 : 59) 为 流动 相 ; 检 
测 波 长 为 286nm。 理 论 板 数 按 丹 酚 酸 B 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 BAME B 对 照 品 适 量 ,精密 称 
定 ,加 75%% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 重 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 内 ,精密 加 入 75% 8 
醇 溶 液 50ml, $ SE. FRE hb ,加热 回流 提取 1 小 时 , 放 冷 , 称 
定 重 量 , 用 75%% 甲 醇 溶液 补足 减 失 的 重重 , 摇 匀 ，, 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 
1l0pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 丹参 以 丹 酚 酸 BCC Hao Ois ) 计 ,不 得 少 
于 2.8mg。 

【功能 与 主治 】》 活血 化 瘀 , 通 络 止 痛 。 用 于 瘀 血 阻 络 所 
致 的 的 闻 病 , 症 见 肌 肉 关节 剧 痛 、 痛 处 拒 按 .固定 不 移 ` 可 有 硬 
YS XXE. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 粒 ,一 日 3 次 或 遵 医嘱 。 


【注意 】 孕妇 禁用 ;脾胃 虚弱 者 慎 用 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 4g 
【贮藏 】 密封 。 
瘀 血 痹 颗粒 
Yuxuebi Keli 
[451 AED 没 药 ( 制 ) 
红 花 威 灵 仙 | 
川 牛 膝 香 附 ( 制 》 
姜黄 当归 
丹参 JI 
XE 
【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 除 红 花 外 , 川 营 LR ELSE CERE RUE 


发 油 , 剩 余 药 液 备用 ;其 余 乳 香 等 七 味 加 水 前 者 两 次 ,第 一 次 
2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,第 二 次 前 者 前 加 入 红 花 ,合并 前 液 和 
提取 挥发 油 的 剩余 药 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 10~ 


1. 15€50'C) BO il TE. DA — f ECL ERL ER E12 小 时 , 取 上 清 
液 ,回收 乙醇 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 20— 1. 3050 CO HR; Hc 
HA D RESIA WA, 混 匀 ,干燥 , 制 成 1000g, 喷 人 人 挥发油, 混 
匀 , 分 装 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 棕色 的 颗粒 ; 气 香 , 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10g, 加 三 毛 甲 烷 40ml, 超 声 处 理 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氧 甲烷 1m] 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 川 牛 膝 对 照 药材 0. 5g ,加 三 毛 甲 烷 25ml, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 
甲醇 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 2.5g, 加 水 200m, MÆ 1 小时, 离心, 取 上 清 
液 浓缩 至 约 15ml, 加 10%% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 8— 10, 
HH CELER 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 拟 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 
酒 加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 、 川 营 
对 照 药材 各 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
X WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5~10ul, 分 别 点 于 同一 硅 
R G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (30~60'C)- 三 氢 甲 烷 -三 乙 胺 (6: 
2 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) F 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 20g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 。 残 渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 
2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 再 用 正 丁 醇 亿 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 水 液 , 正 
TRAKT RAMP 1m] 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
黄芪 甲 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
10H 对照 品 溶液 2~~5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氮 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 22010 C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 
剂 , 薄 层 板 置 展开 包 中 , 预 饱 和 15 分 钟 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 
: 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 的 橙黄 色 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 - 甲 酸 -水 (30 : 10 : 1 : 59) 为 流动 相 ; 
检测 波长 286nm。 理 论 板 数 按 丹 酚 酸 B 峰 计算 应 不 低 
于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 酚 酸 B 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 75% 甲 醇 制 成 每 1ml g 50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0.7g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 内 ,精密 加 入 75% 甲 醇 溶液 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 50kHz)30 


痰 饮 丸 


分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 775% 甲醇 溶液 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 丹参 以 丹 酚 酸 BO HO ) 计 ,不 得 少 
于 25. 0mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 通 络 止痛 。 用 于 瘀 血 阻 络 所 
致 的 痹 病 , 症 见 肌肉 关节 剧 痛 、 痛 处 拒 按 、 固 定 不 移 、 可 有 硬 节 
AS. 


[Hik5REI 开水 冲服 。 一 次 10g, 一 日 3 次 。 
【注意 】 孕妇 禁用 ;脾胃 虚弱 者 慎 用 。 
【规格 】 每 袋 装 10g 
【贮藏 】 密封 。 
Z rA 
Tanyin Wan 
[475] AE 167g 淡 附 片 250g 
苍术 500g Ak b AR 500g 
炒 紫 苏 子 333g HIET 500g 
干 姜 167g 炒 白 芥子 250g 
KHM 167g 


【 制 法 】 以 上 九 味 ,白术 .肉桂 粉碎 成 细 粉 ; 炒 紫 苏 子 , 炒 
KUT , 炒 白 芥子 压榨 , 取 脂 肪 油 , 药 渣 另 器 收集 ;苍术 FE 
分 别 用 水 蒸气 蒸馏 提取 挥发 油 , 药 酒 另 器 收集 ;将 淡 附 片 、. 秋 
甘草 及 上 述 各 药 渣 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 ,三 次 
各 1.5 小 时 , 煎 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 成 稠 育 。 将 上 述 药 粉 、 
脂肪 油 、 挥 发 油 及 稠 痛 混合 均匀 , 制 丸 ,低温 干燥 , 打 光 , 制 成 
10008g, 即 得 。 

[IER] 
辛 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 晶 细 
小 ,不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 ( 获 炒 白术 )。 石 细胞 类 长 方形 
或 类 圆 形 , 壁 一 面 非 薄 ( 肉 桂 ) 。 

(2) 取 本 品 20g, 研 细 , 加 乙醚 40ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 
过 , 滤 漆 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 
加 水 40ml 使 溶解 ,用 正 丁 醉 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合并 
正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 3 次 ,每 次 20m, IE T EE ZR RA 
甲醇 Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 取 甘 草 对 照 药 材 1g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 1 一 2pl, 分 别 点 于 同一 用 1% 迄 氧化 钠 溶 
液 制备 的 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 乙酸 乙醚 -中 酸 - 冰 柄 酸 -水 
(15: 1:1 : DARFA, COT Wh, AT MELA 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 100'C Jr 3A E 3E 88 33 fA 18 BS, EE POET (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 
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本 品 为 棕 褐 色 至 黑 褐 色 的 浓缩 水 丸 ; 气 微 香 , 味 


相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 正己 烷 15ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 术 对 照 药材 0.5g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 10p1( 临 用 配制 ) ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 酶 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (50 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,上 逐 于, 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 ,并 应 显 有 一 桃红 色 主 斑点 。 

(4) 取 本 品 20g, 研 细 , 置 500ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 300ml 
与 玻璃 珠 数 粒 ,连接 挥发 油 测 定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充 
满 刻度 部 分 ,并 滋 流 和 烧瓶 时 为 止 ,再 加 入 二 甲苯 1ml, 连 接 
回流 冷凝 管 , 加 热 至 沸 ,并 保持 微 沸 2 小 时 , 放 冷 ,分 取 二 甲 
苯 层 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 醛 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 
lml 含 lu 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5pl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 
(17 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 二 硝 基 茶 脐 乙醇 
试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LA Z H-0. 017 mol/ L 磷酸 溶液 (35 : 65) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘草 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草酸 铵 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 制 成 每 lml 含 30ug 的 溶液 , 即 得 (折合 甘草 酸 为 
27. 24ug). 

ftitsn AR BU e BEE Br. E^]. 1g. fh 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 流动 相 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
有 量 ,超声 处 理 (功率 300W ,频率 26kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 流动 相 补 足 减 失 的 重 县 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 
次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 北 干 , 残 潜 加 甲醇 溶解 ,转移 至 
Sm 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g EKHE AHEM C He O16 ) 计 ,不 得 少 于 
0. 40 mg. 

【功能 与 主治 】 温 补 脾 肾 , 助 阳 化 饮 。 用 于 脾 肾 阳 虚 LE 
4X EH itr jr Sc G c né SUE REDE I EE. BE HER ERE 
冷 .腹胀 食 少 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 14 丸 ,一 日 2 次 ,儿童 酌 减 。 

【注意 】 孕妇 禁 服 。 心 脏 病 .高 血压 患者 慎 用 。 

【规格 】 每 丸 重 0. 18g 

【贮藏 】 密封 。 
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[4:551 35105 ARE 
KE 当归 
白术 陈皮 
硫酸 亚 铁 


【 制 法 】 以 上 七 味 ,当归 .白术 .陈皮 粉碎 成 粗 粉 ;硫酸 亚 
铁 干 燥 , 粉 碎 成 细 粉 ; 鸡 血 芒 加 水 煎 煮 二 次 , 滤 过 ,滤液 合并 ， 
浓缩 成 稠 高 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ;黄芪 ,大 囊 加 水 地 者 二 次 , 滤 
过 ,滤液 合并 ,浓缩 成 稠 襄 , 加 入 当归 等 二 味 的 粗 粉 , 混 匀 UE 
燥 , 粉 碎 成 细 粉 ,加 入 鸡 血 苹 干 育 粉 .硫酸 亚 铁 细 粉 和 适量 的 
淀粉 及 硬 脂 酸 镁 , 混 匀 , 装 入 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 属 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 粉 
未 ; 气 香 , 味 微 苦 、 甘 ,有 铁 腥 味 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 草酸 钙 针 晶 细 
小 ,长 10~32pm, 不 规则 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 或 散在 (白术 )。 

(2) 取 本 品 10 粒 的 内 容 物 , 加 乙醚 50ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 湘 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 20pl、 对 照 药材 
溶液 4 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙醚 
C9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 粒 的 内 容 物 ,加 甲醇 50ml, 加 热 回流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 50ml 使 溶解 ,用 水 饱和 正 丁 醇 
振 摇 提取 2 次 (50ml,30ml) ,合并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 
水 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 正 丁 醇 液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 他 和 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 用 0. 5% 氨 氧化 钠 溶 液 制 备 
的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 三 氮 化 铝 试 液 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 取 本 品 ,依法 (附录 区 H 第 二 法 ?测定 ， 
不 得 过 11.0% 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L. 

【含量 测定 】 硫酸 亚 铁 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 硫 酸 亚 铁 对 照 品 0. 4g, 精 密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 硫酸 溶液 (1 一 20)1ml 和 水 80ml f TE 
解 , 加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 中 含 硫酸 亚 铁 80kg)( 临 用 配制 ) 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 1ml,2ml, 4ml, 


6ml,8ml, 41 3| E. 25ml 量 瓶 中 ,加 水 10ml, 再 加 196 tk RE X6 ik 
溶液 1ml 及 0.2%2,2- 联 吡啶 乙醇 溶液 1 m1. 混 匀 ,加 水 至 刻 
度 , 揪 匀 ; 以 相应 的 溶液 为 空白 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 VA), 在 522nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 度 为 纵 坐 标 、 
浓度 为 横 坐 标 绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 匀 , 取 0. 5g， 
精密 称 定 , 置 500ml 量 瓶 中 ,加 硫酸 溶液 (1 一 20)5ml 和 水 
200ml, 混 匀 , 加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 1ml， 
置 25ml 量 瓶 中 , 照 标准 曲线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 加 水 
10ml" 起 ,依法 测定 吸光 度 , 从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 
硫酸 亚 铁 的 量 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 硫酸 亚 铁 (FeSO, .7H:O) 应 为 48 一 71mg。 

黄芪 MARAH ERE RU D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 依 硅 胶 
为 填充 剂 A Z-k 37 : 63) 为 流动 相 ;用 蒸发 光 散 射 检 测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄 芪 甲 背 峰 计 算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 粒 , 倾 出 内 容 物 ,精密 称 
定 , 混 匀 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 加 入 80%% 甲 醇 50ml, 超 声 处 理 
(功率 250W ,频率 50kHz )40 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,用 适量 8096 
甲醇 分 次 洗涤 容器 和 残渣 ,合并 滤液 , 蒸 于 ,残渣 加 水 30ml, 
微 热 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 20ml, 合 
并 正 丁 醇 液 ,用 1% 氨 氧化 钾 溶液 40ml 洗涤 ,再 用 正 丁 醇 饱 
和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, IE T. BER EA LZ TF, FRE D 
甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 $8] BO 48. 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl、.20 风 , 供 试 品 洲 液 10 一 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄芪 以 黄芪 甲 背 (Cu Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 补血 益 气 , 健 脾 和 胃 。 用 于 缺 铁 性 贫血 
所 致 的 气 血 两 虚 证 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 粒 , 一 日 3 次 。10 一 20 X 
为 一 疗程 。 


【注意 】 饭 后 服 ; 忌 与 茶 、 咖 啡 及 含 骤 酸 类 药物 合用 。 
【规格 】〗 每 粒 装 0. 25g 
【贮藏 】 密封 。 
Xinxue Keli 
【处 方 】 磁石 516g AE 258g 
滑石 258g 南 寒 水 石 258g 
硝 石 516g 芒硝 516g 
HTF 132g ff» 1320g 


广 升 麻 258g 穿心莲 1320g 
珍珠 层 粉 54g 沉香 78g 
人 工 牛 黄 54g 冰片 13. 8g 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 人 工 牛 黄 研 成 细 粉 ; 取 穿 心 莲 中 的 
叶 60g, 粉 碎 成 细 粉 ;磁石 .石膏 、 南 寒 水 石 、 滑 石 加 水 煎 煮 二 次 ， 
每 次 3 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 ,加 入 剩余 的 穿心莲 、 竹 心 .板子 、 
沉香 ( 单 包 ) 及 广 升 麻 ( 单 包 ) ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 
二 次 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 ,滤液 浓缩 至 笛 谊 ,加 入 芒硝 和 硝 
石 , 加 热 混 匀 ; 取 适 量 广 升 麻 和 沉香 的 药 潭 ,在 100C 以 下 干 
燥 ,粉碎 成 细 粉 。 取 上 述 笛 襄 ,加 入 穿心莲 细 粉 .珍珠 层 粉 .人 
工 牛 黄 细 粉 .适量 淀粉 及 广 升 麻 和 沉香 的 药酒 细 粉 , 混 匀 , 制 成 
颗粒 ,干燥 ,用 适量 红 氧 化 铁 上 色 或 上 色 后 包 薄 膜 衣 ;用 适量 乙 
醇 溶解 冰片 , 喷 人 颗粒 中 , 制 成 1000 袋 ( 瓶 ) , 即 得 。 

DERI 本 品 为 红 褐色 至 棕 褐 色 的 颗粒 或 薄膜 衣 颗 粒 ;， 
AUS LE . 微 咸 。 

【鉴别 】 (OREM 1g, 研 细 , 加 水 5ml, 振 摇 , 滤 过 。 取 滤 
液 1ml, 加 氯 化 钢 试 液 2 滴 , 即 生 成 白色 沉淀 ,该 沉淀 在 盐酸 或 
硝酸 中 均 不 溶解 。 另 取 滤 液 2ml, 加 醋酸 铅 试 液 2 滴 , 即 生成 
白色 沉淀 ,该 沉淀 在 栈 酸 铵 试 液 或 氢 氧 化 钠 试 液 中 均 能 溶解 。 

(2) BU hi 0. 2g, 研 细 , 置 寺 塌 中 ,加 热 炽 灼 成 白色 后 ,加 
水 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 中 加 和 人 新 配制 的 亚 硝酸 钴 钠 试 液 
1—2 滴 和 醋酸 3—4 滴 , 即 生成 黄色 沉淀 。 

(3) 取 本 品 1. 5g, 研 细 , 加 正己 烷 10ml, 充 分 振 摇 ,放置 
30 分 钟 , 滤 过 , 滤 渣 备用 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 
照 品 ,加 乙醇 制 成 每 m E Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 10pl, 对 
照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲烷 为 ， 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 磷 钼 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](3) 项 下 滤 渣 ,加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 工 牛 黄 对 照 药材 50mg, 加 
甲醇 5ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 再 
取 胆 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Im 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -醋酸 - 
甲醇 (20 : 25 : 2 : 3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 ， 
喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

〈5) 取 [鉴别 ](4) 项 下 供 试 品 溶液 燕 干 ,残渣 加 水 5ml 使 
溶解 ,离心 15 分 钟 ( 转 速 为 每 分 钟 3000 转 ), 上 清 液 通过 十 八 
di AERE o RE Ar RE E [S] 4 A U HE C500 mg) ,以 水 10ml 洗 脱 ， 
弃 去 水 液 ,再 用 甲醇 15ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 千 ,残渣 加 四 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柏 子 对 照 药材 0. 5g， 
加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 洲 
液 。 再 取 柑 子 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ， 
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作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
三 种 溶液 各 6— 1041, 2 2 A P [B] — EE EE H 薄 层 板 上 ,使 成 条 
状 , 以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (5 : 5 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
取出 SERE SEA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C Jin 3A E PE RR SB 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 除 溶 化 性 不 检查 外 ,其 他 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 
关 的 各 项 规定 (附录 工 C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (55 : 450 为 流动 相 ;穿心莲 内 酯 检测 波 
KA 225nm, iK 2745 3E P3 BE ES WU UE IE DS 254nm. HERA 
按 穿 心 莲 内 酯 和 脱水 穿心莲 内 酯 峰 计 算 均 应 不 低 于 4000, 

VRARE ” 取 穿 心 莲 内 酯 对 照 品 和 脱水 穿心莲 
内 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 15pg 和 
50ng 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 2g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
20ml, 密 塞 , 称 定 重 县, 超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)20 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 基 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 ， 
精密 量 取 上 清 液 5ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (200~300 目 ,48g, 内 
径 为 1. 5cm) 上 ,用 甲醇 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 每 袋 ( 瓶 ) 含 穿心莲 以 穿心莲 内 酯 (Cz。H3。O;) 和 脱 
水 穿心莲 内 酯 (Cz。Hzs O01) 的 总 重 计 ,不 得 少 于 3. 3mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 。 用 于 外 感 热 病 、 热 毒 雍 盛 证 ， 
症 见 高 热 .烦躁 ;扁桃 体 炎 、 上 呼吸 道 感染 .气管 炎 .感冒 见 上 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 RA) — H2 K. 

【规格 】 每 袋 ( 瓶 ) 装 (1)1.5g (2)1. 53g( 薄 膜 衣 颗粒 ) 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 AX 300g 
【 制 法 】 取 熟 大 黄粉 碎 成 细 粉 ,加 乙醇 适 入, 制 成 颗粒 , 干 
燥 , 加 淀粉 及 硬 脂 酸 镁 适 县 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 棕 黑 色 ; 味 微 苦 、 涩 。 
【鉴别 】 ORAR ,除去 糖衣 , 研 细 , 取 粉 未 少量, 进行 
微量 升华 ,可 见 萎 状 针 晶 或 羽 状 结晶 。 
(2) 取 本 品 , 除 去 糖衣 , 研 细 , 取 0.1g, 加 甲醇 20ml, 浸 汗 
1 小时, 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 燕 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 
。1200 > 


盐酸 1ml, 置 水 浴 上 加 热 回 流 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 播 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 RT ,残渣 加 三 毛 甲 烷 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 
两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5:*1) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 五 个 橙黄 色 
荧光 主 斑点 ; 置 氨 蒸 气 中 震 后 ,斑点 变 为 红色 。 

【检查 】〗 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
KAEM: A ZAE- FR RRC-1 96 VERE TEIL C35 : 37 : 28) 为 流动 相 ; 检 
测 波 长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 .大 黄 酚 对 照 品 适 
B ,精密 称 定 ,分别 加 甲醇 制 成 每 Im EKEK Opg. AKR 
B 40ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. lg, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 2 3E , 称 定 重量 ,加 热 回 流 1.5 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
25ml, 回 收 甲醇 至 干 , 残 酒 加 盐酸 溶液 (2 一 27)27ml, 加 入 三 氯 
甲烷 20mj, 置 水 浴 中 加 热 回流 30 分 钟 ,立即 冷却 , 移 至 分 液 漏 
斗 中 ,用 少量 三 氯 甲 烷 洗 涤 容 器 , 洗 液 并 人 同一 分 液 漏斗 中 ,分 
取 三 拟 甲 烷 层 ,水 液 用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 3 次 (15ml, 10ml， 
10ml) , 弃 去 水 液 , 合 并 三 氯 甲烷 液 , 以 无 水 硫酸 钠 适 最 脱 水 , 滤 
过 ,滤液 回收 三 氯 甲 烷 至 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 , 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 熟 大 黄 以 大 黄 素 (Cs Hi。O;) 和 大 黄 酚 
(Cs HioO 〇 1) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 1. 8mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 泻 火 通 便 。 用 于 内 结实 热 所 
致 的 喉 肿 .牙痛 .上 且 赤 、 便 秘 、 下痢、 发 热 ; 感 染 性 炎症 见 上 述 证 
候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3—5 片 ,一 日 3 次 ;必要 时 可 
适当 增 量 ;学 龄 前 儿童 酌 减 或 遵 医嘱 ;用 于 便秘 , 临 睡 前 服 5 片 。 

【贮藏 】 密封 。 


满 山 红 油 胶 丸 


Manshanhongyou Jiaowan 


(57571 满 山 红 油 50g 
【 制 法 】 取 满 山 红 油 , 加 入 大 豆油 适量 , 混 匀 , 制 成 软 胶 
g% 1000 粒 或 500 粒 , 即 得 。 


DERI 本 品 为 黄 棕色 透明 的 胶 丸 ,内 容 物 为 黄 棕色 油 
状 液体 ;有 特异 香气 。 

【鉴别 】 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 满 山 红 油 0. 1g)， 
加 正己 烷 Sml 使 洲 解 ,加 在 硅胶 柱 (120 一 150 目 ,3g, 内 径 为 
lcm, 用 正己 烷 湿 法 装 柱 , 上 加 无 水 硫酸 钠 3g) 上 ,用 正己 烷 
50ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (50 : 1)50ml 
洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 徐 牛 儿 酮 对 照 品 ， 
加 正己 烷 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 -乙酸 乙 酯 (14 : DAR 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 香草 醛 硫酸 试 液 ,在 105" C 加热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 


【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 
MRI L). 
【含量 测定 】 满 山 红 油 ” 取 本 品 40 粒 , 照 挥发 油 测 定 法 


(His X D 甲 法 ?测定 ,所 得 挥发 油 量 按 相 对 密度 为 0. 940 计 
算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 满 山 红 油 应 为 标示 量 的 90. 0% ~110. 0%. 

RELTA ”上 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 交 联 5% AE AE TI AE ERE 
氧 烷 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.25mm, 膜 
厚度 为 0.25pm) , 柱 温 130C 。 理 论 板 数 按 慷 牛 儿 酮 峰 计算 
应 不 低 于 50 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 御 牛 儿 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 m 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 满 山 
红 油 0.1g) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 正己 烷 使 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
lx1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
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【 制 法 】 以 上 二 十 二 味 , 决 明子 ERT ALT E 
子 .车 前 子 加 沸水 浸渍 ,再 加 入 其 余 石 草 萍 等 十 七 味 加 水 煎 煮 
二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 成 稠 襄 ,加 淀粉 . 糊 精 适量 , 混 匀 ， 
干燥 ,粉碎 ,加 羧 甲 基 纤 维 素 钠 适 量 ,混合 均匀 ,用 乙醇 制 粒 ， 
混合 均匀 ,压制 成 1000 片 包 糖 衣 或 薄膜 衣 ; 或 压制 成 500 片 ， 
包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 
色 ; 味 甘 , 微 酸 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 1g, 加 水 
30ml, 水 浴 上 加 热 15 分 钟 , 放 冷 , 离 心 , 取 上 清 液 ,加 乙酸 乙醚 
25ml 提取 ,水 液 备用 ,乙酸 乙 酯 液 蒸 二 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 葛 根 对 照 药材 lg, 加 乙醇 
30ml, 加 热 回 流 40 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 
15ml 使 溶解 ,加 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 ， 
AT OEIL ZI CL BR 0. 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 
取 葛 根 素 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 Iim S o. 4mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验, 吸取 上 述 
三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 
甲醇 -水 (7 : 3 : 0. 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ,用 氨 藻 气 需 
后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 枸杞 子 对 照 药材 0. 5g, 同 [鉴别 ](1) 供 试 品 溶液 的 
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10kl、 对照 药 材 溶 液 5pl、 对 照 品 溶液 2pl, 分 别 点 于 同一 以 含 
1%% 氢 氧化 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,使 成 条 状 , 以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 栈 酸 -水 (15 : 1 : 1: 2) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 千 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫 酸 溶液 ,在 1057€ 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 紫色 条 斑 。 

(4) 取 本 品 适 量 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 3g, 加 乙醚 20ml, 加 热 
回流 20 分 钟 , 倾 去 乙醚 液 ,药酒 挥 干 , 加 乙醇 30ml, 加 热 回流 
40 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 15ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙酸 乙 酯 液 ,水 液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 
振 摇 提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
4ml 使 溶解 ,通过 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 的 小 柱 ， 
再 加 甲醇 10ml 洗 脱 , 合 并 甲醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 Iml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 nh seri 1ml 
含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 douce lol 分别 点 于 同一 
聚 酰胺 薄膜 上 ,以 二 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (8 : 15 
15 : 2:1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 三 氢化 铝 乙 醇 
溶液 , 吹 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 备用 水 溶液 ,用 氨 试 液 调节 pH 
值 至 10 以 上 ,用 二 握 甲 烷 40ml 振 摇 提取 ,提取 液 用 无 水 硫酸 
钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 关 黄柏 对 照 药材 0. 2g, 加 酸性 乙醇 20ml, 加 
热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 氨 
试 液 调节 pH 值 至 10 以 上 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 盐 
酸 小 充 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1m] 含 0. 03mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 
溶液 各 2u1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 
酸 - 水 (14 : 2 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 Rime G RETE CHR VI DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (29 : 71) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛 根 素 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
30% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 葛根 素 25g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 MERE. 
研 细 , 取 约 0. 4g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 30% 乙 醇 50ml, 称 定 重 
量 ,超声 处 理 30 分 钟 (功率 300 W ,频率 40kHz) , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 30%% 的 乙醇 补足 减 失 的 重量 ,离心 , 取 上 清 液 过 滤 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
10,1, E A GR FH £35 4E ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 葛根 以 葛根 素 (Cx HoOs ) 计 ,规格 (1) (3) 不 

。1202 。 


溶液 和 供 试 品 溶液 各 


得 少 于 0. 30mg; 规格 (2) 不 得 少 于 0.60mg。 

【功能 与 主治 】 补益 肝 肾 , 退 丑 明和 目 。 用 于 肝 肾 不 足 质 
致 的 干涩 不 舒 ARER ERER RREH TE; RT 
期 老年 性 白内障 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 规 格 (1)、(3) 一 次 4 片 ; 规 格 (2) 
一 次 2 片 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 忌 食 辛辣 食物 。 

【规格 】 〈1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.21g 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.42g 

(3) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0.21g) 


【贮藏 】 密封 。 
槟 构 四 消 丸 (大 蜜 丸 ) 
Binglang Sixiao Wan 
【处 方 】 槟 200g 酒 大 黄 400g 
炒 牵 牛 子 400g 猪 牙 皂 ( 炒 )50g 
醋 香 附 200g 五 灵 脂 ( 醋 灾 )200g 
【 制 法 】 以 上 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 1853. 8. 100g 粉 


zn SS 110— 130g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 褐色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 甜 . 苦 、 微 辛 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : SERE ISTE SCK E 
径 60 一 140unm( 酒 大 黄 ) 。 分 沁 细 胞 类 圆 形 , 含 黄 棕色 至 红 棕 色 
4 WS] ,其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 ;纤维 束 红 棕色 或 黄 棕色 , 细 
长 , 壁 甚 厚 ( 醋 香 附 ) 。 纤 维 束 淡 黄色 ,周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 

KORIE ih ,形成 晶 纤 维 , 并 常 伴 有 类 方形 厚 壁 细胞 ( 猪 牙 皂 )。 

种 皮 栅 状 细胞 淡 棕 色 或 棕色 ,长 48 — 80um Cb E FTO. PIS 
乳 细胞 碎片 无 色 , 壁 较 厚 ,有 较 多 大 的 类 圆 形 纹 孔 ( 槟 椰 )。 

(2) 取 本 品 12g, 剪 碎 , 加 甲醇 gml, 研 磨 使 溶 散 , 加 乙醚 
20ml, 在 60C 水 浴 中 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 水 5ml, 振 
摇 , 分 取 乙 醚 液 ,用 无 水 硫酸 钠 1g 脱水 ,乙醚 液 挥 干 ,残渣 加 申 
BE limb 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药 材 ERR X 
照 药材 各 0. 3g, 分 别 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 取 上 清 液 
作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W BB) 试验 ,吸取 上 述 
三 种 溶液 各 3~6p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 
乙酸 乙 酯 -甲酸 (12 : 3: 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 两 种 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 香 附 对 照 药材 0.5g, 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 取 上 清 液 作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 对 照 药材 溶液 和 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 
各 5 一 6 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 GF 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 
乙 酯 (9. 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 llom, BOB BUE. EX 
外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 
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105 信 加热 至 斑点 显 色 清晰 ,在 室温 放置 20— 30 分 钟 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 一 个 相同 的 蓝 紫 色 荧 光斑 点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LZ, RR 3-0. 1%% 磷 酸 溶液 (42 : 23 : 35) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 酚 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 酚 对 照 品 和 大 黄 束 对 照 品 ; 
量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1m 含 大 黄 酚 15gg KER 5ug 
的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 〈1) 取 重量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 ， 
混 匀 , 取 1. 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 - 盐 
酸 (10 : 1) 的 混合 溶液 25ml, 称 定 重量 ,浸泡 10 小 时 以 上 , 超 
声 处 理 使 溶 散 , 置 80C 水 浴 中 加 热 回流 30 分 钟 , 若 瓶 壁 有 黏 
附 物 , 须 超 声 处 理 去 除 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 
重量 , 援 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, E 5ml 量 瓶 中 ,加 294 
的 氧 氧化 钠 溶 液 1ml, 加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
用 于 测定 总 大 黄 酚 和 总 大 黄 素 的 含量 。 

(2) 取 上 述 剪 碎 的 本 品 0. 8g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,浸泡 10 小 时 以 上 ,用 玻 棒 
研磨 使 样品 溶 散 , 用 数 滴 甲醇 冲洗 玻 棒 于 锥 形 瓶 中 ,超声 处 理 
(功率 160W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 
补足 减 失 的 重量 或 挥 散 至 原 重 量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 于 
测定 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 含量 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 上 述 两 种 供 试 品 溶 
液 各 10~20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,计算 总 大 黄 酚 和 总 大 
黄 素 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 总 重 ; 用 总 大 黄 酚 
和 总 大 黄 素 的 总 量 和 游离 大 黄 酚 和 大 黄 素 的 总 量 的 差 值 作为 
结合 草本 中 的 大 黄 酚 和 大 黄 素 的 总 量 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 酒 大 黄 以 总 大 黄 酚 (Cus HioO, ) 和 大 黄 素 (Cis 
He) 的 总 重 计 ,不 得 少 于 9.4mg; 以 结合 草本 中 的 大 黄 酚 
(Ci; HoO, ) 和 大 黄 素 (Cs His O; ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 2. 8mg。 

【功能 与 主治 】 消食 导 滞 TAk. MTER, Ñ 
化 不 良 , 腕 腹胀 满 , 咀 气 吞 酸 , 大 便秘 结 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 


【注意 】 孕妇 忌服 。 
【规格 】 每 九重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
AECABB UU ES XL CK XL) 
Binglang Sixiao Wan 
【处 方 〗 RES 200g 酒 大 黄 400g 
炒 牵 牛 子 400g 猪 牙 皂 ( 炒 ) 50g 


酷 香 附 200g Tox s ORO) 200g 

【 制 法 】 以 上 六 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 ,用 水 泛 丸 ， 
干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 褐色 至 褐色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 苦 、 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 草酸 钙 篮 晶 大 ， 
直径 60~140pm( 酒 大 黄 )。 分 泌 细 胞 类 圆 形 , 含 黄 棕 色 至 红 
棕色 分 泌 物 ,其 周围 细胞 作 放射 状 排列 ;纤维 束 红 棕 色 或 黄 棕 
色 , 细 长 , 壁 其 厚 ( 醋 香 附 )。 纤 维 束 淡 黄 色 , 周 围 细胞 含 草酸 
钙 方 晶 及 少数 簇 晶 ,形成 晶 纤 维 , 并 常 伴 有 类 方形 厚 壁 细胞 
GETE). 。 种 皮 栅 状 细胞 淡 棕 色 或 棕色 ,长 48 一 80pkm( 炒 
牛 子 ) 。 内 胚乳 细胞 碎片 无 色 , 壁 较 厚 ,有 较 多 大 的 类 圆 形 纹 
TL GRRID 。 

(20 BU à 5g, 研 细 , 加 甲醇 3ml 和 乙醚 15ml RERE, 
在 60 水浴 中 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 水 5ml, WR, 
乙醚 层 用 无 水 硫酸 钠 lg 脱水 ,乙醚 液 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 ER t E A t 
各 0. 3g, 分 别 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 取 上 清 液 作为 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 
溶液 各 3 一 6pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 (12 : 3 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 香 附 对 照 药 材 0. 5g, 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 
p. EHE IS RR ZUM TRE. REGES GL RETE CHER VI B) 
试验 ,吸取 对 照 药材 溶液 与 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 
5~6p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFos 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 
酯 (9. 3 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 展 距 11lcm, 取 出 ,了 晾 干 。 置 紫外 
光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 ; 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105 心 加热 至 斑点 显 色 清 了 晰 ,在 室温 放置 20 一 30 分 钟 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 一 个 相同 的 蓝 紫 色 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
AAM LA ZAA- P-O. 1% 磷 酸 洲 液 (42 : 23 : 35) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 酚 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 大 黄 酚 对 照 品 和 大 黄 素 对 照 品 ; 
量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 大 黄 酚 25g KRR 5pg 
的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”(1) 取 本 品 适量 ,粉碎 (过 三 号 筛 )， 
取 0.8g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 -盐酸 (10 : 
1) 的 混合 溶液 25ml, 称 定 重量 , 置 80C 水 浴 中 加 热 回 流 30 分 
钟 , 若 瓶 壁 有 黏附 物 , 须 超声 处 理 去 除 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲 
醇 补 足 减 失 的 重量 A , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 5ml 量 
瓶 中 ,加 2 站 的 氢 氧 化 钠 溶液 lml, 加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 ,用 于 测定 总 大 黄 共和 大 黄 素 的 含量 。 
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(2) 取 上 述 粉 末 0. 6g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 
加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 160W, 频率 
50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
E , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 于 测定 游离 大 黄 酚 和 大 黄 素 的 含量 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 上 述 两 种 供 试 品 溶 
液 各 10~20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,计算 总 大 黄 酚 和 总 大 
黄 素 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 总 量 ; 用 总 大 黄 酚 
和 总 大 黄 素 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 总 量 的 差 值 
作为 结合 意 醒 中 的 大 黄 酚 和 大 黄 素 的 总 其,， 即 得 。 

本 品 每 lg 含 酒 大 黄 以 总 大 黄 酚 (Cis HoO ) 和 总 大 黄 素 
(Cis Hi O; ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 2. 3mg; 以 结合 草本 中 的 大 黄 酚 
(Cu HoO) 和 大 黄 素 (Cs HioO; ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 7mg。 

【功能 与 主治 〗 消食 导 滞 , 行 气 泻 水。 用 于 食 积 痰 饮 , 消 
化 不 良 , 脏 腹胀 满 ,暖气 知 酸 ,大 便秘 结 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 忌服 。 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
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[471 35 1000g 

【 制 法 】 HEURE SEE, UD , CHE 500g, TI ZK Ri 3 — 
次 ,每 次 2 nat, RU UE EUR RC 3E THERE LRL CR d 
草 用 黄酒 10008g R FE, E EP , bi 28 E P B K JA E A UR 
尽 , 与 上 述 稠 疹 混合 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得, 混 匀 。 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 170~200g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 , 味 甜 、 微 苦 。 

LEAI 取 本 品 1 丸 ,前 碎 , 加 硅 藻 土 3g, 研 人 匀 , 加 甲醇 
20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 奇 
壬 醇 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 所 甲烷 -甲醇 (4 : 
1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 
105 尼 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -水 (18 : 82) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 215nm。 
理论 板 数 按 奇 壬 醇 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 奇 王 醇 对 照 品 适 重 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 最 差异 项 下 的 本 品 ,前 碎 , 混 
匀 , 取 约 9g, 精 密 称 定 , 加 硅 藻 土 3g, 研 匀 , 置 圆 底 烧 瓶 中 ,加 

* 1204 。 


石油 醚 (60 一 90C)150ml, 加 热 回 流 2 小 时 , 滤 过 , 滤 渣 挥 尽 溶 
58] ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 提取 2 小 时 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 15ml, 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,并 转移 至 5ml BOR 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 20pl 与 供 试 品 溶液 
10~20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Akt S Ju A WERE VA SELBE COS Ha O, ) 计 ,不 得 少 于 2. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 清热 祛 湿 , 散 风 止 痛 。 用 于 风湿 热 阻 络 
所 致 的 疗 病 , 症 见 肢体 麻木 . 腰 膝 疲软 、 筋 骨 无 力 、 关 节 疼 痛 。 
亦 用 于 半身 不 遂 , 风 疹 湿 疮 。 

【用 法 与 用 最 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 2~ 3 次。 


【规格 】 FAE 9g 
【贮藏 】 €. 
5h 桐 X 
Xitong Wan 
[47] 53x 250g 臭 梧桐 叶 500g 


【 制 法 】 ULE LM EXE 75g、 臭 桥 桐 叶 150g 粉碎 成 
细 粉 ,备用 ;其 余 猪 蔚 草 、 自 格 桐 叶 加 水 前 者 二 次 ,合并 前 液 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 成 相对 密度 为 1. 30 (80 CO B RETE IA EG 
细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 ,过 筛 ( 酌 留 适量 包 衣 ), 用 水 泛 丸 , 干 
爆 , 包 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 浓缩 水 丸 ;除去 包 衣 后 显 棕色 , 味 
微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 lg, 研 细 , 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 疗 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 
酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ,用 5%% 碳 酸 钠 
溶液 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 碱 液 ,用 盐酸 调节 pH 值 
至 2 一 3, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 燕 干 ， 
残渣 加 甲醇 Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 臭 梧桐 叶 对 
照 药材 1g, 加 水 前 者 15 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 滤液 浓缩 至 约 
20ml, 自 “用 乙酸 乙 酯 振 播 提取 2 次 ”起 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5~ 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 菏 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 
(5: 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 三 氧化 铝 乙 
醇 溶液 ,105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(2) 取 本 品 , 照 [含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 色谱 
中 应 呈现 与 奇 王 醇 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 础 烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 AZ RE ZK - DK BS (25: 75 : 0.1) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 215nm。 理 论 板 数 按 奇 壬 醇 峰 计算 应 不 低 于 3000. 
对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 奇 王 醇 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 仿 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 
供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 ， 
置 索 氏 提取 器 中 ,加 乙醇 适量 ,回流 提取 至 提取 液 无 色 , 放 冷 ， 
提取 液 回收 乙醇 至 千 , 残 酒 加 水 25ml 微 热 使 溶解 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 正 
丁 醇 饱和 的 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 正 丁 醇 液 回收 溶剂 
ET ,残渣 加 甲醇 溶解 , 移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 
名, 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
”测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
本 品 每 lg GrP AEAN ER CCO Ha O01) 计 ,不 得 少 
于 0. 25mg. 
{ 功 能 与 主治 】 清热 祛 湿 , 散 风 止痛 。 用 于 风湿 热 兽 , 症 
见 关节 红肿 热 痛 ;风湿 性 关节 炎 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10 丸 ,一 且 3 次 。 
【注意 】 寒 温 兽 病 者 慎 用 ; 鼠 食 辛辣 油腻 食物 。 
【规格 】 每 10 丸 重 1. 6g 
【贮藏 】 密封 。 


Wh Wo BE X 


Xitong Jiaonang 


[4:77] WE 790g 臭 梧桐 叶 1580g 

【 制 法 】 以 上 二 味 ,加 水 秀 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 部 
液 , 滤 过 ,浓缩 成 笛 襄 ,干燥 ,粉碎 ,或 加 入 淀粉 适量 , 装 人 胶 
FE, di ox, 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 冤 ,内 容 物 为 深 棕色 的 细小 颗粒 ; 气 
[OL 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 内 容 物 0.5g, 研 细 , 加 甲醇 25ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶 
解 ,用 乙酸 乙 酯 振 播 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ， 
用 5 多 碳酸 钠 溶液 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 碱 液 ,用 盐 
酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
乙醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 臭 梧桐 叶 对 照 药材 1g MIKRA 15 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 约 20ml, 自用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ?起 , 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 5 一 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G RUE A E ,以 甲苯 - 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 
三 毛 化 铝 乙醇 溶液 ,105'C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 主 斑点 。 


(2) 取 本 品 内 容 物 , 照 [ 含 县 测定 ] 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 
色谱 中 应 呈现 与 奇 壬 醇 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 胶 放 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 冰 醋酸 -水 (25 : 75 : 0. 1) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 215nm。 理 论 板 数 按 奇 王 醇 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 奇 壬 醇 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 mA O. 1mg Bof LED S. 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 乙醇 适量 ,加 热 回 
流 3 小 时 , 放 冷 ,提取 液 回收 乙醇 至 干 ,残渣 加 水 25ml 微 热 使 
溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 
醇 提 取 液 ,用 正 丁 醇 他 和 的 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 正 丁 
醇 液 回 收 溶剂 至 干 ,残渣 加 甲醇 溶解 , 移 至 5ml BUR (P LR 
醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 锋 花草 以 奇 王 醇 (Co Ha QO,) 计 ,不 得 少 于 0. 18mg. 

【功能 与 主治 】 清热 祛 湿 , 散 风 止 痛 。 用 于 风湿 热 六 , 症 
见 关 节 红 肿 热 痛 ;风湿 性 关节 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2~3 粒 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 JSEJUAUBUB EE ME. 

【规格 】 (1) 每 粒 装 0. 25g (2) 每 粒 装 0. 4g 

【贮藏 密封 。 


稳 心 颗粒 


Wenxin Keli 


[451 党 参 黄精 
三 地 琥珀 
甘 松 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 琥 珀 粉碎 成 细 粉 , 甘 松 提取 挥发 油 ， 
提取 后 的 水 溶液 男 器 收集 ;三 七 粉碎 成 粗 粉 ,用 8026 C, BEI 
流 提取 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 , 减 压 浓缩 至 适宜 的 
清 谊 ,药酒 加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,前 
液 合 并 ;党 参 .黄精 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 
小 时 ,前 液 与 上 述 前 液 合 并 , 滤 过 ;滤液 浓缩 至 相对 密度 为 
1. 20—1. 30(60'C ) 的 清 春 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 65% ,搅拌 , 静 
置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 至 适宜 的 稠 育 , 与 三 七 清 痛 合 
并 , 混 匀 。 加 入 上 述 琥珀 细 粉 .蔗糖 518g、 倍 他 环 糊 精 100g、 
阿 司 帕 坦 6.5g、 糊 精 适 量 , 混 匀 , 制 粒 ,干燥 , 喷 人 甘 松 挥发 
油 , 混 匀 , 制 成 颗粒 1000g; 或 加 入 上 述 正 珀 细 粉 、 阿 司 帕 坦 与 
可 溶性 淀粉 适量 , 混 匀 , 制 粒 , 干 燥 , 喷 人 甘 松 挥发 油 , 混 匀 , 制 
成 颗粒 556g( 无 蔗糖 ) ,分 装 , 即 得 。 
。1205 > 
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【性 状 】 
TONG. 

【鉴别 (1) 取 本 品 5g 或 3g CIC PERO , Wm, DL FP. BE 
25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 2ml 使 溶 
解 , 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,5g, 内 径 为 10 一 15mmy) 
上 ,用 甲醇 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 党 参 对 照 药材 0.5g, 加 甲醇 
20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 网 B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正 丁 醇 - 冰 酷 酸 -水 (7 : 1 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
Wi RA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C fn dA 5 分钟, 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(2) 取 本 品 9g 或 5g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 水 饱和 的 正 丁 醇 
30ml, 浸 泡 12 小 时 ,超声 处 理 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 用 2% 氨 氧化 
钠 溶液 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 再 用 正 丁 醇 饱和 的 水 30ml 洗涤 ， 
弃 去 洗涤 液 ETERA T ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 三 七 对 照 药材 0. 5g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 30ml, 同 
法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 青 取 三 七 皂苷 R 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 Iml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
U B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 
洲 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105 尼 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 2g 或 1g( 无 芒 糖 ), 研 细 , 加 甲醇 10ml, 超 声 
处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 精 对 照 药 
材 0. 1g,; 加 甲醇 3ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (8 : 3 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 防 干 , 喷 以 2% 节 三 酮 乙醇 溶液 ,在 105'C Jn 3A £ 9E 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 O. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAAR: AZIE ARE A, 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规 
定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 苷 
Rg: 峰 计算 应 不 低 于 2000, 


本 品 为 棕 黄色 至 棕色 的 颗粒 ; 味 甜 、 微 苗 或 味 微 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACA 流动 相 BO 
0—14 20—27 80—73 
14~35 27—38 73—62 
35~37 38 一 50 62 一 50 
37—40 50 50 
40 一 42 50—20 50—80 
42~50 20 80 
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对 照 品 溶 液 的 制备 RZEP Ri 对 照 品 . 人 参 皂 苷 
Rg: X Em ASEP Rb, 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 三 七 皂苷 RO.04mg, A Z TF Rg10. Img, A 
if Rb O. 1mg 的 混合 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
2g 或 lg XC ERO ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 水 饱和 
的 正 丁 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,浸泡 12 小 时 ,超声 处 理 ( 功 
率 300W, 频 率 40kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml， 
用 2% 氨 氧化 钠 溶 液 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 奔 去 碱 液 , 再 用 正 
丁 醇 饱 和 的 水 30ml 洗涤 , 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 1853 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 
10p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 三 七 以 三 七 皂 背 Ri (Cw Ho O01s ) AAEH Rg 
(Cz Hz On) AA Z 8 H Rb (Co He Oo ) 的 总 量 计 ,不 得 少 
于 17. 0mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 养 阴 ,活血 化 瘀 。 用 于 气 阴 两 虚 , 心 
脉 瘀 阻 所 致 的 心 怪 不 宁 、 气 短 乏 力 \ 胸 闽 胸 痛 ; 室 性 早搏 、 房 性 


早搏 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 ,一 日 3 次 或 遵 医嘱 。 
【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 】 (1) 每 袋 装 9g (DERK 5g OG EID 
【贮藏 】 密封 。 
S X K 
Biyan Pian 
[451 EHF 辛夷 
防风 it 
SF AS AE 五 味 子 
桔梗 白芷 
知 母 38 2T 
甘草 黄柏 
麻黄 细 辛 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 取 和 白芷、 桔梗 和 部 分 黄柏 粉碎 成 细 
粉 ;辛夷 、 野 菊花 、 细 辛 、 研 并 用 蒸馏 法 提取 挥发 油 ,蒸馏 后 的 
水 溶液 男 器 收集 ;麻黄 、 知 母 .五 味 子 粉碎 成 粗 粉 ,用 60% 乙 
醇 为 溶剂 进行 渗 渡 , 收 集 沪 液 ,回收 乙醇 ;剩余 黄柏 及 其 余 苍 
耳 子 等 四 味 加 水 前 素 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 ;加 入 上 述 
蒸 馅 后 的 水 溶液 及 渡 液 ,浓缩 至 相对 密度 约 为 1. 25, 喷 雾 干 
爆 成 细 粉 ,加 入 上 述 白芷 等 细 粉 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,路 加 
土 述 挥发 油 ,压制 成 片 , 小 片 包 糖衣 ;大 片 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

DES 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 


AU VHS. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 复 粒 由 
8 一 12 分 粒 组 成 (白芷 )。 联 结 乳 管 直径 14~25pm, 含 淡 黄 色 
颗粒 状 物 (桔梗 。 

(2) 取 本 品 糖衣 片 20 片 或 薄膜 衣 片 12 片 ,除去 包 衣 , 研 
细 , 加 乙醚 60ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 去 乙醚 ,残渣 
加 乙酸 乙 酯 Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 董 对 照 药 材 
0.5g, 加 乙醚 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
MV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5l, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C)- 乙 醚 (3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,有 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

(3) 取 本 品 糖衣 片 20 片 或 薄膜 衣 片 12 片 , 除 去 包 衣 , 研 
细 , 加 乙醚 60ml, 回 流 提 取 1 小时, 滤 过 , 取 滤 液 , 先 用 5% 碳 酸 
钠 溶 液 洗涤 3 次 ,每 次 15ml, 弃 去 碳酸 钠 液 , 继 用 1% 氨 氧化 钠 
溶液 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 氨 氧 化 钠 液 ,用 稀 盐 酸 调节 
pH 至 酸性 ,加 乙醚 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20m, A JE Z BERE E 
F ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 撼 对 照 
药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 
验 ,吸取 供 试 品 溶液 Oul 对照 药材 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 用 
2% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -乙酸 乙 
酯 -甲醇 (10 : 5 : DARFA JEJE W, TF WELA 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 糖衣 片 10 片 或 薄膜 衣 片 6 片 , 除 去 包 衣 , 研 
细 , 加 乙酸 乙 酯 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 
渣 加 甲醇 适量 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,3g， 
内 径 为 lcm, 湿 法 装 柱 ,用 甲醇 预 洗 ) 上 ,用 甲醇 20ml 洗 脱 , 收 
集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 木兰 脂 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 供 试 品 
溶液 10pl、 对 照 品 溶 液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ， 
以 三 氯 甲烷 -乙醚 (5 : DON EGER. REF, WH, TF, A 
10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 90 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫红 色 斑点 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (38 : 62) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 278nm。 
理论 板 数 按 木 兰 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 7000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 木 兰 脂 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 6ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 lg, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 150W ,频率 25kHz)30 
分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 EE] E 
精密 量 取 续 滤 液 ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 
径 为 10mm, 湿 法 装 柱 ,用 甲醇 预 洗 ) 上 ,用 甲醇 适量 洗 脱 , 收 


鼻炎 康 片 


集 洗 脱 液 至 10ml 量 瓶 中 ,收集 至 近 10ml, 加 甲醇 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 辛 夷 以 木兰 脂 率 (Cs Ha O;) 计 ,糖衣 片 不 得 
WF 60pg; 薄 膜 衣 片 不 得 少 于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 宣 肺 , 清 热 解毒 。 用 于 急 .慢性 鼻炎 
风 热 区 肺 证 , 症 见 鼻塞 . 流 涕 .发热 .头痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3~4 片 (糖衣 片 ) 或 2 片 ( 薄 
膜 衣 片 ) ,一 日 3 次 。 


【规格 】 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0. 5g 
【贮藏 》 密封 。 
S KRA 
Biyankang Pian 
[45] EE EHF 
ETRE 麻黄 
野 菊 花 当归 
AF TERRAS 
薄荷 油 马 来 酸 毛茶 那 敏 
【 制 法 】 HEt S ER BET ETRE. RR, 


A dE JD ZK Bit 3 K AAE ERA, HR Ru d FRR 
干 育 粉 ,备用 ; 当归 加 60% 乙 醇 ,加 热 回 流 提取 二 次 , 滤 过 , 渡 
液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,加 入 辅料 适量 ,干燥 成 干 育 粉 , 备 
用 ; 黄 蕉 加 水 前 者 二 次 , 煎 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 , 干 
燥 成 干 育 粉 ,备用 。 取 上 述 各 干 育 粉 ,加 入 猪 胆 粉 、 马 来 酸 氢 
茶 那 敏 及 适量 的 辅料 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,加 入 薄荷 油 , 混 匀 , 压 
制 成 1000 片 , 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 | 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 浅 褐色 至 棕 宰 
色 ; 味 微 甘 而 苦涩 ,有 凉 感 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 6 片 , 研 细 , 加 浓 氨 试 液 0. 5ml, — 
甲烷 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 获 干 ,残渣 加 
甲醇 1ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻黄 
碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml A lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 38 2 4R E DL IE T BK BS R-k 
(8:2: DARFA, EF, Hob ICE LUCERE oe 
105 包 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 野 菊花 对 照 药 材 
0. 2g, 加 甲醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 蒙 花 苷 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 m 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 滨 液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2 一 4nl， 

* 1207 。 


鼻 咽 灵 片 


分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -三 毛 甲 烷 - 甲 
酸 -水 (15 : 15 : 6 : 4 : DARFAR AF, UHR ET ELE 
氮 化 铝 试 液 ,热风 吹 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 
(3) 取 本 品 6 片 , 研 细 , 加 乙醇 5ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当归 对 照 药材 0. 5g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 马 来 酸 氯 苯 那 敏 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 
每 lml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2 一 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 本 (60~90'C)- 乙 酸 乙 酪 (12 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 再 
以 乙酸 乙 酯 -甲醇 (16 : 1) 为 展开 剂 SEC FH SCR AH A BO RET SE 
内 ,展开 ,取出 ,了 晾 于 。 再 喷 以 稀 碘 化 负 钾 试 液 ,日 光 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
(4) 取 黄花 对照 药 材 0. 5g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 黄 苓 芽 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 [鉴别 1(3) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 
上 述 两 种 溶液 各 2 一 4nl 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2%% 的 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 ，, 显 相同 颜色 的 斑点 。 
(5) 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 10%% 氧 氧化 钠 溶液 5ml, 于 120"C Jr 
热 4 小 时 , 放 冷 , 滴 加 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 用 石油 醚 (30 一 
60'C ) 洗 涤 2 次 ,每 次 20ml, 奔 去 石油 醚 液 。 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 
取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 水 液 。 乙 酸 乙 酯 液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 5m 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 4 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 新 鲜 配 制 的 异 辛 烷 - 乙 醚 - 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (10 :5 :3: 
5: 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 BH, EF EA 10%% 硫 酸 乙 
醇 溶 液 , 在 DO 供 试 品 色谱 中 ,在 与 


对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 
应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 
【含量 测定 】 黄花 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VD) 测定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 4% 磷 酸 溶液 (45 : 55 ) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 蕉 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
70% 乙 醇 制 成 每 lml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 取 约 
0. 2g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 100ml, 
密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 ， 
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放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ak dh 8 HU EUR EUR B (Cn His O11) 计 ,不 得 少 于 3. 9mg。 

马 来 酸 氮 茶 那 敏 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 ( 含 1% 三 乙 胺 
和 0. 005mol/L BEES RE 4A ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0) (60: 
40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 264nm。 理 论 板 数 按 马 来 酸 氮 莱 
那 敏 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 来 酸 氧 茶 那 敏 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Im 含 1. 3mg 的 溶液 ,精密 吸取 Iml 
置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 中 
含 马 来 酸 毛茶 那 敏 524g). 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 取 约 
1g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 15ml, 超 声 处 理 (功率 
250W ,频率 40kHz)10 分 钟 , 加 三 氯 甲烷 30ml, 8$] , BEER PS 
处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)5 分 钟 , 放 冷 , 加 三 氯 甲 烷 至 刻 
度 , 摇 名, 滤 过 ,精密 吸取 续 滤液 25ml, 蒸 干 , 残 酒 用 5% 氧 氧 
1t 5818 3 10ml( 必 要 时 置 水 浴 上 加 热 ) 使 溶解 , 置 分 液 漏 斗 
中 ,蒸发 血 用 水 10ml 洗涤 , 洗 液 并 人 分 液 漏斗 中 ,加 40 96 
氧化 钠 溶 液 8ml, 摇 匀 ,用 石油 醚 (30 一 60C) 振 摇 提 取 4 次 
(50ml,40ml, 40ml,40mD ,合并 提取 液 ,加 10% 盐 酸 乙醇 溶液 
Aml, zT RAAR 5ml( 必 要 时 置 水 浴 上 加 热 ) 使 溶解 , 转 
移 至 25ml BOR P, ZA DIL FB 3 it Dm AH CU SE a E k 8 E DT 
YO UE IR ,洗涤 液 并 于 量 瓶 中 , 放 冷 ,加 流动 相 至 刻度 1€ 5] , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 马 来 酸 毛茶 那 敏 (Ce His CIN; 
为 标示 量 的 80.026 —120. 006. 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 宣 肺 通 窃 , 消 肿 止痛 。 用 于 风 
TE Z& Bib Er Sic E .慢性 鼻炎 ,过 敏 性 鼻炎 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 及 高 血压 患者 慎 用 ,用 药 期 间 不 宜 驾 驶 车 
辆 .管理 机 器 及 高 空 作业 等 。 鼠 食 辛 辣 食 物 ;不 宜 过 量 、 久 服 。 

【规格 】 每 片 重 0. 37g( 含 马 来 酸 毛茶 那 敏 Img) 

【贮藏 】 密封 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
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【处 方 】》 山 豆 根 203g 


天 花粉 102g 


1k 102g 
Adi 203g 


a A 102g 半 枝 莲 203g 
ZÉ 203g 石上 柏 407g 
党 参 162g 白花 蛇 舌 草 203g 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 山 豆 根 粉 碎 成 细 粉 ,其余 茯苓 等 九 味 
加 水 前 者 4 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,与 山 豆 根 粉 混 
匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 适量 辅料 制 粒 , 再 加 入 适量 辅料 混 
名 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 神 
色 , 味 苦 、 微 涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 3 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 三 氮 甲 烷 
10ml. 浓 氨 试 液 0. 2ml, 振 摇 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 
ZAFE 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 山 豆 根 对 照 
药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 苦 参 碱 对 照 品 ,加 
三 毛 甲 烷 制 成 每 m 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 洲 液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -丙酮 - 浓 氨 试 液 
(2 : 4 ; 3: 0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 肪 干 , 喷 以 稀 碘 化 饼 钾 
试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
AS , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,超声 处 理 10 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 半 枝 莲 对 照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 4nl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 三 氯 甲烷 - 
乙酸 乙 酯 -甲醇 - 冰 酷 酸 (3: 2:2:1.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 , 研 细 ,加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,超声 处 理 10 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 0. 5ml 浓 氨 试 液 , 摇 匀 , 用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正本 醇 提 取 液 ,用 正 丁 醇 
饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 40ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 
潭 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 玄 参 对 照 药 材 
1.5g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 哈 巴 俄 苷 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 6p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 -水 (7 : 2.5: 
2. 5) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 香草 醛 硫酸 
试 液 ,105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ID. 

【含量 测定 】 KAA RHEA RI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; A Z HE-0.02mol/L 磷酸 二 氢 铵 溶液 (每 


Lb 


1000ml0. 02mol/L RR A € V YE P Jin A, t — doc di di Re 88 
2. 00g, SERE 1. 0mD (33 : 67) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 205nm。 
理论 板 数 按 苦 参 碱 峰 计 算 应 不 低 于 3500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苦 参 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 35pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 浓 氮 试 液 -甲醇 
(1 : 1) 混合 溶液 lm, 润 湿 ,放置 30 分 钟 , 加 三 氯 甲烷 -甲醇 
(7 : 3) 混 合 溶液 约 35ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 45kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,加 三 氯 甲烷 -甲醇 (7 : 3) 混 合 溶液 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 溶解 并 转移 至 
10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含山 豆 根 以 苦 参 碱 (Cis Ha NzO) 计 ,不 得 少 
F1. img. 

【功能 与 主治 】 解毒 消 肿 AARAA. HDOTOKGHEZR ARE 
气 伤 津 所 致 的 口 干 IAA ARTIRA EN 头痛、 鼻塞 LE 
脓 涕 或 涕 中 带 血 ; 急 慢 性 咽炎 .口腔 炎 、 鼻 咽炎 见 上 述 证 候 者 。 
亦 用 于 鼻 咽 瘤 放疗 .化疗 辅助 治疗 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 片 , 一 日 3 次 。 


【注意 】 孕妇 及 儿童 慎 用 ; 忌 食 辛辣 等 刺激 性 食物 及 油 
炸 食物 。 
【规格 】 糖衣 片 ( 片 芯 重 0. 38g) ;薄膜 衣 片 每 片 重 0. 39g 
【贮藏 】 密封 。 
a OW XA 
Biyuan Wan 
[4b 5] CHF 672g FR 126g 
金银花 42g PU ER 42g 
野 菊花 42g 


【 制 法 】 以 上 五 味 ,辛夷 、 金 银 花 . 野 菊 花 提 取 挥 发 油 , 备 
用 ;药酒 与 苍 耳 子 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 3 小 时 ,合并 前 液 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.10 一 1.20(60C ) 的 清 襄 , 加 乙 
醇 使 含 醇 量 为 60% ,搅拌 , 静 置 , 滤 过 ,沉淀 用 60%% 乙 醇 洗涤 ， 
洗 液 并 入 滤液 中 ,滤液 备用 ; 昔 草 用 70%% 乙 醇 作 溶剂 , 缓 缓 渗 
WE ,收集 渗 渡 液 175 200ml, 渡 液 与 上 述 滤液 合并 ,回收 乙醇 
并 浓缩 成 稠 襄 状 ,加 入 淀粉 适量 , 混 匀 , 于 70C 于 燥 , 粉 碎 成 
细 粉 ,过 筛 。 加 入 上 述 辛 夷 等 挥发 油 、. 炼 蜜 与 水 适量 , 泛 制 成 
1000 丸 ,低温 干燥 , 打 光 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑 褐 色 的 浓缩 水 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 辛 , 微 
TĪ. 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 3g, 研 细 ,加 乙酸 乙 酯 30ml, 浸 泡 20 
分 钟 ,超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
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溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 辛 夷 对 照 药 材 0.5g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 木 兰 脂 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml € 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW BA 
验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 二 氨 甲 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ， 
喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 90'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 适量 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 
脂 柱 (内 径 为 1 一 1. 5cm, 柱 高 为 5cm, 湿 法 装 柱 ), 用 水 100ml 洗 
脱 , 弃 去 水 洗 液 ,再 用 20% 甲 醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苍 耳 子 对 照 药 
材 2g, 加 50% 甲 醇 40ml, 回 流 提取 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 
潭 加 甲醇 20ml 微 热 使 溶解 ,浓缩 至 2ml, 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10Hl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 甲 
醇 -水 -甲酸 (3 : 10:2:2:2)2—10'C JC EC TF ER YA COS 
EFM JEF HU ICT RE BRE ^UUP EE RE DE (n E EL DE 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 研 细 , 用 水 湿润 ,加 乙酸 乙 酯 超声 处 理 2 
次 ,每 次 20ml.5 分 钟 , 弃 去 乙酸 乙 酯 液 。 残 酒 加 1mol/L $k 
酸 洲 液 5 滴 , 加 乙酸 乙 酝 40ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ,乙酸 乙 酯 
GRE ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 
酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
lx, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 甲苯- 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 
醋酸 -水 (1: 15 : 1 : 1 : 2) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ， 
晾 干 , 置 紫外 光 灯 《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ARER ; LA Z BE -7K (38 : 62) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 278nm。 
理论 板 数 按 木 兰 脂 素 峰 计 算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 木 兰 脂 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
An P BEI SE 1ml 含 15ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 W ,频率 33kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 为 lem) 上 ,用 
甲醇 20ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 ， 
摇 人 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
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本 品 每 1 丸 含 辛 夷 以 木兰 脂 素 (Ce Hzs Oi ) 计 ,不 得 少 
于 48ug. 

【功能 与 主治 】 祛 风 宣 肺 ,清热 解毒 , 通 窍 止 痛 。 用 于 鼻 
3E BLUR ,通气 不 畅 , 流 涕 黄 浊 , 嗅 觉 不 灵 ,头痛 , 丑 棱 骨 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 12 丸 , 一 日 3 次 。 


【规格 】 每 10 丸 重 2g 
【贮藏 】 密封 。 
鼻 渊 舒 口服 液 
Biyuanshu Koufuye 
[451 EHF 辛夷 
薄荷 白芷 
AX HTF 
ET qua 
E SR 
川 木 通 Té RE 
茯苓 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 , 除 黄 蕉 外 ,其 余 苍 耳 子 等 十 二 味 加 
水 适量 ,搅拌 蒸 馅 ,收集 初 馆 液 适量 ,再 重 蒸 馅 ,收集 重 蒸 馅 液 
适量 ,冷藏 备用 。 药 渣 加 热 水 动 态 提 取 0. 5 小 时 ,离心 过 滤 , 滤 
液 浓缩 至 适量 , 放 冷 ,加 乙醇 ,使 含 醇 量 达 7096 ,搅拌 , 静 置 20 
小 时 以 上 , 取 上 清 液 ,回收 乙醇 ,浓缩 至 适量 ,冷藏 备用 。 黄 芬 
加 水 动态 提取 2 小 时 ,离心 过 滤 ,浓缩 ,加 酸 沉 淀 , 取 沉淀 物 ,加 
人 上 述 两 种 冷藏 备用 液 , 搅 匀 ,加 入 9ml RURA 80 与 单 糖浆 
适量 ,或 加 环 拉 酸 钠 适 量 (无 蔗糖 ) ,加 水 至 1000ml, 用 氨 氧 化 钠 
溶液 调节 pH 值 至 7. 0 一 8. 0 , 搅 匀 ,冷藏 , 滤 过 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐色 的 液体 ;具有 特异 香气 ， 
味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 加 乙醇 30ml, 充 分 振 摇 , 静 置 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 
加 乙醇 5ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枯 子 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 过 夜 的 下 
层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 LUUD LSU LEA 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ， 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 50ml, 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 
合并 三 握 甲 烷 液 , 蒸 至 近 干 ,加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 川 营 对 照 药 材 0. 5g, 加 三 氯 甲烷 20ml EE 30 分 
钟 , 时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
HARU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同 


一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C )- 乙 酸 乙 酯 (9 : DON 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 影 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 

(3) 取 本 品 5ml, 加 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 乙 
醚 液 ,水 液 加 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3。 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 
2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1m 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 
* 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1~2p1, 分 别 点 于 同一 用 496 RS 
钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 
(5 :3:1:;1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 2%% 三 氯 化 铁 
乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 30ml, 通 过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 
1. 5cm、 柱 高 为 12cm) ,用 1% 氢 氧化 钠 溶液 100ml 洗 脱 , 弃 去 
洗 脱 液 ,再 用 水 洗 至 洗 脱 液 中 性 , 弃 去 水 液 , 继 用 3096 乙醇 
30ml 洗 脱 , 弃 去 30% 乙 醇 液 ,最 后 用 70% 乙 醇 60ml 洗 脱 , 收 
集 洗 脱 液 ,浓缩 至 约 1ml, 加 中 性 氧化 铝 (100 一 200 E )2g, FE 
匀 , 燕 干 ,用 40%% 甲 醇 30ml 分 次 搅拌 洗涤 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ， 
残渣 加 甲醇 1m] 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 
溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 所 甲烷 -甲醇 - 
水 (13 : 7 : 2)10 驴 以 下 放置 过 夜 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 颜 色 的 艾 
光斑 点 。 

【检查 】 相对 密度 
RESO CIN SE VI AD. 

pH 值 33 5.0—7.5(f8 3€ Vl G). 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DOW. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2% 磷 酸 溶液 (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波 
KA 238nm, Sie Bo ge T E UR TETE WORK 3000, 

XPERGRGAEGERUS E PAET OM ER nis Eb OR E ERE ,加 
甲醇 制 成 每 Im 含 304g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 50% 甲 醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml ARET AETH CC Ha Ow ) 计 ,不 得 少 于 2. 0mg。 

【功能 与 主治 】 ARAR, AAS. HTAR AZK 
属 肺 经 风 热 及 胆 腑 郁 热 证 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 2 一 3 次 ,七 日 为 


应 不 低 于 1.08 或 不 低 于 1.04( 无 


AATRE 


一 疗程 。 
【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 。 
SWIRE 
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【 制 法 】 以 上 十 三 味 , 除 黄 蕉 外 ,其 余 辛 夷 等 十 二 味 加 水 
KT LACE HEIC AM. Zo d UK RR 2 次 ,前 液 滤 过 ,滤液 
合并 ,浓缩 成 清 襄 ,分 取 二 分 之 一 量 , 醇 沉 , 搅 匀 , 静 置 24 小 
时 , 取 上 清 液 回 收 乙醇 ,并 浓缩 至 适量 ,与 上 述 剩 余 浓 缩 液 合 
并 , 混 匀 ,喷雾 干燥 ,得 细 粉 ,备用 ; 黄 蕉 加 水 前 过 3 次 ,前 液 滤 
过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 , 放 冷 ,用 盐酸 调节 pH 值 至 1~2， 
静 置 24 小 时 ,分 取 沉 淀 ,80'C 以 下 干燥 ,粉碎 ;与 上 述 细 粉 、 挥 
发 油 混 匀 , 制 成 颗粒 ,加 入 硬 脂 酸 镁 适量 , 混 勾 , 装 人 胶 阮 , 制 
成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 宫 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 2.4g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 
声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 
饱和 的 正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 
洗涤 2 次 ,每 次 25ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 
每 im 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 再 取 杖 子 苷 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 上 述 供 试 品 溶液 5 一 10nl、 
对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氨 甲 烷 - 
甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 20°C 
以 下 展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 加热 
至 斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 ，, 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0. 3g, 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 提取 2 
次 ,每 次 30ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 液 加 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 2 一 3， 
用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 
加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 黄 葵 苷 对 照 品 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1~2pj, 分 别 点 于 同 
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一 以 含 4 儿 醋 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 黏合 剂 的 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 :1:1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 2%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 4. 5g, 加 水 50m 使 溶解 ,用 三 氯 甲 烷 
REER? 次 ,每 次 30ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 ,加 无 水 硫酸 钠 适 
量 , 振 摇 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 演 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
MRAR. 53:500 25 xf FR Zo EE 0. 5g, 加 三 氢 甲 烷 20ml, 超 声 处 
理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 
照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 5 一 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (9 : DAFAM. ER: ME, EF, E 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 闸 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L )。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 2% 磷 酸 溶液 (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 238nm。 理 论 板 数 按 杖 子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 杖 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 40yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 溶 液 
80ml, 超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz)15 分 钟 , 放 冷 ,加 
50% 甲 醇 溶 液 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10n1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

ki PERLE GT DUE T ECC Ha Oio) 计 ,不 得 少 于 3. 5mg。 

【功能 与 主治 】 AIAR HEAS. MTAK AZK 
属 肺 经 风 热 及 胆 腑 郁 热 证 者 。 

【用 法 与 用 量 】 nl. 一 次 3 粒 ,一 日 3 次。 疗程 ?天 
RAER. 


【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 

鼻窦 炎 口 服 液 
Bidouyan Koufuye 
[4^5] rz 38 JF 
薄荷 桔梗 
Trot 5e 883 EHF 
白芷 川 营 
i AU 板子 
茯苓 川 木 通 
黄芪 龙 胆 草 
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【 制 法 】 以 上 十 四 味 3E S LRIE LET] PET DEL HOOK 
气 蒸馏 提取 芳香 水 ,蒸馏 后 的 药 渣 与 其 余 桔梗 等 十 味 加 水 前 
者 三 次 ,每 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 , 静 置 ， 
取 上 清 液 , 滤 过 ,滤液 中 加 入 上 述 芳香 水 与 适量 防腐 剂 , 混 匀 ， 
加 水 至 规定 重 , 搅 匀 , 滤 过 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 深 棕 黄色 至 深 棕 褐色 的 液体 ; 气 芳 香 ， 
味 苦 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 20ml, 用 20% 和 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 
值 至 12, 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氨 甲 烷 
ERR RT RAMA PI 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 白 芷 对 照 药材 lg, 加 水 前 者 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 ， 
同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 所 
甲烷 -甲醇 (9 : 1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 预 饱和 的 展开 人 缸 内 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 ,和 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 用 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 2, JH BR CL E 
摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 蕉 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 m 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XM B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 -水 (7 : 4: 3) 的 上 层 溶 液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 景 干 , 喷 以 2% 三 握 化 铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 振 摇 洗涤 3 次 ,每 次 
20ml, 再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 洗涤 
液 , 正 丁 醇 液 浓缩 至 适量 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 B, 
5g, 内 径 为 1 一 1.5cm) 上 ,用 40% 甲 醇 30ml 洗 脱 ,收集 洗 赔 
WRT RAMPE 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
芪 甲 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 4~ 
10kl、 对照 品 溶液 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 
甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40: 22: 10)10C 以 下 放置 的 下 
层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ， 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜 色 的 斑点 ;紫外 光 下 显 相同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.03( 附 录 W A). 

pH 值 AA 4.0—6.0(f 3€ V G)。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0.2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 278nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 


甲醇 制 成 每 m 含 60ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 ,精密 
量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 Iml ERS ARA Y Ca Hi O11) 计 , 不 得 少 
于 10. 0mg。 

【功能 与 主治 】 MERMA WRA. HASS. HTA 
热 犯 肺 .湿热 内 萄 所 致 的 鼻塞 不 通 . 流 黄 稠 涕 ; 急 慢 性 鼻炎 A 
塞 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】〗 口服 。 一 次 10ml, 一 日 3 次 。20 日 为 一 
疗程 。 

【规格 】 每 支 装 10ml 

【贮藏 】 密封 ,遮光 , 置 阴凉 处 。 

注 : 竹 叶 柴 胡 本 品 为 伞 形 科 植 物 竹 叶 柴 胡 Bupleurum 
marginatum Wall. ex DC. 的 干燥 全 草 。 


鲜 益 母 草 胶 吉 


Xian Yimucao Jiaonang 


【处 方 】 鲜 益 母 草 

[5k] 鲜 益 母 草 匀 浆 , 离 心 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 至 适 
量 ,喷雾 干燥 ,加 糊 精 适量 , 制 粒 ,干燥 ,加 入 硬 脂 酸 镁 适量 , 混 
5] AREE , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 冲 , 内 容 物 为 绿色 的 颗粒 和 粉末 ; 气 
MRE. 

【鉴别 】 取 [ 含 量 测 定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 10m, F, 
残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 水 苏 碱 
对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 2pl、 对 照 品 
溶液 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 丙酮 -无 水 乙醇 - 
盐酸 (10 : 6 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 在 105 "C Jn dA 30 
分 钟 , 放 冷 , 喷 以 改良 碘 化 包 钾 试 液 ( 临 用 配制 )。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

[zl] 应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V Di. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 氨基 键 合 硅胶 为 填充 
38] ; EL. BE BERE Sk DE P HE CpH5. 5) R 0. 02mol/L 磷酸 二 和 氢 
钠 溶液 用 0.02mol/L 磷酸 复 二 钠 溶 液 调节 pH 值 至 5.5) 
(85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 盐酸 水 
苏 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 8mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
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细 , 取 lg, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 甲醇 50ml, 称 定 重 
量 , 静 置 1 小 时 ,于 90C 水 浴 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 扬 匀 , 滤 过 ,精密 吸取 续 滤 液 
10ml, Jin £r P 4E & 4b 58 4t (100 — 200 目 ,5g, 内径 为 1.2cm) 
上 ,用 乙醇 100ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 ART RE 75% Z NE 
溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 鲜 益母草 以 盐酸 水 苏 碱 (C1 His NO; * HCI) 
计 , 不 得 少 于 8. 4mg。 

【功能 与 主治 】 活血 调经 。 用 于 血 瘀 所 致 的 月 经 不 调 、 
产后 恶露 不 绝 , 症 见 经 水 量 少 . 淋 滴 不 净 .产后 出 血 时 间 过 长 ; 
产后 子宫 复 旧 不 全 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 4 粒 , 一 日 3 次 。 


Ut $1 孕妇 禁用 。 
UR 格 】 每 粒 装 0. 4g 
De 藏 】 密封 。 
精制 冠 心 片 
Jingzhi Guanxin Pian 

[4751 丹参 375g 赤 芍 187. 5g 

川 营 187. 5g 红 花 187. 5g 

降 香 125g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 降 香 提 取 挥 发 油 , 蒸 馆 后 的 水 溶液 另 


器 收集 ;其 余 赤 区 等 四 味 用 85 96 乙醇 加 热 回流 二 次 ,第 一 次 3 
小 时 ,第 二 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,回收 乙醇 ,与 上 述 水 溶 
液 合 并 , 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1. 35~1. 40 (50°C) H HR , 
加 辅料 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 降 香 挥发 油 , 混 匀 , 压 制 成 
1000 片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 糖衣 后 显 棕 褐色 ; 气 微 香 ， 
味 微 苦 、 辛 。 

【鉴别 ] DRAR 5 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醚 20ml, 
超声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 照 
药材 1g, 加 乙醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,了 晾 于 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 亮 蓝 色 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 5 Hr ,除去 糖衣 , 研 细 , 加 无 水 乙醇 25ml, 加 热 回 
流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 溶液 用 以 水 饱和 的 正 丁 醇 
振 摇 提取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙 
醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 乙醇 
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制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 5pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 及 干 , 喷 以 5% 硫酸 乙 
醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

[SERENE] 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (80 : 200 ;检测 波长 为 270nm。 理 论 板 
数 按 丹 参 酮 [A。 峰 计算 应 不 低 于 3000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 酮 [A 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1m 含 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 糖衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 5g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)15 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 LIE] , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 丹参 以 丹参 酮 TA (Ce His O; ) 计 ,不 得 少 
于 0. 20mg. 

【功能 与 主治 】 IER. AFR I A E N A, 
症 见 胸闷 、 心 前 区 刺 痛 ; 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 最 】 口服 。 一 次 6~8 片 ,一 日 3 次 。 

【贮藏 】 密封 。 


精制 冠 心 颗粒 


Jingzhi Guanxin Keli 


【处 方 】 丹参 456g Jk ^j 228g 
川 车 228g 红 花 228g 
降 香 152g 
[5751 以 上 五 味 , 除 红 花 外 ,其 余 丹 参 等 四 味 加 水 前 者 


三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1. 5 小 时 ,第 三 次 1 小 时 ,合并 前 
液 , 滤 过 ; 红 花 加 水 适量 ,80 必 温 浸 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 
次 工 小 时 ,合并 浸 液 , 滤 过 ,与 上 述 滤液 合并 ,浓缩 至 稠 高 状 ， 
在 80C 于 爆 , 粉 碎 成 细 粉 ,加 和 人 蔗糖 和 糊 精 适量 , 混 匀 , 制 成 
颗粒 ,干燥 , 制 成 1300g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐色 的 颗粒 ; 味 微 甜 微 苦 。 

【鉴别 】 OON dh 1. 3g, 加 水 10ml 使 溶解 ,加 稀 盐 酸 
调节 pH 值 至 2, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 振 摇 提 取 , 提 取 液 置 水 浴 
ERT RAMPE 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 
对 照 药 材 O. 5g, 加 水 适量 ,前 者 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 水 至 
10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 丹 参 素 钠 对 照 品 ,加 甲 
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醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -丙酮 -甲酸 (25 : 10 : 4) 为 展开 
剂 ,展开 , 取 出 ,了 晾 干 , 置 氮 蒸 气 中 村 后 ,放置 10 分 钟 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,分 别 在 与 对 照 药 材 色 
谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 
(2) 取 本 品 2. 6g, 加 水 10ml 使 溶解 ,加 乙醚 10ml, 振 摇 ， 
分 取水 层 , 加 水 饱和 的 正 丁 醇 15ml, 振 摇 提 取 , 分 取 正 丁 醇 
液 , 置 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 赤 区 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 5 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 
材 溶液 。 再 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加热 至 斑 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 
【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C) 。 
【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 。 用 于 瘀 血 内 停 所 致 的 胸 竟 ， 
证 见 胸闷 、 心 前 区 刺 痛 ;和 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 ,一 日 2~3 次 。 


【规格 】 每 袋 装 13g 
【贮藏 】 密封 。 
RR BB R Z 
Xiongdan Jiaonang 

【处 方 】 熊 胆 粉 50g 

【 制 法 】 取 熊 胆 粉 , 研 细 ,干燥 , 装 人 胶 玫 , 制 成 250 粒 ; 
或 加 淀粉 等 辅料 适量 , 混 匀 ,干燥 , 装 人 胶囊, 制 成 1000 粒 ， 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 浅黄 棕色 粉末 ; 味 苦 、 
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【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 (相当 于 熊 胆 粉 0. 06g), 


加 乙醇 5ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 10%% 氨 氧化 钠 溶 
液 5ml, 置 水 浴 上 加 热 水 解 8 小 时 (或 120C 水 解 2 小 时 ), 放 
冷 , 滴 加 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 用 乙酸 乙 酯 振 播 提取 2 次 ， 
每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 5ml 使 溶解 ， 
静 置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 熊 去 氧 胆 酸 对 照 品 、 笋 
去 氧 胆 酸 对 照 品 和 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 lml 各 含 0. 5mg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 落 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 异 辛 烷 - 异 成 醚 - 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (10:5:3:5:1) 的 
上 层 溶液 ( 临 用 配制 ) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 
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硫酸 乙醇 溶液 ,在 105°C 加热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 , 照 [ 含 量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 色 谱 
中 ,应 呈现 与 对 照 品 主峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 猪 胆 ” 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 1ml 
含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 WB) 试验, 吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 和 上 述 对 照 
品 溶液 各 4pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 菏 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 异 友 
醚 -正本 醇 - 冰 醋酸 -水 (10 :5:3:5:1) 的 上 层 溶液 ( 临 用 配 
制 ) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10 26 硫酸 乙醇 溶液 ,在 
105 尼 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,不 得 显 相 同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

其 他 ”应 符合 胶 吉 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -磷酸 二 氨 钠 溶液 (0. 03mol/L) C68 : 322 (用 
磷酸 调节 pH ÉA 4. 4) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm; 柱 温 为 
40'C 。 理 论 板 数 按 牛 磺 熊 去 氧 胆 酸 峰 计算 应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 牛 磺 熊 去 氧 胆 酸 钠 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml à 1mg 的 溶液 , 即 得 (相当 于 牛 
WERE ERER 0. 9578mg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 泥 匀 , 取 适量 (相当 于 熊 胆 粉 0. 12g) ,精密 称 定 , 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 处 理 ( 功 率 3300 W ,频率 50kHz)10 
分 钟 , 放 冷 , 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 熊 胆 粉 以 牛 磺 熊 去 氧 胆 酸 (Czs Has NOS) FH, 
规格 (1) 不 得 少 于 60. 0mg; 规 格 (2) 不 得 少 于 15. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 , 平 肝 , 明 目 。 用 于 惊 风 抽 搞 ,咽喉 
肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 粒 [ 规 格 (1)] 或 一 次 2 一 3 
粒 [ 规 格 (2)] ,一 日 3 次 。 


【规格 】 (1) 每 粒 装 0. 2g( 含 能 胆 粉 0. 2g) 〈2) 每 粒 装 
0. 25g( 含 能 胆 粉 50mg) 
【贮藏 】 密封 。 
能 胆 救 心 丸 (能 胆 救 心 丹 ) 
Xiongdan Jiuxin Wan 

【处方 〗 熊 胆 粉 0. 2g SERE 1. 67g 

冰片 2g AIEE O0. 2g 

AŻ 6.7g 珍珠 3. 4g 


人 工 牛 黄 0.5g 
水 牛角 浓缩 粉 1. 67g 

【 制 法 】 EJLER, BRRR REBELDE ATRE AI 
牛黄 分 别 研 成 极 细 粉 外 ,其 余 珍 珠 等 四 味 粉 碎 成 细 粉 ,能 胆 粉 
等 五 味 极 细 粉 与 珍珠 等 四 味 的 细 粉 及 淀粉 等 辅料 配 研 ,过 筛 ， 
混 匀 ,以 水 泛 丸 ,低温 干燥 , 制 成 1000 粒 , 用 百草 霜 包 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 水 丸 ; 气 香 , 味 先 苦 而 后 有 持久 的 
麻辣 感 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2. 5g, 研 细 , 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 
10 分 钟 , 滤 过 ,药酒 备用 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 iml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 适量 ,加 乙酸 乙 酯 制 
成 每 Iml 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 磨 香 酮 对 照 品 ,加 乙醚 制 成 每 1ml 含 omg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
对 照 品 溶液 2,01 与 鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 15p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 2,4- 二 硝 基 葵 肝 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 3(1) 项 下 的 药酒 ,加 水 饱和 的 正 丁 醇 20ml， 
超声 处 理 30 分 钟 ,分 取 正 丁 醇 液 ,用 3 倍 量 氨 试 液 洗 桨 2 次 ， 
弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
HARRA. BRASH Rb 对 照 品 ,人 参 皂 Re 对 照 品 
ROSE Rg 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 
述 四 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 -甲醇 -水 (13 : 7: 2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ， 
JT Bh, ETF EA 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 人 工 牛 黄 对 照 药 材 50mg, 加 乙酸 乙 酯 2ml, 振 摇 提 
取 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
RU B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 Spl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 , 以 石油 醚 (60 一 90C)- 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 
(1:8:4:2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 磷 钼 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105C 加 热 10 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 脂 蟾 毒 配 基 对 照 品 和 华 蟾 酥 毒 基 对 照 品 , 加 甲醇 制 
成 每 1ml 各 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 对 照 品 溶液 及 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 
试 品 溶 液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 
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氯 甲烷 -丙酮 (4 : 3 : DARRA JER, BUB CP LEA 2096 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 10% 氨 氧化 钠 溶液 10m, EK 
中 加 热 5 小 时 , 放 冷 , 滴 加 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 用 乙酸 乙 
酯 振 播 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 
乙醇 4ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 能 去 氧 胆 酸 对 照 品 ， 
加 乙醇 制 成 每 1mi lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 YB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1pi, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 乙 醚 - 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 
(10:5:3:5:1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 15cm, WH Bx 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 EL Z A-0. 526 ERR — SUPR HL C50 : 500 (用 磷酸 调 
节 pH 值 至 3. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 296nm; 柱 温 40C 。 理 
16 As HP A BERE AEUS LE MERE ROREM TTE A Ny 7R T. 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 2r XI CE EIE EE E X) BR a 0A GERE 
配 基 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lmi S SE SERIE HE 
85pug. fi EHE BOE Ong 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 60 粒 , 研 细 , 取 约 0. 65g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 称 定 重量 ,加 
热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量, 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20HMl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 1g d WA BELL TE MG BEBE dE CC). Ha Oo ) 和 脂 蟾 毒 配 
dE (Ca HaO4 ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 强 心 益 气 , 芳 香 开窍 。 用 于 心气 不 足 所 
致 的 胸 兽 , 症 见 胸闷 ,心痛 .气短 、 心 性。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 粒 , 一 日 3 次 。 


【注意 】 小 儿 及 孕妇 禁用 。 
【规格 〗 每 10 粒 重 0. 25g 
【贮藏 】 密封。 
RRBB RS SCR 
Xiongdan Zhiling Shuan 
[4771 熊 胆 粉 1. 05g 冰片 40g 
RIP HA 202g 珍珠 母 202g 
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BRE. 202g 蛋黄 油 202g 

【 制 法 】 将 烛 炉 甘 石 、 珍 珠 母 .冰片 分 别 粉碎 成 细 粉 , 混 
合 , 过 120 目 筛 ;能 胆 粉 用 配 研 法 加 入 胆 糖 襄 中 ;将 半 合 成 脂 
肪 酸 酯 加 热 至 50—60'C ,加 入 数 炉 甘 石 等 细 粉 及 蛋黄 油 . 胆 
糖 襄 等 ,搅拌 , 混 匀 , 注 模 , 冷 却 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

CERI 本 品 为 棕 黄色 至 棕色 的 栓剂 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2 粒 , 研 碎 , 加 水 10ml, 加 盐酸 1ml， 
置 水 浴 中 温 热 ,充分 搅拌 ,使 基质 熔化 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 
3ml, 加 亚 铁 和 氰 化 钾 试 液 2 滴 , 即 生成 白色 架 状 沉淀 或 来 有 赣 
色 沉 淀 ; 另 取 滤液 3ml, 加 稀 硫 酸 酸化 ,再 加 0. 5% 硫 酸 铜 试 液 
2 滴 及 硫 氰 酸 汞 氨 试 液 数 滴 , 即 生成 紫色 沉淀。 

(2) 取 本 品 2 粒 , 加 水 25ml, 置 水 浴 中 加 热 并 搅拌 使 溶 
解 , 静 置 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 乙醚 20ml 振 摇 提取 , 弃 去 乙醚 
层 , 水 层 加 20%% 氢 氧化 钠 溶液 10ml, 加 热 挥 尽 乙 醚 ,加 热 回 流 
5 小 时 , 放 冷 ,加 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 加 乙酸 乙 酯 振 播 提 
取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ,浓缩 至 约 2ml 作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 、 熊 去 氧 胆 酸 对 照 品 . 猪 去 氧 胆 酸 对 
照 品 和 息 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混 
合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 2~6pl 及 对 照 品 溶液 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 -乙醚 - 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (10 1 5:35 
5: 1) 的 上 层 溶液 ( 临 用 配制 ) 为 展开 剂 , 展 开 15cm, Bih , 
TF ,时 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C 加热 至 斑点 显 色 清晰 ， 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 1 粒 , 研 碎 , 置 夫 翰 中 ,覆盖 表面 自 , 置 水 浴 上 
加 热 ,收集 升华 物 ,用 石油 醚 (60 一 90C) 溶 解 升华 物 , 使 成 
lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 石油 醚 (60 一 
90C ) 制 成 每 lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 4 一 8ul 及 对 照 品 溶 
液 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 
(5 : DARFA RAF, Kihi, ATF MEA 10%% 香 草 醛 硫酸 溶 
液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 W). 

【含量 测定 】 PH ^UBGHHEOBSVI DWE. 

色谱 条 件 及 系统 适用 性 试验 以 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 柱 内 径 为 0.25mm， 
膜 厚度 为 0. Sum) ; 柱 温 为 130 ;分 流 进 样 ,分 流 比 为 10 : 1。 
理论 板 数 按 龙 脑 峰 计算 应 不 低 于 10 000。 

校正 因子 测定 ”取水 杨 酸 甲 酯 适量 ,加 环 已 烷 制 成 每 1ml 
含 1. 5mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶 液 。 另 取 龙 脑 对 照 品 约 10mg, 精 
密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 内 标 溶液 使 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 
名, 吸取 lpl, 注 和 气相 色谱 仪 , 测 定 , 计 算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 前 碎 , 混 匀 , 取 约 2g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶 液 25ml, 混 勾 ， 
密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)20 分 钟 ， 
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放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 环 已 烷 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,放置 , 取 
上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 lxl, 注 和 人 气相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
本 品 每 粒 含 冰片 以 龙 脑 (Ci。His O 〇 ) 计 ,不 得 少 于 18. 0mg。 
【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 肿 止 痛 , 敛 疮 生 肌 ,止血 。 
用 于 斗 疮 肿 痛 出 血 , 痔 漏 , 肠 风 下 血 , 肛 窦 炎 及 内 痔 手 术 出 血 。 
【用 法 与 用 量 】 直肠 给 药 。 一 次 1 粒 , 一 日 2 次 。 
【规格 】 每 粒 重 2g 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 


Mi: 胆 糖 育 质 量 标准 


[处 方 ] 猪 胆 粉 10kg 

[ 制 法 ] 取 芒 糖 100kg, 加 入 纯化 水 适量 加 热 融化 后 加 
人 猪 胆 粉 ,加 热 浓缩 至 相对 密度 为 1.25~ 一 1.35(80"C ) K 4 
高 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 棕 褐 色 的 稠 厚 的 半 流 体 ; 气 腥 , 味 苦 。 

[鉴别 ] 取 本 品 1g, 加 10% 氨 氧化 钠 10ml, 120 C fn d 4 
小 时 , 放 冷 , 滴 加 盐酸 调节 pH 值 至 2~~3, 摇 匀 , 加 乙酸 乙 酷 
10ml, 振 播 提取 ,乙酸 乙 酯 液 蒸 干 , 残 泻 加 乙醇 2ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 
Iml & 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 异 辛 烷 - 乙 醚 - 正 丁 醇 - 冰 柄 酸 -水 (10:5:3:5:1) 的 
上 层 溶 液 ( 临 用 配制 ) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ; 喷 以 1026 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

[检查 ] 牛 .、 羊 胆 ” 取 牛 胆 对 照 药材 , 羊 胆 对 照 药材 各 
0. 1g, 按 [鉴别 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 制备 方法 , 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ] 项 下 的 
供 试 品 溶液 及 上 述 两 种 对 照 药材 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 , 照 [ 鉴 别 ] 项 下 方法 展开 , 显 色 ,不 得 显 与 对 
照 药材 完全 一 致 的 斑点 。 

异性 有 机 物 取 本 品 0.5g, 加 水 10ml 使 溶解 , 滤 过 , 取 
不 溶 物 , 置 显微镜 下 观察 ,不 得 有 植物 组 织 ,动物 组 织 或 淀粉 
粒 等 。 


RISS 
Xiongdan Zhiling Gao 
[477] 熊 胆 粉 1. 05g 冰片 40g 
RUP HE 202g 珍珠 母 202g 
HEX E 202g 蛋黄 油 202g 
【 制 法 】 VL EAR HG .珍珠 母 .冰片 分 别 粉 碎 成 最 


细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ; 蛋 黄油 .能 胆 粉 . 胆 糖 膏 加 入 凡士林 151g, 温 
热 使 熔化 ,加 和 上述 粉末 1863 , 制 成 1000g ,分 装 , 即 得 。 


DERI 本 品 为 棕 黄 色 的 软膏 ; 具 清 香气 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2g, 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ， 
滤 过 ,残渣 加 乙醇 10ml, 超声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 乙醇 提 
取 液 ,药酒 加 稀 盐 酸 10ml, 者 沸 数 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 
3ml, 加 亚 铁 氰 化 钾 试 液 2 滴 , 即 生成 白色 架 状 沉淀 或 夹带 有 
蓝 色 的 沉淀 ; 另 取 滤液 3ml, 加 稀 硫酸 酸化 ,再 加 0. 5% 硫 酸 铜 
试 液 2 滴 及 硫 氰 酸 未 氨 试 液 数 滴 , 即 生成 紫色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 10g, 加 水 25ml, 置 水 浴 中 加 热 并 搅拌 使 溶解 ， 
ERES , 滤 过 ,滤液 用 乙醚 20ml 振 摇 提 取 , 弃 去 乙醚 层 , 水 
Em 20% 氨 氧化 钠 溶液 10ml, 加 热 挥 尽 乙 醚 ,加 热 回流 5 小 
时 , 放 冷 ,加 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 加 乙酸 乙 酯 振 播 提 取 2 
次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ,浓缩 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 、 熊 去 氧 胆 酸 对 照 品 、 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 
和 笋 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YL B) 试 验 ,吸取 供 
试 品 溶液 2— 641 及 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 异 辛 烷 -乙醚 - 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (10:5:3:5:1) 
的 上 层 溶液 ( 临 用 配制 ) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 12cm, Bo HB s 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 1g, 加 乙酸 乙 酯 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 
照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml A 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 
(5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 香 草 醋 硫酸 溶 
液 ,在 105 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 软膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 R). 

【含量 测定 】 RAHEEM DWE. 

色谱 条 件 及 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 柱 内 径 为 0.25mm， 
膜 厚度 为 0.25pm); 柱 温 为 130C ;分 流 进 样 ,分 流 比 为 
10 : 1。 理 论 板 数 按 龙 脑 峰 计算 应 不 低 于 10 000, 

校正 因子 测定 ”取水 杨 酸 甲 酯 适量 ,加 环 已 烷 制 成 每 1ml 
含 1. 5mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶 液 。 另 取 龙 脑 对 照 品 约 10mg, 精 
密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 内 标 溶液 使 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 吸 取 1] 由 ,注入 气 相 色谱 仪 ,测定 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 
加 入 内 标 溶液 25ml, 混 匀 , 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 33kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 环 已 烷 补 
足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ,吸取 续 滤 液 ly1, 注 入 气相 色谱 仪 ， 
测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 冰片 以 龙 脑 (Cl。 HisO) 计 ,不 得 少 于 18. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 肿 止 痛 , 敛 郊 生 肌 , 止 痒 , 止 
M. FH-T RAE Hi b Rr SER AUC if s HT SE 6 CAL REGRESAR 
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缩 泉 丸 


出 血 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 , 洗 净 肛门 , 涂 布 于 肛门 内 外 ,一 日 
2 次 。 

【规格 】 每 管 装 10g 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 


注 : 胆 糖 膏 质 量 标 准 见 熊 胆 痔 灵 栓 质量 标准 后 附 。 


缩 R X 


Suoquan Wan 
[45751 山药 300g 
£525 300g 
以 上 三 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 丸 ， 


益 智 仁 ( 盐 炒 )300g 


【 制 法 】 
干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 棕 色 的 水 丸 ; 味 微 咸 。 

LEII 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 三 角 状 卵 
形 或 矩 圆 形 ,直径 24 一 40km, 脐 点 短 缝 状 或 人 字 状 (山药 ) 。 
内 种 皮 厚 壁 细胞 黄 棕色 或 棕色 ,表面 观 多 角形 , 壁 厚 , 非 木 化 ， 
胞 腔 含 硅 质 块 ( 益 智仁 ) 。 

(2) 取 本 品 6g, 研 细 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 石油 醚 (30~ 
60C )30ml, 密闭 浸泡 过 夜 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 石油 醚 
(30—60'C)1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 益 智仁 对 照 
药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 
层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,及 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 乌 药 对 照 药材 1g, Ji mh RE (30 — 60'C)30ml, 3 
泡 过 夜 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 石油 醚 (30 一 60C )1ml 使 溶 
解 , 作 为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶 液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 共 -乙酸 乙 酯 (15 : 
1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (44 : 56) 为 流动 相 ;检测 波长 为 235nm。 
理论 板 数 按 乌 药 醚 内 酯 峰 计算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 乌 药 醚 内 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 本 品 适量 , 研 细 , 取 
3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 
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定 重量 ,超声 处 理 (功率 250 W ,频率 40kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失重 量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 . 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 乌 药 以 乌 药 醚 内 酯 计 (Cus HisO, ) 计 ,不 得 少 
F 0. 09mg. 

【功能 与 主治 】 补肾 缩 尿 。 用 于 肾虚 所 致 的 小 便 频 数 、 
夜间 遗尿 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 6g, 一 日 3 次 。 


【规格 】 每 20 粒 重 lg 
【贮藏 】 密封 。 
镇 心痛 口服 液 
Zhenxintong Koufuye 

[451 党 参 = 

醋 延 胡 索 地 龙 

X H kp 3E 

肉桂 冰片 

薄荷 脑 
【 制 法 】 以 上 九 味 ,肉桂 提取 挥发 油 (挥发 油 加 入 0. 3ml 


聚 山 梨 酯 80,1865] ,药酒 备用 ;三 七 . 醋 延 胡 索 用 75% 乙 醇 回 
流 提 取 二 次 ,每 次 3 小 时 ,药酒 备用 , 药 液 滤 过 ,回收 乙醇 ,并 
浓缩 至 相对 密度 为 1.08 — 1. 10€25'C) , Jio 3 EN, 8l 35 
pH 值 至 3. 8 ,冷藏 48 小 时 以 上 , 滤 过 ,滤液 .沉淀 物 分别 另 器 
保存 备用 ;上 述 药 渣 与 党 参 . 地 龙 、 莲 白 . 炒 划 英 子 混合 ,加 水 
郁 煮 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ， 
滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 16 一 1. 18(25'C) ,加 乙醇 使 含 醇 量 
达 7076 ,搅拌 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 备用 ,沉淀 与 上 述 沉淀 合并 ， 
用 含 1%% 盐 酸 的 70%% 乙 醇 洗 涤 , 洗 液 滤 过 ,滤液 与 上 述 滤液 合 
并 ,回收 乙醇 至 无 醇 味 ,加 入 冰片 .薄荷 脑 溶液 (将 冰片 .薄荷 
脑 加 4 fihi 95% 乙 醇 溶解 ,缓慢 加 入 到 约 13ml 含有 10960 
山梨 酯 80 的 热 水 溶液 中 , 搅 匀 及 上 述 挥发 油 溶液 ,加 入 芒 糖 
83g. RH AG 3€ 0. 5g , 搅 匀 ,调节 pH 值 至 规定 范围 ,加 水 调整 总 
量 至 1000ml, 搅 匀 , 滤 过 , 灌 封 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 深 棕 红色 液体 ; 气 香 , 味 苦 , 微 酸 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 30ml, 用 乙醚 30m REER, FE 
乙醚 液 ,水 液 加 盐酸 3ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,用 三 氯 甲 烷 
振 摇 提取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 三 氨 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 
SR pi 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 党 参 对 照 药材 
1g, 加 水 50ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 30ml， 
自 “ 加 盐酸 3ml” 起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5ul, 分别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 4 : 0.5) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105'C 加热 


至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 加 乙 配 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 乙醚 
液 备用 ;水 液 用 水 饱和 的 正 于 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 40ml, 合 
并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 40ml, 正 丁 醇 
RAT RAMPE 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 七 
对 照 药材 1g, 加 80% 乙 醇 50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 
液 。 再 取 人 参 皂 车 Rb YEm ASEP Rg 对 照 品 及 三 七 
ZFR diode e. lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 
种 溶液 各 ee A RT E 
RE-K C13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 EF, 
Hg tb ESTE A 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 加 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 10— 11,8 — 
AU Ee HR FE ROBO 4 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 ,回收 溶剂 
至 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 
对 照 药材 lg, 加 8096 Z, 50ml, 加热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 
液 。 再 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 
试 品 溶液 和 对 照 药材 溶液 各 Su E RR dS TER 2p1, 分 别 点 于 
同一 用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 
三 氯 甲烷 -甲醇 (7.5: 4 : 1) 为 展开 剂 , 置 用 展开 剂 预 饱和 15 
分 钟 的 展开 氏 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 碳 蒸气 中 各 至 斑点 显 色 
清晰 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

《4) 取 [ 监 别 ](2)? 项 下 乙醚 提取 液 , 挥 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 
1ml 使 洲 解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 薄 荷 脑 对 照 品 . 冰 片 对 照 
品 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Iml 各 含 0.5mg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 

溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(30—60'C)-Z, B Z, BR C19 : 2) 为 展开 剂 ,二 次 展开 ,第 一 次 展 
至 4cm, 第 二 次 展 至 8cm, 取 出 , 陈 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶 
液 , 在 105 避 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.1003 W AD. 

pH fü WA 4.0—6.0(ff3€ V1 G). 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 De 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 
E Re: 峰 计算 应 不 低 于 8000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 BC%) 
0~12 15—19 85—81 
12~29 19 81 
29~53 19—33 81—67 
53~70 33 67 


对 照 品 溶液 的 制备 KASEP Rg XL LA S RUIT 


Rb, 对 照 品 和 三 七 皂苷 Ri 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 70 268 
醇 制 成 每 1ml 含 人 参 皂 苷 Rgi0. 4mg, A ZR fF. Rbi0. 4mg、 


三 七 皂苷 R10. 1mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 分 液 漏斗 
中 ,用 三 氯 甲烷 提取 2 次 ,每 次 20ml, 水 液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 
振 摇 提取 4 次 ,每 次 40ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 燕 干 ,残渣 加 7006 
甲醇 适量 使 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 70%% 甲 醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
10p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1Iml 含 三 七 以 人 参 皂 苷 Rg (Ce Hz Ou ) ASR 
df Rb; CC, Hoz Oz; ) 和 三 七 皂苷 Ri (Car Heo Ons ) 的 总 量 计 , 不 
得 少 于 2. 0mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 活血 , 通 络 化 痰 。 用 于 气虚 血 瘀 , 痰 
阻 脉络 、 心 阳 失 展 所 致 的 胸 兽 , 症 见 胸痛 、 胸 闽 、 心 怪 、 气 短 、 乏 
力 肢 冷 ; 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 最 】 口服 。 一 次 20ml, 一 日 3 次 ;或 遵 医嘱 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ;本 品 久 存 后 可 出 现 轻 微 沉 淀 ,请 振 摇 
均匀 后 服用 ,不 影响 功效 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


DX) (1) 每 支 装 10ml (2) 每 支 装 20ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
镇 咳 宁 糖 浆 
Zhenkening Tangjiang 
【处 方 】 甘草 流 浸 襄 40ml 桔梗 80g 
盐酸 麻黄 碱 0. 8g 桑 白 皮 20g 


【 制 法 】 以 上 四 味 , 取 桔 梗 ,用 40% 乙 醇 作 溶剂 ,进行 渗 
WE ,收集 渡 液 240ml; 取 桑 白 皮 同 法 进行 渗 沪 ,收集 沪 液 60ml; 
另 取 芒 糖 600g 制 成 单 糖 浆 , 待 糖浆 温度 降 至 60C 以 下 ,加 入 
HAMRA .桔梗 滤液 . 桑 白 皮 渡 液 .盐酸 麻黄 碱 .酒石酸 锁 钾 
0.1g 与 羟 葵 乙 酯 0. 1g、 香 草 香精 2ml, 搅 名 ,加 水 使 成 1000 
ml, 混 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 深 袜 色 的 黏稠 液体 ; 气 芳香 , 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10ml, 加 水 20ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 
振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醉 液 ,用 正 丁 醇 饮 和 的 水 
洗涤 3 次 ,每 次 20ml, RE T BEWZRCT ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶 
fg ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 加 
热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 , 同 法 

* 1219 。 


AR Rr cd 


fel EK BR ZU BETA. RR EUER E S CREE VI B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 3— 541,4 30 AR -F [8] — FH. 1%% 氢 氧化 钠 溶液 制 
备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 1 : 
1.5: DARFA RF, BH, AF, I 10% 硫 酸 乙 醇 深 
液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 加 三 氯 甲 烷 20ml .盐酸 2ml, 加 热 回流 1 
小 时 , 放 冷 ,分 取 三 氨 甲 烷 液 ,用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 
蒸 于 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桔 梗 对 
照 药材 lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
XV B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2— 541, 4r 3] A T E — EE 
Be G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (3 : 2 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C Jn dA 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 2. 5ml, 加 乙醚 4ml, 加 浓 氨 试 液 1ml, 振 摇 , 分 
取 乙 醚 层 , 水 溶液 再 加 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 4ml, 合 并 乙 
醚 液 ,加 酸性 乙醇 2. 5ml( 取 乙醇 20ml 加 盐酸 lml 115 2 
干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻 
黄 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml E 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
2 一 3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 
AWA AO : 8 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 茄 三 酮 试 
液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 BHEE ME 1.20—1.27 (Ro V A). 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I H). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
AAEM; DL 2. 8-0. 02mol/L 磷酸 二 和 氢 钾 溶液 ( 含 0.1% 三 乙 
胺 ,磷酸 调节 pH 值 为 2.7)(4 : 100) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
210nm。 理 论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计 算 ,应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 0.01mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 含 60ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 2.5g, 精 密 称 定 , 置 25ml 
BU P Jl 0. 01 mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 iml 含 盐酸 麻黄 碱 (Co Ha NO © HC) 应 为 
0. 72—0. 88mg. 

【功能 与 主治 】 止咳 , 平 跨 , 祛 疾 。 用 于 风寒 束 肺 所 致 的 咳 
嗽 ,气喘 , 咯 痰 ;支气管 炎 ,支气管 哮喘 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 一 10ml, 一 日 3 次 。 

【注意 】 在 医生 指导 下 用 药 ; 冠 心病 心绞痛 和 甲状 腺 功 
能 亢进 患者 慎 用 。 

Drm) €. 
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[4:51 猪 脑 粉 细 辛 
丹参 水 牛角 浓缩 粉 
川 营 天 麻 
葛根 Sh 
白芷 


【 制 法 】 以 上 九 味 , 除 猪 脑 粉 .水 牛角 浓缩 粉 外 ,其 余 细 
辛 等 七 味 粉 碎 成 细 粉 ,过 得 ,加 入 猪 脑 粉 .水 牛角 浓缩 粉 , 混 
5] , 装 人 胶 赛 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内容 物 为 浅 棕 黄 色 的 粉末 ;有 特 
SEA , 味 微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 咎 显微镜 下 观察 : 纤维 成 束 ,周围 
细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 , 含 晶 细胞 壁 木 化 增 厚 ( 葛 
根 )。 不 规则 碎 块 淡 灰白 色 或 灰 黄 色 , 稍 具 光 泽 ,表面 有 灰 棕 
色色 素 颗粒 ,并 有 不 规则 纵 长 裂 锋 ( 水 牛角 浓缩 粉 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 6g, 加 乙醚 50ml, 振 摇 1 小 时 , 滤 过 , 滤 
液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
TE SS TE A 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 
溶液 5p1、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
甲苯 -乙酸 乙 酯 (19 : DARRI, ERF WE, F. HE 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 乙醚 20ml, 浸 泡 20 分 钟 , 滤 过 ， 
PRET ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 川 营 对 照 药 材 、 白 芷 对 照 药 材 各 1g, 分 别 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 
各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 
(9 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 早 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I D. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
30% 乙 醇 制 成 每 Im 含 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 约 g AERE MERE 1g, 研 人 匀 , 置 索 氏 提取 器 中 ， 
AI i SE C60 —90*C ) 适 量 ,加 热 回 流 提 取 4 小 时 , 弃 去 石油 本 
A , 药 渣 挥 尽 石油 醚 ,连同 滤纸 简 一 并 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 
加 入 3096 Z, BE 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W, 
频率 50kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 30% 乙 醇 补足 减 


失 的 重量 , 混 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 葛 根 以 万 根 素 (C Hz Os ) 计 ,不 得 少 于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 熄 风 通 络 。 用 于 风 收 上 扰 所 致 的 头痛 头 
昏 、 恶 心 呕吐 , 视 物 不 清 、 和 肢体 麻木 .耳鸣 ;血管 神经 性 头痛 、 高 
血压 、 动 脉 硬化 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 5 粒 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 3g 

【贮藏 】 密封 。 

注 : 猪 脑 粉 ” 按 干 燥 品 计算 , 含 总 氮 CN) 应 为 7.0 史 一 9.0%% 
(附录 区 工 第 一 法 )。 
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【 制 法 】 以 上 五 味 , 酌 予 碎 断 , 加 水 前 者 三 次 ,前 液 滤 
过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 蔗糖 适量 , 混合 , 制 成 颗粒 , 干 
燥 , 整 粒 , 制 成 1500g; 或 加 蔗糖 、 糊 精 适量 ,混合 , 制 成 颗粒 ， 
干燥 , 整 粒 , 制 成 500g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕 黄 色 至 棕 褐色 的 颗粒 , 味 甜 或 味 微 甜 。 

【上 鉴别】 DAEM 30g[ 规 格 (1)] 或 10g[ 规 格 (2)], 研 
细 , 加 水 饱和 的 乙醚 30ml, 浸 涡 2 7] NIE (25 — 40700 ,时 时 振 摇 ， 
WA BRET RAMEE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 返 魂 草 对 照 药材 5g, 加 水 100ml, RER 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 加 乙醚 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 液 ET RAMZ 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pj, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 醚 (3 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 置 碘 蒸 气 中 天 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 斑点 。 

(2) 取 本 品 45g[ 规 格 (1)J 或 15g[ 规 格 (2)), 研 细 , 加 甲醇 
60ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 落 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶 
解 , 加 三 毛 甲 烷 30ml 提取 ,水 层 加 水 饱和 正 丁 本 提取 2 次 ,每 
次 30ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 30m 洗涤 ,再 用 正 丁 
醇和 饱和 的 水 30ml wR RETER , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 区 对 照 药材 0.5g, 加 乙醇 
10ml, 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 敬 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
含 0. Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 你 
B) 试 验 , 分 别 吸取 上 述 三 种 溶液 各 3— 541,42: 3U ACT E — iE 
HE G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷- 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 


10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 梧 硫酸 溶 
液 , 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 O. 

【含量 测定 】 ERA ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DO 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (14 : 86 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 224nm。 理 论 板 数 按 4- 羟 基 茶 乙酸 蜂 计 算 , 应 不 低 
于 8000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 4- 羟 基 茶 乙酸 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 40ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 本 品 的 内 容 物 , 研 
细 , 取 3. 6g[ 规 格 (1)] 或 取 1.2g[ 规 格 (2)) ,精密 称 定 , 置 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 100ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 
(功率 250W ,频率 50kHz)1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 S0 mL, 3E 
干 , 残 酒 用 甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 返 魂 草 以 4- 羟基 葵 乙 酸 (Cs HsO;) 计 ,不 得 少 
于 1.3mg。 

白 芍 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW D) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 ,应 不 低 于 2500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml € 50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 本 品 的 内 容 物 , 研 
细 , 取 3g GL COO SC 1g[ 规 格 (2)] ,精密 称 定 , 置 索 氏 提取 
器 中 ,加 乙醇 适量 ,加 热 回流 提取 4 小 时 ,提取 液 回收 乙醇 至 
TF ,残渣 加 水 10ml, 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 
径 为 1cm, 柱 高 为 12cm) , 先 加 氨 试 液 2ml, 再 以 水 50ml 洗 脱 ， 
弃 去 洗 脱 液 , 继 以 80% 乙 醇 洗 脱 , 弃 去 初 流出 液 tml, 收集 续 
流出 液 50ml, KT ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 白 区 以 芍药 苷 (Ce Hos Ou ) 计 ,不 得 少 于 0. 65mg。 

【功能 与 主治 】 舒 肝 理气 、 清 热 解毒 。 用 于 肝 郁 毒 蕴 所 
致 的 胁 肋 胀 痛 . 口 苦 纳 呆 乏力 ;慢性 肝炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 袋 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 鼠 酒 及 辛辣 油腻 食物 。 

【规格 COSE 15g (DERE 5g 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 
【 制 法 】 


Band log 
Tu xn SEE ,加 辅料 适量 ,压制 成 1000 片 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕色 或 棕色 的 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 片 , 研 细 , 加 乙醇 10ml, 研 磨 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 1%% 硫 酸 溶液 Sm 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 氮 
试 液 使 呈 碱 性 ,用 三 氯 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 2ml, 合 并 三 氯 
甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 显 托 烷 生 物 碱 类 的 鉴别 反应 (附录 区 )。 

(2) 取 本 品 20 片 , 研 细 ,加 浓 氨 试 液 2ml , — SUB e 25ml, 
振 摇 提 取 ,放置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 硫 酸 阿 托 品 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
V B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氮 试 液 (17 : 2 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 钞 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


RE] 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 
【适应 症 】 抗 胆 碱 药 ,解除 平滑 肌 癌 挛 ,抑制 腺 体 分 泌 。 


用 于 胃 及 十 二 指 肠 溃疡 , 胃 肠 道 . 肾 . 胆 绞 痛 等 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10—30mg,— H 30—90mg; 
极 量 , 一 次 50mg, 一 日 150mg。 
【注意 】 青光眼 患者 忌服 。 
【规格 】 每 片 含 颠 茄 浸 襄 10mg 
【贮藏 】 密封 。 


A) $0 EJ 


Diangie Ding 


【处 方 】 Bins 1000g 

【 制 法 】 取 颠 茄 草 粗 粉 , 照 颠 茄 浸 襄 的 [ 制 法 ] 项 下 制 得 
HA ,测定 生物 碱 的 含量 后 ,加 85% 乙 醇 适量 ,并 用 水 稀释 ， 
使 含 生物 碱 和 乙醇 量 均 符合 规定 , 静 置 , 俊 澄 清 , 滤 过 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 或 棕 绿 色 的 液体 ; 气 微 臭 。 

【鉴别 】 (1) 取 [含量 测定 ] 项 下 滴定 后 的 溶液 适量 , 照 
颠 茄 浸 襄 的 [鉴别 ] 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 10ml, 加 水 和 浓 氨 试 液 各 10ml, 用 乙醚 振 摇 
提取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 三 氯 甲 烷 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 硫 酸 阿 托 品 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 Im 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (17 : 2 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 饼 钾 试 液 。 供 试 
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品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 乙醇 量 应 为 60% 一 70%% (附录 区 ND. 

其 他 ”应 符合 醒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 N). 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 100ml, 蒸 至 约 10ml, 如 有 沉 
淀 析出 ,可 加 乙醇 适量 使 溶解 ,用 0. 1mol/L 硫酸 溶液 10ml 
分 次 洗涤 容器 ,合并 洗 液 ,用 三 毛 甲 烷 分 次 振 播 提 到 ,每 次 
10ml, 至 三 氯 甲 烷 层 无 色 , 合 并 三 氯 甲烷 液 , 用 0. 1mol/L Bi 
酸 溶液 10ml 振 摇 洗 涤 UC TR JF BR TE P , ER c E Cr ac UA 
定 ] 项 下 的 方法 , 自 “ 加 过 量 的 浓 氨 试 液 使 成 碱 性 ?起 ,依法 测 
定 。 每 1ml 硫酸 滴定 液 (0.01mol/L) 相 当 于 5. 788mg f EE 
WOO; Hzs NO), 

品 每 lml A gR ARE I C C H;3NO;) 计 ,应 为 

0. 28—0. 32mg。 

【适应 症 】 vDBSARZU.SEDROEGH UE SS ,抑制 腺 体 分 沁 。 
用 于 胃 及 十 二 指 肠 演 疡 , 胃 上 肠 道 \ 肾 、 胆 绞 痛 等 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 常 用 量 : 一 次 0.3 一 1ml, 一 日 
1~3ml; $E: 一 次 1. 5ml, 一 日 4. 5ml。 


【注意 】 青光眼 患者 忌服 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 , 置 阴凉 处 。 
iE OA 
Juhong Wan 

[4751 化 橘红 75g 陈皮 50g 

Æ H OBI 37. 5g 茯苓 50g 

甘草 25g 桔梗 37. 5g 

450g 炒 紫 苏 子 37. 5g 


紫苑 37. 5g 款 冬 花 25g 
瓜 姜 皮 50g 浙 贝 母 50g 
地 黄 50g X A 50g 
^tf 50g 


【 制 法 】 UL ET GO AER sid 98 5]. S 100g 
3r FH SE 20— 30g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 
WKE 90 一 110g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 水 蜜 丸 .小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 微 
香 , 昧 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 ,, 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6pm( 茯 苓 ) 。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 
维 (甘草 )。 石 细胞 橙黄 色 , 贝 壳 形 , 壁 较 厚 , 较 宽 一 边 纹 孔明 
显 ( 苦 杏仁 ) 。 种 皮 细 胞 类 圆 形 ,长圆 形 或 形状 不 规则 , 壁 网 状 
增 厚 似 花 纹样 ( 炒 紫 苏 子 ) 。 花 粉 粒 球形 ,直径 约 至 32pm, 外 
壁 有 刺 , 较 尖 ( 款 冬 花 ) 。 下 皮 细 胞 长 方形 , 垂 周 壁 波状 弯曲 ， 
有 的 含 紫色 色素 (紫苑 ) 。 


dá £r fU 3 JU 


(2) BLA ik zK S JU 3. 6g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 刀 6g， 
39 PE AD SEHE E 3g, 研 匀 。 加 乙酸 乙 酯 40ml, 加 热 回流 1 小 
时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 陈 皮 对 照 药 材 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 
10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
FV B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5pl、 对 照 药 材 溶液 2pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (19 : DAR 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 主 斑 点 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 3. 6g, 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 6g, 加 水 
30ml, 研 匀 。 加 盐酸 iml, un t 放 冷 , 滤 过 ,滤液 
MZA PIRE ER 2 次 ,每 次 30ml， XC pz 
于 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 N A E 5 BEA 
对 照 药材 1g, 加 水 30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5pl、 对 照 药材 溶液 
241, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 丙 酮 (4 : 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105 人 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 墨绿 色 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 酮 酸 -水 (30 : 4 : 60) 为 流动 相 ;检测 波长 
X 283nm, Hy y MM 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 柚 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 70pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 碎 , 取 约 
1.5g, 精 密 称 定 ; 或 取 小 蜜 丸 或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 
碎 , 取 约 2g ,精密 称 定 。 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 流动 相 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,放置 使 溶 散 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 
率 20kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 流动 相 补 足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 (不 易 滤 时 可 先 离心 , 取 上 清 液 ), 取 续 滤 液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
10 一 20pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 含 化 橘红 以 柚 皮 昔 (Cz Ha O14 ) 计 ,水 密 丸 每 1g 不 
得 少 于 1. 0mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0. 6mg; K S JUS OD 
不 得 少 于 1. 9mg,(2) 不 得 少 于 3. 8mg。 

【功能 与 主治 】 清 肺 ,化 疾 , 止 咳 。 用 于 痰 热 咳 嗽 , 痰 多 ， 
色 黄 黏稠 ,胸闷 口 干 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水蜜 九 一 次 7.2g, 小 蜜 丸 一 
1l2g, 大 蜜 丸 一 次 2 丸 ( 每 九重 6g) 或 4 九 (每 丸 重 3g) ,一 日 2 次 。 

【规格 】 水 蜜 丸 每 100 丸 重 10g; 大 蜜 丸 每 丸 重 (1)3g 

(2)6g 
【贮藏 】 密封 。 


橘红 化 痰 丸 
Juhong Huatan Wan 
【处 方 】 化 橘红 75g 锦 灯 笼 100g 
川 贝 母 75g 炒 苦 杏 仁 100g 
EX 75g 五 味 子 75g 
EB 75g HE 75g 
【 制 法 】 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 


zK SE 100— 120g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 的 大 蜜 丸 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 广 卵 形 或 
贝壳 形 ,直径 40 60u m, 脐 点 短 缝 状 .人 字 状 或 马蹄 状 , 层 纹 
可 察 见 ( 川 贝 母 ) 。 表 皮 细 胞 淡 黄 色 ,表面 观 类 多 角形 ,内 含 草 
酸 钙 方 晶 (化 橘红 )。 种 皮 表 皮 石 细胞 淡 黄 棕色 ,表面 观 类 多 
角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 极 细密 , 胞 腔 内 含 深 棕 色 物 (五 味 子 )。 纤 
维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 ) 。 

(2) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 15ml.43 8 BE C60 — 90'C) 10m, 4 KE 
蔡 溶 解 , 全 部 转移 至 分 液 漏斗 中 , 振 摇 提 取 , 分 取石 油 醚 液 , 水 
液 加 石油 醚 (60~90'C )10ml 振 摇 提取 ,合并 石油 醚 液 (水 溶液 
备用 ) KG RACE , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 五 味 子 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 
取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 .五 味 子 甲 素 对 照 品 .五味子 乙 素 对 照 品 ， 
分 别 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 各 含 1mg.lmg.2mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
2 一 4HL、 五 味 子 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同 
一 高 效 硅 胶 GFzss 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 , 以 甲 茱 -乙酸 乙 酯 -甲酸 
(25: 6: 1. 5008. E ZZ L7 TEE A, JEJE GUB LECT E ah 
光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 水 溶液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醉 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 8m 使 溶 
解 , 用 脱脂 棉 滤 过 ,滤液 通过 聚 酰胺 小 柱 (100 一 200 目 ,1g, 内 径 
为 lcm) ,用 水 25m! 洗 脱 , 弃 去 洗 赔 液 , 继 以 50% ZAE 25ml 洗 
脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 REESE 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 深 
液 。 另 取 柚 皮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 开 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
AAE 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 
水 (28 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 526 — UE 8 
乙醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 18.0% (附录 区 H 第 二 法 )。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IA. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
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AARM S Z H0. O5 mol/L. 磷酸 二 氢 钾 溶液 -0.005mol/L 
庚 烷 磺 酸 钠 溶液 (10 : 45 : 45) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 
理论 板 数 按 吗啡 峰 计 算 应 不 低 于 3500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 吗 啡 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲 
醇 制 成 每 Im & 0.25mg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml RO 
中 ,加 甲醇 -氨水 溶液 (5 一 100)(25 : 75) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 县 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 
约 9g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 0. 5mol/L 盐酸 
溶液 100ml, 密 塞 , 振 摇 使 溶 散 ,超声 处 理 ( 功 率 160W, 频 率 
40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 加 在 固 
相 蔡 取 小 柱 ( 以 混合 型 阳离子 交换 反 相 吸附 剂 为 填充 剂 的 
固 相 茜 取 柱 ,6ml /150mg,30pm, 预 先 依 次 用 甲醇 \ 水 各 6ml 
洗 脱 ) 上 ,依次 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 .甲醇 各 5ml 洗 脱 , 弃 
去 洗 脱 液 , 放 冒 5 分 钟 , 继 用 甲醇 -氨水 溶液 (5 一 100) 
(25 : 75)5ml 洗 脱 于 5ml 量 瓶 中 ,并 加 该 洗 脱 溶剂 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 器 票 壳 以 吗啡 CC Hi NO;) 计 ,应 为 
0. 50—1. 89mg. 

【功能 与 主治 】 SUMMEZE ,止咳 平 喘 。 用 于 肺 气 不 敛 , 羔 
浊 内 阻 ,咳嗽 , 咯 疾 , 喘 促 , 胸 甩 满 头 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 


【注意 】 KEAR. 
【规格 】 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
BIRER 
Juhong Tanke Ye 
【处 方 】 46i 300g Sz B P 30g 
Tk 30g AE B Cil 30g 
白 前 50g 甘草 10g 
苦 杏 仁 100g 五 味 子 20g 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,化 橘红 . 苦 杏 仁 用 水 蒸气 蒸 馅 ,收集 
KIRWA 80ml, 药酒 与 其 余 蜜 百 部 等 六 味 ,加 水 郁 煮 二 次 ,每 次 
2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.25 一 1. 35 
(80C ) 的 清高 ,加 乙醇 使 含 醇 量 为 75% — 8026 RR RE 24 小 
时 , 取 上 清 液 ,回收 乙醇 并 浓缩 至 相对 密度 为 1.18 一 1.20 
BOCHA ,加 蔗糖 400g 3E SE 100g、 葵 甲酸钠 3g REZ 
Bi 0. 3g, 搅 拌 使 溶解 ,加 入 上 述 蒸 馆 液 , 混 匀 , 滤 过 , 放 冷 ,加 
香精 和 薄荷 脑 适量 ,加 水 至 1000ml, 搅 义 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 的 液体 ; 气 芳香 , 味 甜 、 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 5ml, 加 乙酸 乙 酯 10ml 振 摇 提 取 , 分 取 
乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
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品 溶液 。 另 取 化 橘红 对 照 药材 0. 3g, 加 甲醇 10ml, 置 水 浴 上 
加 热 回流 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 
溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 2yl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 -水 (2 : 3: 0.3 : 0.3) 为 展开 剂 , 展 
JF. Nus, BC SEDI 3% 三 握 化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.16( 附 录 W A). 

pH AA 4.0—6.0(f 3 W G)。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 : 以 甲醇 - 冰 醋 酸 -水 (70 : 3 : 130) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 283nm。 理 论 板 数 按 柚 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 4500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 柚 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 ml & 60g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 10ml, 加 乙酸 乙 酯 振 
摇 提 取 6 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ,回收 至 干 ,残渣 加 
甲醇 使 溶解 ,转移 至 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 化 橘红 以 柚 皮 苷 (Cs Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 1.0mg。 

【功能 与 主治 】〗 理气 化 痰 , 润 肺 止咳 。 用 于 痰 浊 阻 肺 所 致 
的 咳嗽 .气喘 、 痰 多 ;感冒 .支气管 炎 ,咽喉 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10 一 20ml, 一 日 3 次。 

【注意 】 风 热 者 忌 用 。 


【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封。 
橘红 颗粒 
Juhong Keli 

【处 方 】 化 橘红 70. 8g 陈皮 47. 2g 
法 半 夏 35. 4g 茯苓 47. 2g 
甘草 23. 6g 桔梗 35. 4g 
苦 查 仁 47. 2g 炒 紫 苏 子 35. 4g 
紫苑 35. 4g 款 冬 花 23. 6g 
MŽ 47. 2g 浙 贝 母 47. 2g 
地 黄 47. 2g 麦 冬 47. 2g 
AH 47. 2g 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 , 合 
Bk. 静 置 , 滤 过 , 滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.32 — 1.34 
(70—75'CO BTE BER 1 份 , 加 蔗糖 粉 3 份 , 糊 精 1 份 及 
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乙醇 适量 , 制 粒 ,干燥 , 制 成 颗粒 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 深 棕色 的 颗粒 ; 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 30ml, 加热 回 
流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶 液 。 另 取 陈 皮 对 照 药材 0.2g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶 液 。 再 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
10pl、 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 蒲 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ， 
展 至 约 3cm, 取 出 , 陈 干 , 再 以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 
10 : 1 :; 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 至 约 8cm, Bob IRT, 
以 三 氧化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 
斑点 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 
斑点 。 

(2) 取 本 品 33g, 加 浓 氨 试 液 12ml 润 湿 , 再 加 三 氮 甲 烷 
100ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 贝 母 素 甲 对 照 品 、 贝 母 素 
乙 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 贝 母 素 甲 0. 2mg , UL SEXE 
Z 0. 15mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 
法 (附录 如 D) 试 验 ,以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 
Wis -2K-— ZHR C70 : 30 : 0. 3) 为 流动 相 ; 蒸 发 光 散 射 检测 器 检 
测 。 分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 Spl, HER i EE T0 — 2091 注 
和 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 色 谱 中 应 呈现 与 对 照 品 
色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -醋酸 -水 (33 : 2 : 65) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 283nm。 理 论 板 数 按 柚 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 柚 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
40% 甲 醇 制 成 每 1m] A 50ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 4g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 4025 ERE. 10ml, 
称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 140W ,频率 42kHz)30 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 40% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 化 橘红 以 柚 皮 背 (Cz He Ou ) 计 ,不 得 少 
T 8.8mg。 

【功能 与 主治 】 清 肺 ,化 痰 ,止咳 。 用 于 痰 热 咳 嗽 , 痰 多 ， 
色 黄 黏稠 ,胸闷 口 干 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 ,一 日 2 次 。 

【规格 】 FRR 11g 

【贮藏 】》 密封。 
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【处 方 】 A 162. 2g i$ 4 91. 6g 
AAW 40. 5g 红 参 33. 8g 
三 七 27g 地 龙 27g 
当归 33. 8g 红 化 27g 
粉 防己 27g HAS 27g 
炒 桃仁 27g 石 决 明 27g 
天 麻 27g 仙鹤 草 27g 
炒 槐 花 27g X, FAR 27g 
胆 南 星 27g 葛根 27g 
*$ 7g 黄连 27g 
iE 27g WS 27g 
川 营 27g 枸杞 子 27g 
全 蝎 ( 去 钩 )6. 8g 制 何首乌 40. 5g 
决明子 27g 沉香 13. 5g 
制 白 附子 13. 5g 细 辛 13. 5g 
木 香 13. 5g XP ffi 6. 8g 
猪 牙 皂 13. 5g 冰片 13. 5g 
珍珠 (豆腐 制 )20. 3g 大 黄 13. 5g 

【 制 法 】 以 上 三 十 六 味 ,珍珠 和 冰片 分 别 研 成 细 粉 , 猪 牙 


卸 . 炒 侦 乔 . 细 辛 .沉香 .全 蝎 、 黄 连 .天麻 . 三 七 、 红 参 粉碎 成 细 
粉 , 其 余 黄 医 等 二 十 五 味 加 水 前 者 两 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 
次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.20 
1. 25(80'C) 的 清 育 ,加 入 猪 牙 皂 等 细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 , 制 
粒 ,再 加 入 珍珠 和 冰片 粉 未 , 泥 匀 , 装 入 胶 变 , 制 成 1000 $, 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 伙 ,内 容 物 为 黄 褐 色 至 黑 褐 色 的 颇 
粒 和 粉末 ; 气 香 , 味 甜 . 微 苦 凉 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 痪 显微镜 下 观察 , 纤维 束 淡 黄 色 ， 
ARARA EREI EEDA D ,形成 晶 纤 维 ,并 常 伴 有 类 
方形 麻 壁 细胞 ( 猪 牙 皂 ) 。 体 壁 碎片 淡 黄色 至 黄色 ,有 网 状 纹 
理 及 圆 形 毛 窝 ,有 时 可 见 棕 褐色 刚毛 (全 蝎 ) 。 纤 维 束 鲜 黄色 ， 
壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 (黄连 ) 。 

(2) 取 本 品 40 粒 内 容 物 , 研 细 , 加 中 醇 80ml 超声 处 理 40 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,加 水 40ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 播 提取 2 
次 ,每 次 30ml, 分 取水 层 , 攻 水 饱和 正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
30ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 中 醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 葛 根 对 照 药材 2g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 若干 , 残 湾 加 甲醇 2ml 使 深 解 ,作为 对 照 药 材 深 
液 。 再 取 葛 根 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 
溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 日落 层 板 上 ,使 成 条 状 ,以 三 毛 
甲烷 -甲醇 -水 (7 : 2.5 : 0.25) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 ,党 柴 
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外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 条 斑 。 

(3) 取 黄连 对 照 药材 1g, 加 甲醇 10ml, 加 热 回 流 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 另 取 盐 酸 小 右 碱 对 照 品 ,加 甲 
EHRE lm 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 

谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 [含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 
10pl、 上 述 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 
(6:1.5: 3: 1.5 : 0. 50 Jg RET RI , E A Z ^C TRU 89 JE 7T T 
P3 JEJE ob LECT IET G65nm iH. 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 10 BEP 239 EL ZR IE LP, tA SE TELLE 
水 浴 上 加 热 10 分 钟 ,用 无 水 乙醇 0. 5ml 溶解 表面 下 上 的 升华 
物 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 m 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W BD 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 28l, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 干 ， 
喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 fO BR FAXO RIEGO IL. 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WW DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 乙 有 睛 -水 (29 : 71) 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 射 检 测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 苷 峰 计 算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苞 甲 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 img o. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 粒 内 容 物 ,精密 称 定 , 研 
细 , 取 约 3. 5g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 40ml, 冷 浸 
过 夜 , 再 加 甲醇 适量 ,加 热 回 流 至 无 色 , 提 取 液 回收 甲醇 并 浓缩 
至 二 ,残渣 加 水 20ml, 微 热 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 
取 4 次 ,每 次 40ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 充 分 洗涤 3 
次 ,每 次 40ml, 取 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 微 热 使 溶解 , 放 
冷 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 〈 内 径 为 1.5cm, 柱 高 为 
18cm) ,用 水 80ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 ,再 用 40% 乙 醇 80ml 洗 脱 , 弃 
去 洗 脱 液 , 继 用 70% 乙 醇 100mi 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,用 甲 
醇 溶解 并 转移 至 lm 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl、20pl, 供 试 品 溶液 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄芪 以 黄芪 甲 苷 (Co He Ow ) 计 ,不 得 少 
于 0. 060mg. 

【功能 与 主治 】 化 痰 醒 脑 , 祛 风 活络 。 用 于 风 痰 闭 阻 清 
窗 所 致 的 神志 不 清 、 言 语 赛 滁 .口角 流 泛 、 筋 骨 疝 痛 .手足 拘 
3E ,半身不遂 ; 脑 血 栓 恢 复 期 及 后 遗 症 见 上 述 证 候 者 。 

URE5RBERI 吕 服 。 一 次 4 粒 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 35g 

* 1226 -> 


【贮藏 】 密封 。 
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[47] 补 骨 脂 益母草 
338 MEES] 

【 制 法 】 以 上 六 味 ,琥珀 粉碎 成 细 粉 ,其余 补 骨 脂 等 五 味 
Ji zK Ri 3& — 过 ,合并 滤液 并 减 压 浓缩 成 清 襄 ,喷雾 于 燥 ， 
与 驴 珀 细 粉 及 适量 淀粉 混合 均匀 , 装 和 人 胶 台 , 制 成 胶囊 1000 
粒 , 即 得 。 

[331 
味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 1. 5g, 加 乙酸 乙 栈 30ml, 加 热 
回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 楷 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 照 
品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 4 一 8pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 
BRCB : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 1% 和 氨 氧 化 钠 乙 醇 
溶液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 加 在 活性 炭 - 中 性 氧化 铝 柱 (活性 炭 
60—80 目 ,0. 6g; 中 性 氧化 铝 100—200 目 ,2g; 混 匀 , 装 柱 ,内 
径 为 lem) 上 ,用 80% 乙 醇 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 燕 干 , 残 
潭 加 盐酸 溶液 (6 一 1000)10ml Rf , E E EAEk 1. EK 
至 近 于 ,残渣 加 乙醇 1ml, 轻 摇 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 3mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 乙 
酸 乙 酯 -盐酸 (8 : 1 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 稀 碳 
LEARRA ,放置 2 小 时 后 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A ZAE- G5 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 为 246nm。 
理论 板 数 按 补 骨 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 7000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分别 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 
素 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 10kg 的 混 
合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0.3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 


本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕色 的 粉末 ; 


m 


25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250 W , Ai 50kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 了 到 续 滤 液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 6596 甲醇 至 刻度 t 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 补 骨 脂 以 补 骨 脂 素 (Ci, Hs O) Ah A E 
(Ch He Os) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 1. 2mg。 

【功能 与 主治 】 益 肾 活血 ,清热 通 淋 。 用 于 肾 气 不 足 E 
ARRE AT B OREHI oE MERR A RI RE RR RRM, 
伴 小 腹 拘 急 疼痛 ;前 列 腺 增生 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 .一 次 3 粒 ,一 日 2 次 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
Jm 5H 
Longqing Pian 
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【 制 法 】 以 上 十 味 , 泽 演 粉 碎 成 细 粉 ,过 得 ,备用 ;白花 蛇 
TH 、 仙 和 锥 草 、 金 银 花 、 败 桨 草 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1 小 时 , 滤 
过 ,合并 滤液 ,滤液 浓缩 成 相对 密度 为 1.25~1.30(50'C) 的 
清 育 ;其 余 车 前 子 等 五 味 用 60% 乙 醇 加 热 回流 三 次 ,第 一 次 3 
小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 三 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,回收 乙 
醇 , 浓 缩 成 相对 密度 为 1. 25~1. 30050 CO BEER. S E XR E 
育 合 并 ,加 入 泽 泻 细 粉 及 辅料 适量 , 混 匀 , 制 粒 ,干燥 ,压制 成 
1000 片 ,或 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 的 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 
衣 后 显 棕色 至 棕 褐 色 ; 气 芳香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 (1)? 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 细胞 类 圆 
形 , 具 多 数 椭圆 形 纹 孔 ,集成 纹 孔 群 ;淀粉 粒 较 多 , 单 粒 长 卵 
JE .类 球形 或 椭圆 形 ,直径 3 一 14nm, 脐 点 人 字 状 、 短 缝 状 、 星 
状 或 三 叉 状 ; 复 粒 由 2 一 3 分 粒 组 成 ( 泽 演 ) 。 

〈2) 取 本 品 8 Fr ,薄膜 衣 片 除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 40ml， 
加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 
另 取 黄 连 对 照 药 材 50mg, 加 甲醇 sml, 加 热 回流 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 补 加 甲醇 使 成 5ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 
繁 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 
各 1~2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 - 乙 
酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12 : 3 : 6 : 3 : 1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 


气 饱 和 的 展开 缸 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 8 片 ,薄膜 衣 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醚 10ml, 3: 
渍 ,超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 丙酮 2ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml 
含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 于 ， 
喷 以 盐酸 酸性 5%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 16 片 , 薄 膜 衣 除去 包 衣 , 研 细 ,加 水 50ml, E 
水 浴 上 加 热 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 3 次 ,每 
次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ,浓缩 至 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 
取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶 
液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 - 
水 (7 : 3: 1) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 喷 以 硫 
酸 乙醇 溶液 (1 一 2) ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z A-0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 
pH 值 至 3.0)(30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 270nm。 理 论 
板 数 按 盐酸 小 辟 碱 峰 计 算 应 不 低 于 4200。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 万 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
XE ,加 稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 菏 膜 衣 片 
除去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 
瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 33kHz) 30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 LA 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄连 .黄柏 以 盐酸 小 网 碱 (Co Hi NO, * 
HCDit ,不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 通 淋 。 用 于 下 焦 湿 热 所 
致 的 热 淋 , 症 见 尿 频 、 尿 急 、 尿 痛 、 腰 痛 、 小 腹 坠 胀 ; 亦 用 于 慢性 
前 列 腺 炎 湿 热 蕴 结 兼 瘀 血 证 , 症 见 小 便 频 急 , 尿 后 余 沥 不 尽 ， 
尿道 灼热 ,会 阴 少 腹 腰 骨 部 疼痛 或 不 适 等 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 片 ,一 日 2 次 ;重症 ; 一 次 
8 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 体 虚 胃 寒 者 不 宜 服用 。 

【规格 】 每 片 重 0. 6g 

【贮藏 】 密封 。 
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糖 脉 康 颗粒 


Tangmaikang Keli 


Ak dh f Bi AE OE RAI AS BR SE np AFERA 
味 加 工 制 成 的 颗粒 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 8g, 加 水 20ml, 温 热 使 溶解 ,用 稀 盐 
酸 调 节 pH 值 为 2 一 3, 用 乙醚 振 播 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 
乙醚 液 ET ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 原 儿 茶 醛 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 
乙酸 乙 酯 -甲酸 (8 : 5 : 0. DARFA ERF, RE, AT, EA 
2%% 间 葵 三 酚 乙 醇 洲 液 和 硫酸 (1 : 1) 混 合 液 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 50g, 加 70 96 Z B& 300ml, 8 s tb B. 30 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 160ml( 剩 余 滤 液 备用 ) 浓 缩 至 约 20ml, 用 水 饱和 的 
正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20mi。 合 并 提取 液 ,用 水 洗涤 2 
次 ,每 次 20ml, 痉 去 水 层 , 取 正 丁 醇 提 取 液 ,浓缩 至 约 2ml, 加 
中 性 氧化 铝 (100 一 200 ED2g, TEA^I RF. T xe REAME 
t (100—200 H ,2g, 内 径 为 1,.2cm) 上 ,用 乙酸 乙 酯 -甲醇 (1 : 
1) 混 合 溶液 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 dbi aida ,加 乙醇 制 成 每 
imi $ 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 丸 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G E 
层 板 上 ,以 三 氯 甲烷- 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40:5:10:0.2) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 盐酸 小 乐 厌 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 
[鉴别 1(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 10p1, 上 述 对 照 品 溶液 5pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (7 : 1 : 2) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 70 站 乙醇 提取 液 40ml, 加 盐酸 
4ml, 加 热 回 流 1 小 时 ,浓缩 至 约 20ml , Fa h SE C60 — 90C ) 振 
摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 0. 5mi 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 le Lt EU QURE QUU 

每 lml & lmg 的 深 液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 20pl, 对 照 品 溶液 Opl, 4 9 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 (40 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 景 于, 喷 以 磷 钥 酸 试 液 , 在 1107IC Jin 2A 10 分 钟 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IO. 
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【含量 测定 】 SHF REX ERNER DUE. 
谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
二 : 25 ; 2 ; 71) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 232nm, 理 论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计算 应 不 少 于 7000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 芽 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 乙 醇 制 成 每 1m 含 0. 08mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 50% 乙 醇 17ml, 密 塞 , 超 
声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)20 分 钟 , 放 至 室温 后 ,转移 至 
25ml 量 瓶 中 ,用 50%% 乙 醇 分 次 洗涤 容器 。 洗 液 并 人 同一 量 瓶 
中 ,以 50% 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 深 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

A m ERA IRA AAH CCa Ha Oi ) 计 ,不 得 少 于 5. 0mg。 
黄芪 甲 苷 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 了 DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 键 合 硅胶 为 填 
3E8 A CLR K (35 : 65 ) 为 流动 相 , 用 蒸发 光 散 射 检测 器 检 

测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 苷 峰 计算 应 不 低 于 4500, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 茎 甲 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 10g, 精 密 称 定 , 加 水 30ml 使 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 , 残 
AAK 10ml 分 次 洗涤 ,合并 洗 液 与 上 清 液 , 用 水 饱和 的 正本 
醇 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氮 试 液 洗 涤 4 
次 ,每 次 30ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 溶解 并 转移 
至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 301.1091, HER i A 10 一 
20pul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 黄芪 以 黄 工 甲 背 (CG Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
F 0. 32mg. 

【功能 与 主治 】 养 阴 清热 ,活血 化 瘀 , 益 气 固 肾 。 用 于 糖 
尿 病 气 阴 两 虚 兼 血 次 所 致 的 倦 仿 乏 力 .气短 懒 言 . 自 汗 、 盗 汗 、 
五 心烦 热 . 口 渴 喜 饮 . 胸 中 闽 痛 .肢体 麻木 或 刺 痛 、 便 秘 、 瑞 质 
红 少 津 、 舌 体 胖 大 、 苔 薄 或 花 剥 .或 舌 黯 有 瘀 斑 . 脉 弦 细 或 细 
数 ,或 沉 深 等 症 及 2 型 糖尿 病 并 发 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】》 口服 。 一 次 1 袋 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 服 或 遵 医嘱 。 

【规格 】 每 袋 装 5g 

【贮藏 】 密封 。 


E m 散 
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[43:771 AF 156g 
白芷 42g 


零 陵 香 18g 
香 排 草 180g 
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姜黄 18g 玫瑰 花 42g 
HH 18g 丁香 42g 

A 36g AIRE 1.4g 
冰片 138g 朱砂 662g 


薄荷 脑 138g 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 , 除 人 工 磨 香 、 冰 片 、. 薄 荷 脑 外 ,朱砂 


水 飞 成 极 细 粉 ;其 余 檀 香 等 九 味 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ; 将 冰片 、 
薄荷 脑 同 研 至 液化 , 另 加 入 甘油 276g, 搅 名。 将 人 工 磨 香 研 细 , 与 
上 述 粉 未 配 研 ,过 第, 混 匀 ,与 液化 的 冰片 和 薄荷 脑 研 勺 , 即 得 。 

【性 状 】〗 本 品 为 朱红 色 的 粉末 ; 气 香 , 味 凉 。 

【鉴别 】 取 本 品 0.5g, 加 石油 醚 (30 一 60C )10ml, fe $E 
数 分 钟 , 滤 过 ,滤液 低温 浓缩 至 约 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 薄 荷 脑 对 照 品 .冰片 对 照 品 ,加 石油 醚 (30 一 60C) 制 成 每 
ml 各 含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G WERSR E. DU iB E COO — 90'00- HE -LEZO : 
2: 1) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 17cm, BUB BP E EA 10 96 88 48 
酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B). 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 匀 ，, 研 
细 , 取 0.5g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 硝酸 钾 3g 与 硫酸 
20ml, 先 用 小 火 缓 缓 加热, 再 加 大 火力 至 溶液 呈 无 色 或 微 带 
黄色 , 放 冷 ,加 水 50ml, 加 1% 高 鳃 酸 钾 溶液 至 溶液 显 粉 红色 ， 
再 滴 加 2% 硫 酸 亚 铁 溶液 至 红色 消失 后 ,加 硫酸 铁 铵 指示 液 
2ml, 用 硫 氰 酸 锐 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lm BLA 
滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 11. 63mg 的 硫化 汞 (HgS)。 

本 品 每 lg 含 朱砂 以 硫化 汞 (HgS) 计 ,应 为 0. 30—0. 40g。 

【功能 与 主治 】 祛 暑 避 秽 ,开窍 止痛 。 用 于 夏季 晓 邪 引 
起 的 头目 眩晕 .头痛 鼻塞 .恶心 .呕吐 .晕车 晕船 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 0.6g。 外 用 适量 , 吸 人 


鼻孔 。 
【规格 】 每 盒 装 0. 6g 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 
& 蛤 B 
Daige San 
[451 dog $876 300g 
【 制 法 】 以 上 二 味 ,粉碎 成 细 粉 sb 085] , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 灰 蓝 色 的 粉末 ; 味 淡 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 滴 加 稀 盐 酸 , 即 产生 气泡 ,此 气 通信 


氢 氧 化 钙 试 液 中 , 即 生成 白色 沉淀 。 
(2) 取 本 品 ,加 水 10ml 及 稀 盐酸 10ml, 搅 匀 , 滤 过 , 取 滤 
液 Iml, 加 甲 基 红 指示 液 2 滴 , 用 和 氨 试 液 中 和 ,再 滴 加 盐酸 至 


恰 呈 酸性 ,加 草酸 锌 试 液 1 一 2 滴 , 即 生成 白色 沉淀 ;该 沉淀 不 
溶 于 醋酸 ,可 溶 于 盐酸 。 

(3) 取 本 品 2g, 加 三 氯 甲 烷 5ml, 振 摇 数 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 靛 蓝 对 照 品 、 靛 玉 红 对 照 品 ,加 三 氯 甲 
烷 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 Sul, 分别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -三 氮 甲 煤 -丙酮 (5 : 4 : DOS 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I B) 。 

【功能 与 主治 】 清 肝 利 肺 , 降 逆 除 烦 。 用 于 肝火 犯 肺 所 
致 的 头晕 耳鸣 .咳嗽 吐 旦 、 痰 多 黄 稠 、 咽 甩 不 利口 渴 心 烦 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 1 次 ,随处 方 人 前 剂 。 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 


BOARA 
Mengshi Guntan Wan 

[4h51 459 noB8540g 沉香 20g 
黄 芬 320g 熟 大 黄 320g 
【 制 法 】 以 上 四 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 用 水 泛 丸 ， 
干燥 , 即 得 。 
【性 状 】 
【鉴别 】 


本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 的 水 丸 ; 味 苦 。 

(1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 类 长 方形 或 不 规 
则 形 块 片 淡 黄 棕 色 ( 金 态 石 )。 纤 维 管 胞 壁 略 厚 , 有 有 具 缘 纹 孔 ， 
纹 孔 口 人 字形 或 十 字形 (沉香 ) 。 万 皮 纤维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 ， 
孔 沟 细 ( 黄 芬 ) HEBES SAC B 60 一 140pm( 熟 大 黄 ) 。 

(2) 取 本 品 0. 5g, 研 细 ,加 甲醇 20ml, 浸 涡 1 小 时 , 滤 过 , 滤 
WRT XR IK 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 1ml, 加 热 回流 30 分 
钟 , 放 冷 ,用 乙醚 分 2 次 提取 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 
渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药 
材 0. 1g; 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 W B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 104, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
EUG hifi (30 — 60 C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15: 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 橙黄 色 
荧光 斑点 ; 置 氨 蒸 气 中 午后 ,日光 下 检视 ,斑点 变 为 红色 。 

(3) 取 本 品 0.5g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 干 溶剂 ,加 甲醇 30ml, 超声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 盐酸 调节 
pH 值 至 1 一 2 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙 
酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 污 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 
dietus sn dal uus lml $ img 的 溶液 ,作为 
对 照 品 BUE ERARI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 
: 1229 。 
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酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1: DJERF, REF, DH, ET, TA 
5% 三 氧化 铁 乙 醇 深 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A). 

【含量 测定 】 黄花 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (46 : 54 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计 算 应 不 低 于 6000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 劳 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
70% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 0. 3g, 精 密 称 定 ， 
置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 
理 (功率 200W, 频 率 40kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 
置 10ml 量 瓶 中 ,用 70% 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 5pl 与 供 试 品 溶液 
5 一 10nl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg S EAE ULCUS (Cn HisOu ) 计 ,不 得 少 于 32. 0mg。 

熟 大 黄 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (42 : 23 : 35) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 酚 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 酚 对 照 品 和 大 黄 素 对 照 品 
其 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml EKR lugs, KRK 5pg 
的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 。(1) 取 本 品 适量 ,粉碎 成 粉末 (过 三 
号 篇 ), 取 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 - 盐 
酸 (10 : 1) 的 混合 溶液 25ml, 称 定 重 量 , 置 80C 水 浴 中 加 热 回 
流 30 分 钟 , 若 瓶 壁 有 黏附 物 , 须 超声 处 理 去 除 , 再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 吸取 续 滤液 2ml, 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 2%% 的 氢气 化 钠 溶液 lml, 加 甲醇 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 于 测定 总 大 黄 酚 和 总 大 黄 素 的 含量 。 

〈2) 取 本 品 粉末 0. 3g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 
人 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 160W, 频 率 50kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 ,用 于 测定 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 含量 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 上 述 两 种 供 试 品 溶 
WE 10 一 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,计算 总 大 黄 酚 和 总 大 
黄 素 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 总 量 , 用 总 大 黄 酚 
和 总 大 黄 素 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 总 量 的 差 值 ， 
作为 结合 总 醒 中 的 大 黄 酚 和 大 黄 素 的 总 量 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 熟 大 黄 以 总 大 黄 酚 (Cs Hi。O, ) 和 总 大 黄 素 
(Cs HioO; ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 3. 0mg; 以 结合 意 醒 中 的 大 黄 酚 
(Ci; HoO) 和 大 黄 素 (Cs HoGs) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 5mg。 

【功能 与 主治 】 逐 痰 降 火 。 用 于 疾 火 扰 心 所 致 的 癫狂 惊 
性 ,或 喘 咳 痰 稠 ,大 便秘 结 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 
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【注意 】 孕妇 忌服 。 

【规格 】 ROMH 6g 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
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【处 方 】 麻黄 12g Ti 60g 
ti f$ 60g HÀ 12g 
细 辛 6g kb CART 60g 
IF 12g kb ^F 29 T- 30g 
MÆ Hz 60g 射 干 30g 
T2 30g 蛤 壳 60g 
天 花粉 60g yi (XE 060g 
人 工 牛 黄 5g 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 除 人 工 牛 黄 外 ,其 余 麻黄 等 十 四 味 
粉碎 成 细 粉 ;将 人 工 牛 黄 研 细 , 与 上 述 粉 末 配 研 ,过 筛 , 混 匀 。 
每 100g 粉末 加 炼 蜜 90— 100g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 黑 绿色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 , 味 甜 E. 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 片 状 结晶 
无 色 , 有 平 直 纹理 (石膏 ) 。 具 缘 纹 孔 导管 大 ,多 破碎 ,有 的 具 缘 
纹 孔 旦 六 角形 或 斜 方形 ,排列 紧密 (天 花粉 ) 。 果 皮 含 晶 石 细胞 
类 圆 形 或 多 角形 ,直径 17 一 31pm, 壁 厚 , 胞 腔 内 含 草酸 钙 方 晶 
EF). 。 种 皮 细 胞 类 圆 形 ,长圆 形 或 形状 不 规则 , 壁 网 状 增 厚 
似 花 纹样 ( 炒 紫 苏 子 )。 不 规则 块 片 或 颗粒 蓝 色 ( 青 储 )。 草 酸 
钙 柱 晶 直 径 约 至 34ym( 射 干 )。 气 孔 特 异 , 保 卫 细 胞 侧面 观 似 
哑铃 状 (麻黄 )。 内 果皮 石 细胞 表面 观 呈 尖 梭 形 或 长 圆 形 , 锐 说 
紧密 ,侧面 观 类 长 方形 或 长 条 形 , 壁 厚 , 木 化 , 纹 孔 横 长 ( 炒 牛 蓉 
子 )。 纤 维 束 周 围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 ( 甘 草 ) 。 

(2) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 乙酸 乙 酯 20ml, 加热 回 流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 靛 蓝 对 照 品 . 靛 玉 红 对 照 品 ,加 三 氯 甲烷 制 成 每 
lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 茶 - 三 氮 甲 烷 -丙酮 (5 : 4: 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 15g, 剪 碎 , 加 硅 菠 土 7. 5g, 研 匀 , 加 三 握 甲 烷 
30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 乙醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 牛 劳 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 
RF lm 含 Smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 3pl、 对 照 品 溶液 2p1l, 分 别 
点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 (20 : 3) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 

谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
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(4) 取 本 品 6g, BRE ,加 硅 藻 土 3g, 研 匀 ,加 乙醚 25ml, 浸 渍 
1 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 , 弃 去 乙酸 液 , 药 渣 挥 尽 乙醚 ,加 乙酸 乙 
Hi 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 
Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 洲 液 。 另 取 柏 子 对 照 药材 0. 5g. 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 板 子 背 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 Iml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WV B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5pl、 对 照 药材 溶液 及 对 照 品 溶液 各 3p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 
(12 : 10 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 
溶液 ,在 ictus dan 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 胆 酸 对 照 品 TOT 
每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
3x VI B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](4) dina lul RER 
对 照 品 溶液 各 3g, T 
氮 甲 烷 - 冰 醋 酸 (2 : 2 : D X JETER EF, Wih, AF, A 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 Dl. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
的 : 85) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 238nm。 

论 板 数 按 板子 苷 峰 计算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 板 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml X 30ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 前 碎 , 取 约 
0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 
XE HE BE ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

Ad SEXUS METUNE T H C Ha Oo ) 计 ,不 得 少 于 1. 4mg。 

【功能 与 主治 】 Aih JEZ. AFA E pE ih Er 
顿 咳 .咳嗽 , 症 见 咳嗽 阵 作 、 痰 鸣 气 促 . 咽 干 声 哑 ; 百 日 咳 见 上 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 巢 汤 或 温 开 水 送 服 。 

【规格 】 每 丸 重 1.5g 

【贮藏 】 密封 。 


一 次 1 丸 , 一 日 2 次 。 


董 香 正气 口服 液 


Huoxiang Zhengqi Koufuye 


【处 方 】 苍术 80g 


厚 朴 ( 姜 制 )80g 


陈皮 80g 
白芷 120g 


茯苓 120g KEE 120g 
生 半 夏 80g HARF 10g 
广 缆 香油 0. 8ml 紫 苏 叶 油 0. 4ml 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 厚 村 加 60% 乙醇 加 热 回流 1 小 时 ， 
取 乙 醇 液 备 用 ;苍术 、 陈 皮 .白芷 加 水 蒸 饮 ,收集 蒸 饮 液 ,蒸馏 
后 的 水 溶液 滤 过 ,备用 ;大 腹 皮 加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ;茯苓 加 水 
煮沸 后 于 80C 温 漫 二 次 , 滤 过 ; 生 半 夏 用 水 泡 至 透 心 后 , 另 加 
干 姜 6. 8g, 加 水 前 者 二 次 , 滤 过 。 合 并 上 述 各 滤液 ,浓缩 至 相 
对 密度 为 1. 10—1. 20(50'C ) 的 清 育 ,加 入 甘草 浸 育 , 混 匀 ,加 
和 人 2 倍 量 乙醇 使 沉淀 , 滤 过 ,滤液 与 厚 朴 乙醇 提取 液 合并 , 回 
收 乙 醇 ,加 入 广 获 香油 . 紫 苏 叶 铀 及 上 述 蒸 馆 液 , 混 匀 ,加 水 使 
全 量 成 1025ml, 用 氢 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 5. 8 一 6. 2, 静 
置 , 滤 过 , 灌 装 , 灭 菌 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕色 的 澄清 液体 ; 味 辛 、 微 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 用 石油 醚 (30 一 60C ) 振 摇 提 
取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 石油 醚 提取 液 ,低温 蒸 干 ,残渣 加 乙 
酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 百 秋 李 醇 对 照 品 ， 
加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1m 含 1mg 的 溶液 ;再 取 厚 朴 酚 对 照 品 
和 厚 朴 酚 对 照 品 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 
溶液 10pl、 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 egre 
上 ,以 石油 醚 (60~90C) -乙酸 乙 酯 -甲酸 (85 : 15 : 2) 为 展开 
RI ET LXRCHH LESCTP LIRE ia e 在 100C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 百 秋 李 醇 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 紫红 色 斑 点 ;在 与 厚 朴 酚 、 和 厚 朴 酚 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 加 乙醚 20ml, 振 摇 提 取 ,分 取 乙 醚 层 , 挥 
至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 欧 前 胡 素 对 照 品 , 加 乙醚 制 
成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
BH G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 


出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 


对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 苍术 对 照 药材 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 供 试 品 溶 
液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 10pl, 分别 点 于 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
Lt itt C60 — 900-2, BR C, BB C19 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
Hi RC LEVA 5%% 对 二 甲 氨基 苯 甲 醛 的 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 一 个 污 绿色 主 斑点 。 

(4) 取 本 品 30ml, 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 
乙醚 液 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 正 
丁 醇 液 , 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ， 
残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药 
材 1g, 加 乙醚 20ml, 加 热 回流 15 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 乙醚 液 , 药 
渣 挥 干 溶剂 ,加 甲醇 20ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
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干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 , 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 半 草酸 铵 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 m 仿 
2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 
验 , 吸 到 上 述 三 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFos 薄 层 板 
上 ,以 正 丁 醇 - 甲 醇 - 氨 溶 液 (8 一 10) (5 : 1.5 : 2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,了 及 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 15ml, 通 过 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 固 相 茶 取 
小 柱 ( 先 依次 用 甲醇 10ml、 甲 醇 -水 (1 : 10)3ml 与 水 6ml 冲 
洗 ) ,用 水 3ml 冲洗 ,真空 抽 滤 3 分 钟 , 再 用 丙酮 洗 脱 ,收集 洗 
脱 液 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 紫 苏 烯 对 照 品 、. 紫 苏 醛 对 照 
品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1m p XE RS 0. Img 与 紫 苏 醛 0. 2mg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 Wf ED 
验 ,以 50% 莱 基 -50% 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 
长 为 30m, 柱 内 径 为 0.25mm, 膜 厚度 为 0.25pm); 柱 温 为 程 
序 升温 : 初始 温度 为 60C ,保持 1 分 钟 ,以 每 分 钟 4 的 速率 
升温 至 150°C ,保持 1 a 15C 的 速率 升温 至 
250'C ,保持 3 分 钟 ;分 流 比 20 : 1。 分 别 吸取 对 照 品 溶液 与 
供 试 品 溶液 各 lpl， EC 供 试 品 色谱 中 应 星 现 与 
对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.01( 附 录 W AD. 

pH 值 3X 4.5—6.5(83& G). 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J. 

【含量 测定 】 厚 朴 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 异 丙 醇 -水 (36 : 21 : 36) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 294nm。 理 论 板 数 按摩 朴 扮 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 厚 杆 酚 对 照 品 、 和 厚 朴 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 厚 朴 酚 0. 1mg、 和 
厚 朴 酚 0.05mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 加 盐酸 2 滴 , 用 
CCP cfe HEC 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 氧 甲 烷 液 , 蒸 干 ， 
残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml di rh v FR BS Z8 RE € ^3. 
滤 过 ,到 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精 密 吸 取 对 照 
10p1. 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 厚 机 以 厚 朴 酚 (Cis Hi Os) 与 和 厚 朴 酚 (Cig 
Hz) 的 总 量 计 . 不 得 少 于 0. 30mg. 

陈皮 BERRE MMR DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 14% 醋酸 溶液 (35 : 65 ) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 背 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 妈 橙 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 60ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 重 取 本 品 10ml, 置 25ml EK 
中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 3E 51 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
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5pj, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml A ER Rz ARE Ez dE CCo Hss Oi ) 计 ,不 得 少 
于 0. 10mg. 

【功能 与 主治 〗 解 表 化 湿 , 理 气 和 中 。 用 于 外 感 风寒 .内 
伤 湿 兴 或 夏 伤 暑 混 所 致 的 感冒 , 症 见 头痛 昏 重 、 胸 吗 瘤 闷 、 腕 
MIR SKS: SANRA ERRA. 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 一 10ml, 一 日 2 次 ,用 时 

【规格 】 每 支 装 10ml 

【贮藏 】 密封 。 


Bi: 紫 苏 叶 油 


本 品 为 唇 形 科 植物 紫 苏 Perilla frutescens(L. ) Britt， 的 
干燥 叶 ( 或 带 嫩 枝叶 ) 经 水 蒸气 蒸馏 提取 的 挥发 油 。 

CERI 本 品 为 浅黄 色 或 黄色 的 澄清 液体 ,有 紫 苏 的 特异 
香气 , 味 微 辛辣 。 露 兽 空 气 中 或 贮存 日 久 , 色 渐变 深 , 质 渐 浓 稠 。 

本 品 在 乙醇 .乙醚 或 石油 醋 中 易 溶 , 在 水 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 5g, 精 密 称 定 , 赏 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 
适 脐 使 溶解 , 摇 匀 ,20C 恒 温 1 小 时 , 定 容 至 刻度 ,依法 测定 
(附录 WE ED , 比 旋 度 应 为 一 96 一 一 180 "。 

折光 率 MA 1.485— 1. 495 (E 3€ VI F). 

[鉴别 ] 取 本 品 约 30mg, 加 无 水 乙醇 - 正 已 烷 (1: D IR 
合 溶液 1ml, 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 inicie MS: 
AE 再 权 紫 苏 醛 对 照 品 ; 
5 ,加 无 水 乙醇 -正己 烷 (1: 1) 混 合 溶液 制 成 每 Im 含 lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 试验 ,以 
交 联 5%% 苯 基 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 冉 定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 
30m, 内 径 为 0. 32mm, 膜 厚度 为 0.25um); 柱 温 为 程序 升温 
初始 温度 为 60%C ,保持 10 分 钟 , 以 每 分 钟 8'C 的 速率 升温 至 
115 ,保持 30 分 钟 ,再 以 每 分 钟 15C 的 速率 升温 至 230 7C, 
保持 5 分 钟 , 分 流 比 30 : io i inl, 
注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 除 溶剂 峰 外 , 供 试 品 色 谱 中 应 
Rh et T S E 
品 色 谱 蜂 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

[检查 】 乙醇 中 的 不 溶 物 取 本 品 1ml, 加 乙醇 5ml, 扬 
5] ,溶液 应 澄清 (25 人 C )。 

[含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 VY E) 测 定 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 交 联 5% 2E ik R SEO DE 
氧 烷 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 柱 内 径 为 0. 32mm, 
膜 厚度 为 0. 25um) ; 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温度 为 60'C ,保持 
10 分 钟 ,以 每 分 钟 8C 的 速率 升温 至 115C ,保持 2 分 钟 ,再 
以 每 分 钟 30C 的 速率 升温 至 230%C ,保持 4 分钟; 分流 比 15: 

。 理 论 板 数 以 紫 苏 醋 峰 计算 应 不 低 于 50000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 紫 苏 醚 对 照 品 、 紫 苏 烯 对 照 品 
量 , 精 窗 称 定 , 加 无 水 乙醇 -正己 烷 (1 : 1) 混 合 溶液 制 成 每 
Im 分别 含 紫 苏 醋 1mg 、 紫 苏 烯 1mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 
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供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 10ml fi 
瓶 中 ,加 无 水 乙醇 - 正 已 烷 (1 : 1) 混 合 溶液 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
1p1, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 


Ak dh A AES CC Ha OREL F 20965, A EE 
(Co Hu O 〇 ) 不 得 少 于 2596, 
ESEK 
Huoxiang Zhengqi Shui 
【处 方 】 苍术 160g 陈皮 160g 
厚 朴 ( 姜 制 )160g 白芷 240g 
茯苓 240g 大 腹 皮 240g 
^M 160g HT 20g 
IRE UB 1. 6ml 紫 苏 叶 油 0. 8ml 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 苍 术 、 陈 皮 、. 厚 朴 \ 白 芷 分 别 用 60% 
乙醇 作 深 剂 ,浸渍 24 小 时 后 进行 渗 滤 ,前 三 种 各 收集 初 滤液 
400ml, 后 一 种 收集 初 滤液 500ml, 备 用 ,继续 渗 渡 ,收集 续 渡 
液 ,浓缩 后 并 入 初 注 液 中 。 茯 苓 加 水 煮沸 后 ,80C 温 浸 二 次 ， 
第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 , 取 汁 ; 生 半 夏 用 冷水 浸泡 ,每 8 
小 时 换 水 一 次 , 泡 至 透 心 后 , 另 加 干 姜 13. 5g, 加 水 煎 煮 二 次 ， 
第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ;大 腹 皮 加 水 前 者 3 小 时 ,甘草 
浸 育 打 碎 后 水 者 化 开 ; 合 并 上 述 提 取 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适 
其 。 广 获 香 油 、 紫 苏 叶 油 用 乙醇 适量 溶解 。 合 并 以 上 溶液 , 混 
匀 , 用 乙醇 与 水 适量 调整 乙醇 含量 ,并 使 全 量 成 2050ml, 静 
置 , 滤 过 , 灌 装 , 即 得 。 


【性 状 】 本 品 为 深 棕 色 的 澄清 液体 (贮存 略 有 沉淀); 味 
辛苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 用 环 已 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 


25ml, 合 并 环 己 烷 液 , 低 温 蒸 干 ,残渣 加 环 己 烷 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 苍 术 对 照 药 材 0. 5g, 加 环 已 烷 2ml, 超 声 
处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
Cf S VI B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 Sul 对照 药材 溶液 Spl, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 
酯 (20 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 的 对 二 甲 氨基 
EPR 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 
(2) 取 本 品 20ml, i if E (30 — 60 CO f E HE EC 2 次 ,每 
次 25ml, 石 油 醚 液 备用 ;水 洲 液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 3 次 ,每 
次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 陈 皮 对 照 药 材 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 得 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 
照 药材 溶液 。 再 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 人 饱和 浴 液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 好 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 甲 


烷 1ml 使 溶解 , 作 


醇 -水 (100 : 17 : 10) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 三 
氯 化 铝 乙醇 溶液 ,加 热 5 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 再 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2? 项 下 的 石油 醚 提取 液 ,低温 蒸 干 , 残 酒 加 
乙酸 乙 酯 1ml 使 济 解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 朴 酚 对 照 品 
和 厚 朴 酚 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 
种 溶液 各 2u 分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 
90C )- 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (85 : 15 : DARF, EF, Wh, 
干 . 喷 以 5% 香草 醋 硫 酸 溶 液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 百 秋 李 醇 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 取 
[鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 Gul ERIE mA 2p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 (60~90C )- 乙 酸 乙 酯 - 
甲酸 (85 : 15 : DARF N, FETTE BU, CP LIRE 526 E 
醛 硫酸 溶液 ,加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 白芷 对 照 药材 0.5g, 加 乙醚 10ml, 温 涡 1 小 时 ,不 
断 振 摇 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 
照 药 材 溶液 。 另 取 欧 前 胡 素 对 照 品 . 异 欧 前 胡 素 对 照 品 ,加 乙 
酸 乙 酯 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](3) 项 下 的 供 试 品 
溶液 .上 述 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 4ul, 分 别 点 于 同一 

硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 酶 (30 一 60C)- 乙 醚 (3 : 2) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 本 品 30ml, 蒸 至 无 醇 味 , 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
10ml, 弃 去 乙醚 液 , 用 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 正 
了 丁 醇 提取 液 ,用 水 洗涤 2 次 ,每 次 lom FEKA ETEA 
干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 
药材 1g, 加 乙醚 20ml, 加 热 回流 15 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 乙醚 液 , 药 
湾 挥 干 溶剂 ,加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ， 
残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 , 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 再 取 甘 草酸 铵 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 
正 丁 醇 -甲醇 - 氨 溶 液 (8 一 10) (5 : 1.5 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
出 , 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 乙醇 量 ”应 为 40% 一 50% (附录 区 M). 

装 量 取 供 试 品 5 支 ,将 内 容 物 分 别 倒 人 经 校正 的 干燥 
基 简 内 ,在 室温 下 检视 ,每 支 装 量 与 标示 装 量 相 比 较 , 少 于 标 
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示 装 量 的 不 得 多 于 1 支 ,并 不 得 少 于 标示 装 量 的 95% 。 

其 他 ”应 符合 醒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 N). 

【含量 测定 】 厚 朴 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A PR- EK (40 : 20 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 
294nm。 理 论 板 数 按 厚 朴 酚 蜂 计算 应 不 低 于 5000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 厚 朴 酚 对 照 品 .和 厚 朴 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 1m 含 厚 朴 酚 0. 2mg、 和 
厚 朴 酚 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 加 盐酸 2 滴 , 用 
三 氯 甲 烷 振 播 提取 3 K EK 10ml, & JE Z UB EL RET, 
残 酒 用 甲醇 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ， 
精密 量 取 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 厚 村 以 厚 朴 酚 (Cis His 0;) 及 和 厚 朴 酚 
(Cis His Oz) 总 有 量 计 ,不 得 少 于 0. 58mg。 

陈皮 ”上 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 A Z 6-0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 
pH 值 至 3. 0)(20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 284nm。 理 论 
板 数 按 橙 皮 苷 蜂 计算 应 不 低 于 5000. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 25ml iR 
中 ,加 50%% 乙 醇 适量 , 振 播 ,用 50% 乙 醇 稀释 至 刻度 ES dE 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml WR Be RE ECT CC Ha Ois ) 计 ,不 得 少 
F0. 18mg. 

【功能 与 主治 】 解 表 化 湿 ,理气 和 中 。 用 于 外 感 风寒 内 
伤 湿 滞 或 夏 伤 蜂 湿 所 致 的 感冒 ERLA SE E I 
腹胀 痛 、 哎 吐 泄 泻 ; 胃 肠 型 感冒 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 OJR. 一 次 5 一 10ml, 一 日 2 次 ,用 时 


【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 。 
董 香 正 气 软 胶 于 
Huoxiang Zhengqi Ruanjiaonang 
【处 方 】 苍术 195g 陈皮 195g 
JEFF GÉ BID 195g 白芷 293g 
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Tk 293g 大 腹 皮 293g 
生 半 夏 195g HB 24.4g 
I^ 3E3R dH 1. 95ml 紫 苏 叶 油 0. 98ml 


【 制 法 】 以 上 十 味 ,苍术 .陈皮 , 厚 朴 .白芷 用 乙醇 提取 二 
次 ,合并 醇 提 取 液 ,浓缩 成 清 育 ;茯苓 、 大 腹 皮 加 水 前 者 二 次 ， 
前 液 滤 过 ,滤液 合并 ; 生 半 夏 用 冷水 浸泡 ,每 8 小 时 换 水 一 次 ， 
泡 至 透 心 后 , 另 加 干 姜 16. 5g, 加 水 前 者 二 次 ,前 液 滤 过 ,滤液 
合并 ;合并 二 次 滤液 ,浓缩 后 醇 沉 , 取 上 清 液 浓缩 成 清 襄 ; 甘 草 
浸 襄 打 碎 后 水 者 化 开 , 醇 沉 , 取 上 清 液 浓缩 制 成 清 膏 ; 将 上 述 
BARAA. WMA EAA . 紫 苏 叶 油 与 适量 辅料 , 混 匀 , 制 成 
软 胶 囊 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 软 胶 囊 , 内 容 物 为 棕 褐 色 的 吝 状 物 ; 气 芳 
香 , 味 辛 GE. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 4 粒 的 内 容 物 ,加 硅 藻 土 1g, EA], 
加 环 己 烷 20ml, 超 声 处 理 15 4r b gk xb E LÍ I RC RA 
加 正 已 烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苍 术 对 照 药材 
0. 5g, 加 正己 烷 2ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 Sal, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
〈60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (20 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 
以 5% 对 二 甲 氨 基 苯 甲醛 的 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 。 

〈2) 取 本 品 7 粒 的 内 容 物 ,加 硅 藻 土 2g, 研 匀 , 加 水 20ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 陈 皮 对 照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 
药材 溶液 。 再 取 楼 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 
液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 
水 (100 : 17 : 100 29 JE JE 8D EF Mh ATF EDI 5 96 — 
化 铝 乙醇 溶液 ,加热 数 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 再 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

ORE i 2 粒 的 内 容 物 , 加 乙醚 10ml 使 溶解 , 滤 过 , 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 朴 酚 对 照 品 、 和 厚 朴 酚 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
MEEKER B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90oC)- 乙 酸 乙 酯 - 
甲酸 (85 : 15 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 
醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

〈4) 取 百 秋 李 醇 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 
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取 [ 鉴 别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 Gul, ERIE mA 291, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C) -乙酸 乙 
酯 -甲酸 (85 : 15 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 白芷 对 照 药材 0.5g, 加 乙醚 10ml, 浸 涡 1 小 时 ,不 
Viris 滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1m 使 溶解 ,作为 对 
照 药 材 溶液 。 另 取 欧 前 胡 素 对 照 品 、 异 欧 前 胡 素 对 照 品 ,加 乙 
Hrs us lml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 
溶液 及 上 述 对 照 药 材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 tul, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~60'C)- 乙 配 (3 : 2) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， a nen 供 试 品 色 

谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 本 品 4 粒 的 内 容 物 , 加 硅 藻 土 2g, 研 匀 , 加 乙醚 
40ml, 加 热 回 流 15 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 乙醚 液 , 药 渣 挥 干 溶剂 ,加 
甲醇 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 
使 溶解 ,用 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 正 丁 醇 液 ， 
用 水 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g， 
加 乙醚 20ml, 加 热 回流 15 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 干 
溶剂 ,加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 甘 草酸 锭 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 4pl ,分 
别 点 于 同一 硅胶 GF; 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -甲醇 - 氨 溶 液 (8 一 
10)(5 : 1.5 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 装 量 差异 ” 取 本 品 10 粒 , 照 胶囊 剂 ( 装 量 差 异 ] 

项 下 (附录 I L) 依 法 检查 , 装 量 差异 限度 应 在 士 15%% 以 内 ,超出 
装 量 差异 限度 的 不 得 多 于 2 粒 , 并 不 得 有 1 粒 超出 限度 一 倍 。 

崩 解 时 限 。” 照 崩 解 时 限 检查 法 (附录 观 A) 检 查 , 应 在 
1. 5 小 时 内 全 部 崩 解 并 通过 筛 网 ( 宫 壳 碎片 除外 ) 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 】 厚 朴 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (75 : 25) 为 流动 相 ;检测 波长 为 294nm。 
理论 板 数 按 厚 朴 酚 峰 计算 应 不 低 于 5600. 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 厚 朴 酚 对 照 品 与 和 厚 朴 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 厚 朴 酚 50kg、 和 厚 朴 酚 
40pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
名 , 取 约 0.25g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz)10 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 稀 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 


测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 
20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 厚 朴 以 厚 朴 酚 (Cs His O) 5S LEER S 
(Cis HisO: ) 总 量 计 , 不 得 少 于 3. 0mg。 

陈皮 ”有 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DOE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 I -0. 05mol/L 8$ Be — SCA TAE Md pL 
pH 值 至 3.00 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 284nm。 理 论 
板 数 按 橙 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 lml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”了 到 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 约 
0. 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 
重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)50 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重重 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pjl ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 陈皮 以 橙 皮 苷 (Cz Ha Ois ) 计 ,不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 解 表 化 湿 , 理 气 和 中 。 用 于 外 感 风寒 、 内 
伤 湿 灌 或 夏 伤 署 湿 所 致 的 感 骨 , 症 见 头痛 和 绷 重 、 胸 甩 辣 闷 、 腕 
腹胀 痛 、 呕 吐 泄 泻 ;* 胃 肠 型 感冒 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 4 粒 , 一 日 2 次 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 45g 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 


溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
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LEAI 广 缆 香 叶 4000g 猪 胆 粉 315g 

【 制 法 】 取 广 旨 香 叶 粉 碎 成 细 粉 ,过 镁 ; 取 猪 胆 粉 用 乙醇 
加 热 回 流 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 , 减 压 干燥 , 魔 成 细 粉 ,与 广 区 
香 叶 细 粉 混 匀 ,用 水 泛 丸 ,干燥 ,以 滑石 粉 - 黑 氧 化 铁 (1 : DE 
AK ,干燥 , 即 得 。 

LERI 本 品 为 黑色 的 包 衣 水 丸 , 除 去 包 衣 后 显 灰 棕色 
至 棕 褐 色 ; 气 特异 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 4g, 研 成 粗 粉 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 
乙醚 约 20ml, 振 摇 ,放置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 挥 去 乙醚 ,残渣 加 乙 
酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 te 
加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1m Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 

薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ， ey 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 乙 酸 乙 
酯 - 冰 栈 酸 (95 : 5 : 0. 2) 为 展开 剂 JST MH, F LIEU 504 
三 氯 化 铁 乙醇 溶液 ,加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
(2) 取 本 品 1g, 研 细 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 40% 氨 氧化 钠 溶 液 
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20ml, 摇 匀 ,在 120C fid 5 / NB SY uk E Lak d HHOK DER 2 
次 ,每 次 30ml, 洗 液 与 滤液 合并 ,加 盐酸 调节 pH 值 至 1, 用 三 
氧 甲烷 提取 振 摇 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 加 无 水 硫 
酸 钠 脱水 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 5ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 、 悉 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 
无 水 乙醇 制 成 每 lml 各 仿 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 深 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 - 栈 酸 (20: 25: 3: 2) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 1g. 精 密 称 定 , 置 
锥 形 瓶 中 ,加 入 4026 AAR 20ml, 摇 匀 ,在 120C 皂 化 
5 小 时 ,冷却 , 滤 过 ,药酒 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 离 心 , 合 并 
离心 液 与 滤液 ,用 盐酸 调节 pH 值 至 1, 用 三 所 甲烷 振 摇 提取 
4 次 (40ml,40ml,30ml,30ml) ,合并 三 氯 甲 烷 提 取 液 ,加 无 水 
硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,用 三 氯 甲烷 30ml 分 次 洗涤 无 水 硫酸 钠 及 
滤 需 , 洗 液 并 人 滤液 ,回收 三 氯 甲 烷 至 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 使 
溶解 , 置 25ml 量 瓶 中 ,用 适量 无 水 乙醇 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 同 
一 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 浴 液 。 另 取 
猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 . 鹅 去 氧 胆 酸 对 照 品 , 精 密 称 定 , 分 别 加 无 
水 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 YI B) 试 验 ,精密 吸取 供 试 品 溶 液 2pl、 两 种 对 
照 品 溶液 各 lul 与 4p1, 分 别 交 叉 点 于 同一 硅胶 G WEE AR E, 
以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -醋酸 (20 : 25 : 3 : 2) 的 上 层 深 液 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 于, 喷 以 5% 硫酸 乙醇 溶液 ,于 1000€ An 
热 至 斑点 显 色 清 断 , 取 出 ,在 薄 层 板 上 狠 盖 同样 大 小 的 玻璃 
板 , 周 围 用 胶布 固定 ,在 紫外 光 灯 (365nm) 下 定位 。 照 薄 层 色 

谱 法 (附录 V B 薄 层 色 谱 扫描 法 ) 进 行 扫描 ,激发 波长 : 和 一 

366nm, 测 量 供 试 品 与 对 照 品 荧光 强度 的 积分 值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 猪 胆 粉 以 猪 去 氧 胆 酸 (Czs Ha, O0 MEEA 
BB RE CCo, Ho O ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 10. 0mg。 

【功能 与 主治 】 芳香 化 间 ,清热 通 窃 。 用 于 湿 儿 内 列 、 胆 
经 郁 火 所 致 的 鼻塞 . 流 清 涕 或 浊 涕 .前额 头痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 6g ,一 日 2 次 。 

【贮藏 》 密封 。 


Z 胆 请 
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【处 方 】 
【 制 法 】 
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广 获 香 叶 提 取 物 62.5g 猪 胆 粉 93. 75g 
以 上 二 味 ,加 淀粉 、 糊 精 各 20g, 制 成 颗粒 ,于 


50 一 55C 干 燥 , 加 硬 脂 酸 镁 适量 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 
衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ;除去 糖衣 后 显 淡 褐 色 ; 具 有 引 湿 
性 , 气 芳香 , 味 苗 。 

【鉴别 (DRAM 10 片 , 研 细 , 加 乙醚 30ml, 振 摇 , 放 
置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 挥 去 乙醚 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 ha eR sh rnb 成 每 
lml Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 poda 硅胶 G HUE 
WE, LA if BE C30 — 60'Co- Z, K& Z Mi-o KE (95 : 5: 0.2) 
HEF JEF. ME, AF SEIL 595 — SUE LER TR. : 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 剩余 供 试 品 溶液 , 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 
鹅 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 241.2030 x T 8]— GE E G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 
烷 - 乙 醚 - 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (10:5:3:5:1) 的 上 层 溶液 ( 临 
用 配制 ) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 昭 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

RE) 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
AREIS LAZ -0. 1% VK ERR C50 : 50) 为 流动 相 : 用 蒸发 
光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 猜 去 氧 胆 酸 峰 计 应 不 低 
于 7000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 猪 去 氨 朋 酸 和 鸦 去 氧 胆 酸 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 中 含 猪 去 氧 胆 酸 0. 25mg 
MEAK 0. 13mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 ,精密 称 
定 , 研 细 , 取 约 0. Ag ,精密 称 定 , 置 50ml 锥 形 瓶 中 ,加 1024 
氧化 钠 溶液 10mi, 用 牛皮 纸 将 瓶 口 盖 上 , 置 立 式 灭 菌 锅 中 ， 
于 120'C .压力 103kPa 加 热 4 小 时 , 放 冷 ,离心 ,上 清 液 移 至 
100ml &Jf t , Zt i& Jl zK. 3ml, 旋涡 震荡 洗涤 ,离心 , 取 上 清 
液 再 重复 洗涤 两 次 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,用 盐酸 调节 pH 值 至 
6 一 7, 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 
品 溶液 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 54d. 10ul 与 供 试 品 溶液 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 猪 胆 粉 以 猪 去 氧 胆 酸 (Czs Hao O0 MEEA 
胆 酸 (Cz HsoO4) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 10. 0mg。 

【功能 与 主治 】 芳香 化 浊 , 清 热 通 窃 , 用 于 湿 浊 内 欧 、 胆 
经 郁 火 所 致 的 鼻塞 . 流 清 涕 或 间 涕 .前 额头 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3~5 片 ,一 日 2~3 次 ;儿童 
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酌 减 或 饭 后 服用 , 遵 医 嘱 。 
【规格 】 片 芯 重 0. 2g 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 


Bi: 广 缉 香 叶 提取 物 


[ 制 法 ] 取 广 缆 香 叶 , 粉 碎 成 粗 粉 , 照 本 剂 项 下 浸渍 法 
MRI N) ,用 10 倍 量 乙醇 分 二 次 浸渍 ,第 一 次 加 6 倍 重 ,第 
二 次 加 4 信 量 ,合并 浸出 液 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 至 相对 密度 
为 1.25 一 1.35(50C ) ,干燥 ,粉碎 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 淡 褐 色 或 神色 的 粉末 ;有 广 著 香 特殊 芳 
Su. 

[鉴别 ] 取 本 品 约 0.05g, 加 乙醇 10ml, 振 摇 使 溶解 , 滤 
过 ,滤液 用 0. 1mol/L 的 盐酸 洲 液 调节 至 酸性 , 滴 加 醋酸 铜 饱 
和 溶液 ,应 有 沉淀 生成 。 

[检查 】 干燥 失重 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,于 
60C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 10. 026 (附录 区 G) 。 


TEST FERT] USES ZS2K) 
Xuanning Chaji 
[45] tAE X 
白 鲜 皮 RE 
LE 石榴 皮 
洋 金 花 南天 仙子 
地 肤 子 樟脑 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 除 樟脑 外 ,其 余 土 荆 皮 等 九 味 粉碎 成 
粗 粉 , 混 匀 ,用 75%% 酸 性 乙醇 作 洲 剂 ,浸渍 后 , 缓 缓 渗 渡 ,收集 
初 泪液 保存 ,继续 渗 渡 ,收集 续 渡 液 ,浓缩 ,加 入 初 滤液 混合 。 
取 樟 脑 与 羟 茶 乙 酯 0. 5g, 加 乙醇 溶解 ,与 上 述 流 液 混 匀 , 静 
置 , 滤 过 , 搅 匀 , 制 成 1000ml, 即 得 。 

DERI 本 品 为 棕 红 色 的 澄清 液体 ; 具 特 异 香气 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5ml, 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 土 斌 皮 对 照 药 材 0. 5g, 加 甲醇 
10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 再 
取 土 荆 皮 乙酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 0. 2mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
三 种 溶液 各 6 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 葵 - 
乙酸 乙 酯 -甲酸 (14 : 4 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ， 
E E 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 
BEA. 

(2) 取 本 品 50ml, 置 水 浴 上 蒸 至 近 干 ,加 水 40ml, fit PE 35 
匀 ,用 稀 盐 酸 调节 pH 值 至 2, 滤 过 ,再 用 浓 氨 试 液 调 节 pH fü 


至 13, 用 1,2- 二 氯 乙 烷 振 摇 提 取 5 次 ,每 次 10ml, 合 并 1,2- 二 
氨 乙 烷 液 ,用 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 取 1,2- 二 氢 乙 烷 液 , 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 关 黄柏 对 
照 药材 0. 1g, 加 甲醇 15ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 
至 约 1ml, 作 为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 盐 酸 小 网 碱 对 照 品 , 加 四 
醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 栈 酸 - 水 (7 : 1 : 2) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 
(3) 取 苦 参 对 照 药材 0.5g, 加 乙醇 15ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作 为 苦 参 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 
苦 参 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. Smg 的 溶液 ,作为 苦 
参 碱 对 照 品 溶液 。 男 取 洋 金 花 对 照 药材 1g, 加 浓 氮 试 液 1ml、 
2- 二 氯 乙 烷 15ml, 摇 匀 , 浸 溃 3 小 时 ,超声 处 理 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 洋 金 花 对 照 药 
材 溶液 。 再 取 硫 酸 阿 托 品 对 照 品 oe be 
甲醇 制 成 每 1ml 各 含 4mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
薄 层 色谱 法 (附录 VI DAR, ee nn 
液 及 上 述 四 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 38 R4 Es 
以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -丙酮 -甲醇 - 浓 氮 试 液 (10: 10:2:2:0.5) 
为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 饱和 的 展开 低 内 ,展开 , 展 距 18cm, 取 出 ， 
晾 干 ,依次 喷 以 亚硫酸钠 的 75% 乙 醇 饱 和 溶液 和 碘 化 镑 钾 试 
液 。 供 试 品 色谱 中 ,分 别 在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 
【检查 】 pH 值 AA 3.0—5.0C(f 3x V G) 。 
乙醇 量 ”应 不 低 于 60% (附录 区 M). 
其 他 应 符合 拒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 VO. 
Jii 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DO WE 
谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; EL Z Hi -0. 05 mol/L 磷酸 钠 溶液 (38 : 620 (每 
1000ml 加 十 二 烷 基 磺 酸 钠 1g. — Z Hik 0. 2ml, 用 磷酸 调节 pH 
值 至 2. 5) 为 流动 相 ;检测 波长 为 348nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 
繁 碱 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 
COXPERAAGEGER RU Ue — NU NI] AE AU] IG 
定 ,加 流动 相 制 成 每 1ml A 20ug 的 溶液 , 即 得 。 
供 试 品 溶液 的 制备 精密 量 取 本 品 3ml, 置 25ml 熏 瓶 
中 ,加 流动 相 稀释 至 刻度 $$ 53 , Bn 48. 
测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
5 一 10ul, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 
本 品 每 1ml 含 关 黄 柏 以 盐酸 小 陷 碱 (Czo Hir NO, * HCI) 
计 , 不 得 少 于 0. 17mg。 
【功能 与 主治 】 清热 除湿 , 杀 虫 止 痒 , 有 和 较 强 的 抗 真菌 作 
用 。 用 于 脚 癣 、 手 癣 、 体 癣 、 股 癣 皮肤 癣 症 。 
【用 法 与 用 量 】 外 用 , 涂 擦 或 喷 于 上 患处 。 
【贮藏 】 密封 。 
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[4:75] X3 250g 蛇 床 子 125g 
大 风 子 仁 125g 百 部 125g 
防风 50g 当归 100g 
凤 仙 透 骨 草 125g 侧 柏 叶 100g 
RRR 50g 花椒 125g 
MiSL 75g Pr 3g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 , 斑 琶 粉 碎 成 细 粉 ,其 余 土 荆 皮 等 十 
一 味 粉 碎 成 粗 粉 ,与 斑 鸽 粉末 混 匀 ,用 乙醇 3 份 与 冰 酯 酸 1 份 
的 混合 液 作 溶剂 ,浸渍 48 小 时 后 , 缓 缓 渗 渡 ,收集 渗 渡 液 
6 700ml, 静 置 , 取 上 清 液 ,加 和 香精 适量 , 搅 匀 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 深 黄 绿色 的 澄清 液体 ; 具 醋 酸 的 特 臭 。 

【鉴别 】 取 本 品 5ml, 蒸 干 , 残 渣 加 水 5ml 使 溶解 ,用 乙 
醚 振 播 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙醚 液 ,加 碳酸 氨 钠 饱和 溶 
液 5ml, 振 摇 , 分 取 乙 醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 乙醚 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 蛇 床 子 对 照 药 材 0. 5g, 加 冰 醋 酸 - 乙 醇 
(1: DAR 10ml, 浸 涡 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 按 供 试 品 溶 
液 制备 方法 自 “ 残 酒 加 水 5ml” 起 同 法 制 成 蛇 床 子 对 照 药材 溶 
液 ; 取 当归 对 照 药材 0. 1g, 加 乙醚 2ml, 浸 渍 数 小 时 , 取 上 清 液 
作为 对 照 药 材 溶液 。 再 取 蛇 床 子 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
$E VI B) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 4ul、 对 照 药 材 溶液 各 2p1、 对 
照 品 溶液 lx, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 
乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 , WH, RC SEE AP OOGAT 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 0.86 一 0. 92( 附 录 半 AD. 

总 固体 ” 取 本 品 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 25ml, 置 干燥 至 恒 重 
HREP, E 105'C 干 燥 3 小 时 , 移 至 干燥 器 中 ,冷却 30 
分 钟 , 迅 速 称 定 重量 ,遗留 残渣 不 得 少 于 0. 75g。 

醋酸 量 精密 量 取 本 品 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 新 沸 过 
的 冷水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 25ml, 加 新 沸 过 的 冷水 10ml 与 
酚 栈 指示 液 2 一 3 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/1) 滴 定 , 至 溶 
液 显 粉 红色 , 即 得 。 每 1ml 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. Imol/L) 相 当 于 
6. 005mg f BERE CC. H,O: ) 。 本 品 含 栈 酸 量 不 得 少 于 1026, 

【功能 与 主治 】 祛 风 除湿 , 杀 虫 止 痒 。 用 于 风湿 虫 毒 所 
致 的 笋 掌 风 、 肢 湿 气 , 症 见 皮肤 丘疹 、 水 疱 、 脱 届 , 伴 有 不 同 程 
RAF. 

【用 法 与 用 量 】 外 用 。 控 于 洗 净 的 患处 ,一 日 3 一 4 次 ; 
治疗 灰 指 甲 应 先 除去 空 松 部 分 ,使 药 易 渗 人 。 

【注意 】 切忌 入 口 ,严防 触及 眼 、 鼻 、 口 腔 等 黏膜 处 。 

【贮藏 】 密封 。 
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【 制 法 】 以 上 二 味 ,冰片 研 成 细 粉 ;将 获 油 熬 炼 , 除 去 水 
分 , 滤 过 ,冷却 后 ,加 入 冰片 细 粉 , 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 半 透明 黏稠 液体 ; 气 辛 凉 。 

【鉴别 】 取 本 品 2g, 加 硅 藻 土 6g, 研 匀 ,加 甲醇 25ml, 超 声 
处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 低温 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 多 油 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 冰 片 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 
液 各 3 一 5 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 
酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶 
液 , 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 折光 率 MH 1.462—1.474(0Ho& V F). 

酸 值 应 不 大 于 10.0( 附 录 区 ND. 

HEA ”应 不 大 于 80.0( 附 录 区 P). 

过 氧化 值 ”应 不 大 于 1.0( 附 录 区 P). 

其 他 ”应 符合 的 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 V )。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 肿 止痛 。 用 于 烧伤 , 泛 伤 ， 


皮肤 肿 痛 。 
【用 法 与 用 量 】 外 用 。 涂 抹 患 处 。 
【注意 】 忌 食 辛辣 厚 味 食物 。 
【规格 】 (1) 每 瓶装 15g 〈2) 每 瓶装 30g 
【贮藏 】 密封 , 置 阴 凉 处 。 
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【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 除 人 工 牛 黄 \ 冰 片 外 , 政 珀 .全 蝎 、 


人 参 . 伟 看 粉碎 成 细 粉 ;其 余天 麻 等 九 味 加 水 前 者 二 次 ,前 液 
滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 入 上 述 细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 
成 细 粉 ,过 筛 , 再 与 人 工 牛黄 、 冰 片 配 研 , 混 匀 , 过 筛 , 装 人 胶 
3E. BD. 


【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 黄 棕色 的 粉末 ; 气 清 
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LEWI) (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 簇 唱 直径 
20 一 68pm, 棱 角 锐 尖 ( 人 参 )。 体 壁 碎片 无 色 , 表 面 有 极 细 的 
菌 丝 体 ( 僵 乔 ) 。 体 壁 碎片 淡 黄 色 至 黄色 ,有 网 状 纹理 及 圆 形 
毛 窜 ,有 了 时 可 见 棕 褐色 刚毛 (全 蝎 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 2g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 , 取 上 
清 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 

含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 异 辛 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (15 : 7 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 C 加热 至 斑点 显 
色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 2g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 5ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 3 中, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 -乙酸 乙 本 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 BUE LE 597 
醛 硫酸 溶液 ,在 105 它 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 4g, 研 细 , 加 水 饱和 的 正 丁 醇 30ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 2ml 使 溶解 ， 
通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 ( 内 径 为 lcm, 长 为 12cm), 用 
2596 ZAF 100ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 3ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 天 麻 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (8: 
1 : 3:0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 磷 钼 酸 乙 
醇 溶液 ,在 120C 加 热 至 斑点 显 色 清 了 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D. 

due 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 VI DO DUE. 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
小 以 甲醇 -1% 冰 醋酸 溶液 (5 : 95) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 丹 参 素 峰 计算 应 不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 丹参 素 钠 对 照 品 适 量 , 加 
甲醇 制 成 每 Im 含 0. 04mg 的 溶液 , 即 得 (相当 于 每 1ml 含 丹 
参 素 0. 044mg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 


测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
本 品 每 粒 含 丹 参 以 丹参 素 (Cs HioO; ) 计 ,不 得 少 于 0. 13mg。 
【功能 与 主治 】 镇 惊 炸 风 ,化 痰 开窍 。 用 于 瘦 病 风 痰 闭 
阻 , 疾 火 扰 心 , 神 昏 抽 摘 , 口 吐 省 沫 者 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 , 一 日 3 次 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 3 g 
【贮藏 】 密封 。 
BS eS XU ERE RE 
Shexiang Fengshi Jiaonang 
[475 AJS 15g 2:55 10g 
3h JE C )25g 黑豆 ( 炒 )25g 
蜂 房 ( 酒 洗 )30g AILEE 0.5g 
乌 梢 蛇 ( 去 头 酒 浸 )200g 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 除 人 工 麻 香 外 ,其 余 制 川 乌 等 六 味 粉 


碎 成 细 粉 ,人 工 麻 香 研 细 , 与 上 述 粉 末 配 研 , 过 筛 , 混 匀 ，, 装 和 
胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶 襄 , 内 容 物 为 灰 黄色 至 灰 褐 色 的 粉 
末 ; 气 腥 , 味 微 咸 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 石 细胞 长 方形 或 
类 方形 , 壁 稍 厚 ( 制 川 乌 )。 体 壁 碎片 淡 黄 色 至 黄色 ,有 网 状 纹 
理 及 圆 形 毛 窝 ,有 时 可 见 棕 褐 色 刚 毛 ( 全 蝎 )。 骨 碎片 近 无 色 
或 淡 灰 色 , 呈 不 规则 形 , 可 见 密集 的 骨 小 管 ( 乌 梢 蛇 ) 。 

(2) 取 本 品 , 照 [含量 测定 ] 项 下 方法 试验 。 供 试 品 色 谱 中 
应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 SAARE 取 本 品 内 容 物 20g, 加 浓 氨 试 液 
60ml, 搅 匀 ,加 乙醚 200ml, 振 摇 30 分 钟 ,放置 2 小 时 ,分 取 乙 
醚 液 , 蒸 干 ,残渣 用 无 水 乙醇 溶解 使 成 Sml, 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 乌 头 碱 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Iml 含 0. 6mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 
供 试 品 溶液 aa 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 - 浓 氮 试 液 (40 : 2 : 0.3) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 饮 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 斑点 ,或 不 
出 现 斑点 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L). 

【含量 测定 】 总 氮 量 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 ， 
TE^] , 取 约 0. 3g ,精密 称 定 , 照 所 测定 法 (附录 区 工 第 一 法 ) 测 
定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 总 氮 (N) 应 不 少 于 20. 0mg。 

AIRE 照 气相 色谱 法 (附录 YE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 100%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 
为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 10m, 柱 内 径 为 0. 32mm , BS JE 
度 为 0. 25pm) ; 柱 温 为 180'C 。 理 论 板 数 按 磨 香 酮 峰 计算 应 
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不 低 于 2000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 磨 香 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 40 粒 , 精 密 称 定 内 容 物 的 重 
E.W RA 5g, 精 密 称 定 , 精 密 加 入 无 水 乙醇 25ml, 密 塞 ， 
振 摇 ,放置 24 小 时 ,充分 振 摇 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
lpl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 人 工 麻 香 以 磨 香 酮 (Ce Hao 〇 ) 计 ,不 得 少 
于 13. 5pg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 散 寒 ,除湿 活络 。 用 于 风寒 湿 闭 阻 所 
BRAR E DUX C JS BEL AE XURE Ja Hl f] FERE, 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4~5 粒 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 儿童 禁用 ;不 可 过 量 、. 久 服 ;已 食 生冷 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 3g 


【贮藏 】 密封 。 
RSENERE 
Shexiangkangshuan Jiaonang 
[455] AINE RFH 
全 蝎 B fito 
Z€ BÆ 
IKRE Cil) E 
天 麻 大 黄 
£r dt 胆 南星 
X8 in RE IRAJ 
粉 葛 地 黄 
AE i A gd 
当归 n Hk 
地 龙 LEGE 


【 制 法 】 以 上 二 十 二 味 , 人 工 麻 香 研 成 细 粉 ;羚羊 角 粉 碎 
成 细 粉 ;天 麻 、 三 七 、 乌 梢 蛇 、 大黄. 川 营 . 水 竖 、. 红 花 、 全 蝎 . 胆 
南星 、 僵 蚕 粉碎 成 细 粉 ;其 余 忍冬 萨 等 十 味 ,加 水 前 者 二 次 ，, 合 
并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,与 上 述 天 麻 等 十 味 的 粉末 混 
匀 ,干燥 ,粉碎 ;将 人 工 磨 香 细 粉 和 羚羊 角 细 粉 与 上 述 粉 末 配 
研 , 加 入 适量 的 淀粉 , 混 匀 REALE , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕 黄 色 的 粉末 ; 气 辛 ， 
RE. 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 类 圆 形 或 
椭圆 形 或 橄榄 形 ,直径 60pm, 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 )。 不 规则 
碎 块 稍 有 光泽 ,均匀 布 有 裂缝 状 或 长 贺 形 孔隙 (羚羊 角 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 乙醚 40ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 , 滤 渣 挥 干 乙 醚 ,残渣 加 水 饱和 的 正 丁 醇 30ml, 超 声 处 理 15 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 等 量 浓 氨 试 液 洗涤 , 弃 去 洗涤 液 BE T E 
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液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 七 
EP R 对 照 品 和 人 参 皂 芽 Rg 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 
含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI 
B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 5 由 .对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷- 甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 
放置 的 下 层 深 液 为 展开 剂 ERN, CHR ESCRIBE. 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 E A 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

o T 3g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 lml, 加热 回 
流 30 分 钟 , 立 即 冷却 ,用 乙醚 振 播 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 济 液 。 照 薄 层 色 

谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 由, 分 别 点 于 同一 
硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C )- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 

5: 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 至 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 苟 对 照 药材 
0. 5g, Jill Z BE 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
B G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 

取出 , 景 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 乙醚 50ml, 密 塞 ,放置 1 小 时 ,时 
时 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 液 25ml, 挥 干 , 残 漆 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 麻 香 酮 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 
Iml 4 0. 25mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 ( 附 
3 V DRK , UR ZE 20000(PEG -20M) 为 固定 相 , 柱 温 
Jy 180°C ,理论 板 数 按 麻 香 酮 峰 计 应 不 低 于 2000。 分 别 吸 取 
对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 1pl, 注 入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色 

谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 胶 圳 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L). 

【 含 最 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 (附录 WL DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 3% 磷 酸 溶液 (25 : 75 ) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 250nm。 理 论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 4000, 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 8ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 约 0. 6g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 30 94 7 
醇 20ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 300W ,频率 25kHz) 
30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重 县 ,用 30%% 乙 醇 补足 减 失 的 重 
H ES) , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


RERS A 


本 品 每 粒 含 粉 葛 以 葛根 素 (Ca HzoO,) 计 ,不 得 少 于 0. 07mg. 
【功能 与 主治 】 通 络 活血 , 醒 脑 散 瘀 。 用 于 中 风气 虚 血 
JOE , 症 见 半身 不 遂 .言语 不 清 、 头 昏 目眩 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 , 一 日 3 次 。 
【注意 】 孕妇 禁用 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 25g 
【贮藏 】 密封 。 
ES 8S ORIS X 
Shexiang Baoxin Wan 

[455] AIRE E 人 参 提 取 物 

人 工 牛 黄 肉桂 

HEF — YS BK 

冰片 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 除 苏 合 香 外 ,其 余人 工 磨 香 等 六 味 共 


研 成 细 粉 ,以 苏 合 香 加 适量 白酒 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑 褐色 有 光泽 的 水 丸 ,破碎 后 断面 为 棕 
黄色 ; 味 苦 、 辛 凉 ,有 麻 舌 感 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0. 9g, 研 碎 , 加 石油 醚 (30 — 60€) 
40ml, i St 30 分 钟 , 时 时 振 摇 , 弃 去 石油 醚 液 , 药 渣 挥 于 ,加 三 
SHE 40ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,药酒 备用 ,滤液 蒸 干 ， 
残渣 加 三 所 甲烷 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 脂 蜂 
毒 配 基 对 照 品 , 加 三 氯 甲 烷 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 6 由 对照 品 溶液 2 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 
己 烷 -三 氯 甲 烷 - 丙 酮 (4 : 3 : DAER IET, HGB CT. 
喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 
置 日 光 及 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 的 蓝 绿色 斑点 ;紫外 光 
下 显 相 同 的 浅 灰 黄色 荧光 斑点 。 

《2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 备用 药酒 , 挥 干 ,加 水 饱和 的 正 丁 
RE 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 0.5%% 氢 氧化 钠 溶液 
FEAR 2 次 ,每 次 20ml, 再 用 水 洗涤 至 呈 中 性 ,正本 醇 液 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 对 
照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 人 参 皂 苷 Rb 对 照 
m ASE ReH Emh ASE Rg 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 1ml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 1~2pl1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 
40 : 22 : 10)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
立即 吹 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 110C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 ,分 别 置 日 光 及 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 斑 
点 ,紫外 光 下 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 


位 置 上 ,日 光 下 显 相同 的 紫红 色 斑 点 ,紫外 光 下 显 相同 的 一 个 
黄色 和 两 个 橙色 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 2g, 研 碎 ,加 乙醚 5ml die fe ,超声 处 理 5 分 钟 ， 
离心 , 取 上 清 液 FARRAR: DAEM. DAN E MX 
照 品 ,加 乙醚 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 气相 色谱 法 (附录 WE) 试 验 , 以 聚 乙 二 醇 20000 (PEG - 
20M) 和 5% 二 莱 基 -95% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 混合 固定 相 , 涂 布 
浓度 分 别 为 1. 64% 和 1. 32%, 柱 长 为 2m, 柱 温 为 180C 。 分 
ede is se 注 人 气相 色谱 仪 。 供 
试 品 色 谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

RE EE lml & 0. 2mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 
[鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 
RR et A 60°C )- 正 己 烷 - 
甲酸 乙 酯 -甲酸 (10 : 30 : 15 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
Aa our 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 

相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 [鉴别 ](3) 项 下 的 备用 药酒 , 挥 干 ,加 甲醇 5ml, 超 声 
处 理 20 分 钟 ,放置 使 澄清 , 取 上 清 液 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 
胆 酸 对 照 品 .去 氧 胆 酸 对 照 品 ,分 别 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 
0. 5mg 和 0. Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
x VI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 同一 高 效 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 乙 醋 - 冰 醋 酸 (2 : 2 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105 C 加热 至 斑 
点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 本 品 0.5g, 研 碎 , 加 乙酸 乙 酯 10ml, 超 声 处 理 5 分 
钟 ,离心 , 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 , 加 乙 
酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 3mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2 岂 , 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 丙 酮 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 重量 差异 ” 取 本 品 10 丸 , 以 1 丸 为 1 份 , 依 法 
(附录 了 A 第 一 法 ) 检 查 ,重量 差异 限度 不 得 过 士 15% 。 

ARER 不 得 过 15 分 钟 (附录 工 AD. 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A. 

【含量 测定 】 HE ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
HAAN; UZ HR-0. 5%% 磷 酸 二 氢 钾 溶液 (50 : 50) (用 磷酸 调 
节 pH 值 为 3. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 296nm。 理 论 板 数 按 
华 蟾 酥 毒 基 峰 计算 应 不 低 于 9000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 脂 蛤 毒 配 基 对 照 品 和 华 蜡 酥 毒 基 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 80 丸 , 精 密 称 定 , 研 细 , 取 约 
0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 10ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 350W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
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定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

7k dn EALE 88 EK UL AE S8 E BO 3E CC. Haz OR E 88 ER HE 
AE CC, Ha OU ) 的 总 量 计 ,应 为 18 一 56ug。 

人 参 提取 物 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI DWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 
E Rg 峰 计 算 应 不 低 于 8000, A $81 Rg 与 人 参 皂 苷 Re 
的 分 离 度 应 大 于 1. 8。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 B(%) 
0~28 20 80 
28~38 20— 29 80—71 
38 一 50 29— 100 71—0 
50-60 100--20 0 一 80 


对 照 品 溶液 的 制备 KASEP Rg 对 照 品 与 人 参 皂 
F Re 对照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 中 含 人 参 皂 
TF Rgi0.15mg MAZAH Re 0. 14mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 120 丸 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 
约 1g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 二 氯 甲 烷 适 量 , 加 热 回 
流 提 取 至 回流 液 无 色 , 弃 去 二 氯 甲烷 液 , 药 渣 挥 去 二 毛 甲 烷 ， 
加 甲醇 回流 提取 至 回流 液 无 色 ( 约 5 小 时 ) ,提取 液 蒸 干 ,残渣 
用 水 饱和 的 正 丁 醇 25ml 溶解 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 氨 试 液 洗涤 3 
次 ,每 次 25ml, 弃 去 洗涤 液 ,再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 3 次 ， 
每 次 25ml, 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 并 转移 至 10ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 38 5] , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, 注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 

本 品 MPASASREREDASAS Rg: (C; Hrz On) 和 
ABR RelCi He O) B8 HR EYE 1S 7b FP 40pg。 

【功能 与 主治 】 2j dRoB.2:^ m. HTF A LR BT 
E HS B RE , iE JG ots RU DX PC RR. D RE ACER soo UL tf. Er ej B8 o0 R 
痛 、 心 肌 梗 死 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 OR. 
发 作 时 服用 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 每 九重 22. 5mg 

【贮藏 】 密封 。 


一 次 1 一 2 丸 ,一 日 3 次 ;或 症状 


附 : 人 参 提 取 物 


OUO 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 神 色 的 块 状 物 或 粉末 ,有 吸 
湿性 。 
[鉴别 ] 取 本 品 粉末 0. 4g, 加 三 毛 甲 烷 40ml, 加 热 回 流 
1 小 时 , 弃 去 三 氯 甲 烷 液 , 药 渣 挥 尽 溶剂 ,用 水 0. 5ml 拌 匀 使 
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湿润 ,加 水 饱和 的 正 丁 醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ,吸取 上 清 
A ,加 三 倍 量 氨 试 液 , 摇 匀 , 取 正 丁 醇 液 , 燕 干 , 残 潭 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 对 照 药材 1g, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 人 参 皂 苷 Rb 对 照 品 、 人 参 皂 芽 Re 
对 照 品 人参 皂苷 Rf 对 照 品 及 人 参 皂 苷 Rg 对照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 lml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 1~2p1, 分 别 点 
于 同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
(15 : 40 : 22 : 10)10 尺 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ， 
HH LECT SUA 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 
显 相 同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

[含量 测定 ] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 
F Rg 峰 计算 应 不 低 于 6000, A ff Re ES A Z gif Re 
的 分 离 度 应 大 于 1. 8, 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACH 流动 相 BOA) 
0~35 19 81 
35~55 19—29 81—71 
55~70 29 71 
70~75 29 一 100 71-0 
75-85 100—19 0-81 


对 照 品 溶液 的 制备 HOARSSUYTRgWHsASS 
P Re 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Im 中 含 人 参 皂 
苷 Rg0.15mg 和 人 参 皂 苷 Reo. 14mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 0, 4g ,精密 称 定 , 置 索 
氏 提 取 器 中 ,加 三 氯 甲烷 适量 ,加 热 回 流 3 小 时 , 弃 去 三 握 甲 
烷 液 , 药 渣 挥 尽 溶剂 ,连同 滤纸 简 移 人 100ml 锥 形 瓶 中 ,精密 
加 入 水 饱和 正 丁 醇 50ml, 密 塞 , 放 置 过 夜 ,超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 ,精密 量 取 续 
滤液 25ml, 蒸 二 ,残渣 用 甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 至 刻度 E) , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 人 参 皂 苷 Rg (Ce Hr Ow A 281. Re (Ca Hz Qe) 
的 总 量 不 得 少 于 0.7%。 
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[4751 ATRE 0.33g 红 花 1g 


Di E AE xi 


樟脑 30g 独活 1g 

冰片 20g 龙 血 竭 0. 33g 
薄荷 脑 10g 地 黄 20g 
三 七 0. 33g 


【 制 法 】 以 上 九 味 , 取 人 工 魔 香 ,三 七 . 红 花 ,分 别 用 
50% 乙 醇 10ml 分 三 次 浸渍 ,每 次 7 天 ,合并 浸渍 液 , 滤 过 , 滤 
液 备 用 ;地 黄 用 50% 乙 醇 100ml 分 三 次 浸 溃 ,每 次 7 天 ,合并 
浸渍 液 , 滤 过 ,滤液 备用 ; 龙 血 竭 、 独 活 分 别 用 乙醇 10ml 分 三 
次 浸渍 ,每 次 7 天 ,合并 浸渍 液 , 滤 过 ,滤液 备用 ;冰片 .樟脑 加 
乙醇 100ml, 搅 拌 使 溶解 ,再 加 入 50% ZE 700m, 混 匀 ;加 入 
上 述 各 浸渍 液 , 混 匀 ;将 薄荷 脑 用 适量 50% 乙 醇 溶解 ,加 入 上 
述 药 液 中 ,加 50 闻 乙醇 至 总 量 为 1000ml, 混 匀 , 静 置 , 滤 过 , 灌 
装 , 封 口 , 充 人 抛射 剂 适量 , 即 得 。 

DERI 本 品 为 非 定 量 阀门 气 雾 剂 ,在 耐 压 容 器 中 的 药 
WS REEL CLR TH WR AFE. 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 照 [含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 , 供 试 
品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

(2) 取 [含量 测定 ] 项 下 剩余 药 液 50ml, 加 水 200ml, 1€] ， 
Fi ii E C30 — 60'C ) 提取 2 次 ,每 次 100ml, 合 并 石油 醚 液 ， 
自然 挥 干 ,残渣 用 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 磨 香 酮 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 
0. Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 
试验 , 聚 乙 二 醇 20000(PEG -20M) 毛 细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, A 
径 为 0. 32mm, 膜 厚度 为 0. Sym) , 柱 温 为 程序 升温 : 起 始 温度 
为 130°C ,保持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 0.8'C 的 速率 升温 至 180C, 
保持 2 分 钟 ,再 以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 220'C ,保持 5 分 
钟 。 分 别 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 lxl, 注 人 气相 色谱 
仪 ,测定 。 供 试 品 色 谱 中 ,应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保留 时 间 相 
同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 ZER 应 为 47%~57%( 附 录 人 区 MD. 

喷射 速率 应 不 低 于 0.8g/s( 附 录 工 Z)。 

其 他 ”应 符合 气 雾 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 2)。 

pp 照 气 相 色 谱 法 (附录 WY DWE. 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 聚 乙 二 醇 20000 (PEG - 
oca eiu 30m, 内 径 为 0. 53mm, 膜 厚 度 为 
l. Oum) , 柱 温 为 160'C 。 理 论 板 数 按 樟脑 峰 计 算 应 不 低 于 20 000。 

校正 因子 测定 ” 取 蔡 适量 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml 含 4mg 的 洲 液 ,作为 内 标 溶 液 。 另 取 樟 脑 对 照 品 、 薄 荷 
脑 对 照 品 、 冰 片 对 照 品 各 30mg、10mg .20mg, 精 密 称 定 , 置 同 
一 50ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 5ml, 加 无 水 乙醇 至 刻度 ， 
摇 匀 ,吸取 lpl, 注 入 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 除 去 帆 盖 ,冷却 至 5C ,在 铝 盖 上 钻 一 
小 孔 , 插 入 连 有 干燥 橡皮 管 的 注射 针头 ( 勿 与 药 液 面 接触 ) , 橡 
皮 管 男 一 端 放 入 水 中 , 待 抛射 剂 缓 组 排出 后 ,除去 铝 盖 ,精密 
ERAR lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 Sml, 加 无 
水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 吸 取 lpl, 注 人 气相 色 
谱 仪 ,测定 ,冰片 以 龙 脑 峰 、 异 龙 脑 峰 面积 之 和 计算 , 即 得 。 


本 品 每 1ml 中 含 樟脑 (Ce His O) W 
薄荷 脑 (Ci。Hzo 〇 ) 应 为 8.5 一 11. 5mg; 
17. 0—23. 0mg。 

【功能 与 主治 】 活血 祛 瘀 , 舒 经 活络 , 消 肿 止 痛 。 用 于 各 
种 跌 打 损伤 , 瘀 血肿 痛 , 风 湿 瘀 阻 ,关节 疼痛 。 

【用 法 与 用 量 〗 外 用 。 喷 涂 患 处 ,按摩 5 一 10 分 钟 至 患 
处 发 热 ,一 日 2 一 3 次 ;软组织 扭伤 严重 或 有 出 血 者 ,将 药 液 喷 
湿 的 棉 垫 歼 于 患处 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ;乙醇 过 敏 者 慎 用 。 


应 为 25. 5 一 34. 5mg; 含 
E Ik F Cio HisO) 应 为 


【规格 】 每 瓶装 56ml 
【贮藏 】 让 光 ,30'C 以 下 密封 贮存 。 
FEARN 
Shexiang Qutong Chaji 
[4h75] AILEE 0.33g Zr iE 1g 
樟脑 30g 独活 lg 
冰片 20g 龙 血 竭 0. 33g 
薄荷 脑 10g 地 黄 20g 
三 七 0. 33g 


【 制 法 】 以 上 九 昧 , 取 人 工 磨 香 \ 三 七 、 红 花 , 分 别 用 50% 
乙醇 10ml 分 三 次 浸渍 ,每 次 7 天 ,合并 浸渍 液 , 滤 过 ,滤液 备 
用 ;地 黄 用 50% 乙 醇 100ml 分 三 次 浸渍 ,每 次 7 天 ,合并 浸渍 
液 , 滤 过 ,滤液 备用 ; 龙 血 竭 、 独 活 分 别 用 乙醇 10ml 分 三 次 浸 
涡 , 每 次 7 天 ,合并 浸渍 液 , 滤 过 ,滤液 备用 ;冰片 .樟脑 加 乙醇 
100ml 搅拌 使 溶解 ,再 加 入 50% 乙 醇 700ml, 混 匀 , 加 入 上 述 各 
浸渍 液 , 混 匀 ;将 薄荷 脑 用 适量 50% 乙醇 溶 解 , 加 入 上 述 药 液 
中 ,加 50%% 乙 醇 至 总 量 为 1000ml, 混 匀 , 静 置 , 滤 过 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 榨 黄 色 至 棕 黄色 的 港 清 液体 ; 气 芳香 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 照 [含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 , 供 
试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 
(2) 取 本 品 50ml, 加 水 200ml, 摇 匀 ,用 石油 醚 (30 一 60C ) 
振 摇 提 取 2 次 ,每 次 100ml, 合 并 石油 醚 液 A RHET ,残渣 用 
无 水 乙醇 2ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 磨 香 
酮 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WI DORE NL ILE 
20000(PEG-20M) 毛 细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0. 32mm, 膜 
厚度 为 0. 5pm) , 柱 温 为 程序 升温 : 起 始 温度 为 130 C ,保持 5 
分 钟 ,以 每 分 钟 0.8 的 速率 升温 至 180C ,保持 2 分 钟 ,再 以 
每 分 钟 20'C B xk RAE I 8 220C ,保持 5 分 钟 。 分 别 吸取 对 
照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 注入 气相 色谱 仪 ,测定 。 供 试 
品 色谱 中 ,应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 
【检查 】 乙醇 量 应 为 d M). 
HE ”应 符合 拒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 V. 
【含量 测定 了 照 气相 色谱 法 (附录 VWI E. 
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色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 R ZÆ 20000(PEG- 
20MD) 毛 细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.53mm, 膜 厚 度 为 
1. Oum) , 柱 温 为 160'C ;理论 板 数 按 樟脑 峰 计 算 应 不 低 于 20 000。 

校正 因子 测定 ” 取 莹 适量 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml & 4mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 樟 脑 对 照 品 .薄荷 脑 
对 照 品 . 冰 片 对 照 品 各 30mg .10mg .20mg, 精 密 称 定 , 置 同一 
50ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 sml, 加 无 水 乙醇 稀释 至 刻 
EEI ,吸取 lnl, 注 和 人 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 
— 标 溶 液 5ml, 加 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 Lud DEA AUR 
色谱 仪 ,测定 ,冰片 以 龙 脑 峰 、 蜡 龙 脑 蜂 面积 之 和 计算 , 即 得 。 
本 品 每 1ml 含 樟脑 (Ci。Hi6 OMA 25.5—34. 5mg; & H 
荷 脑 (Ce Hao 〇 ) 应 为 8.5 — 11. 5mg; € VK Fr CCio His O) A 28 
17. 0—23. 0mg。 

【功能 与 主治 】〗 活血 祛 瘀 , 舒 经 活络 , 消 肿 止 痛 。 用 于 各 
种 跌 打 损伤 , 瘀 血肿 痛 , 风 湿 瘀 阻 ,关节 疼痛 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 。 涂 把 患处 ,按摩 5 一 10 分 钟 至 串 
处 发 热 ,一 日 2~3 次 ;软组织 扭伤 严重 或 有 出 血 者 ,将 药 液 浸 
湿 的 棉 垫 歼 于 患处 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ;乙醇 过 敏 者 慎 用 。 

【规格 】 每 瓶装 56ml 

【贮藏 】 遮光 ,30C 以 下 密封 贮存 。 
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Shexiang Zhichuang Shuan 
[451 AIRF 珍珠 
冰片 炉 甘 石粉 
TE 五 倍 子 
人 工 牛 黄 Lp: 

【 制 法 】 LL EARS ERAT AE XE LA AR VL EEA S HARE 
XR 5$ 7S UR A SIDE IR EX, ZRUST ; a DL a A 5 RE 2 H 8 RUE IE 
合 , 烘 干 ,过 得 ,并 与 人 工 牛 黄 和 剩余 的 炉 甘 石 细 粉 及 上 述 细 
HRI. BR ER ER H NE 1112. 7g APER 67.5g， 
加 热 融化 ,在 温度 为 60 一 70C 时 加 入 上 述 药 粉 ,搅拌 均匀 , 注 
人 栓 模 ,冷却 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 灰 黄色 至 棕 褐色 弹头 形 或 鱼雷 形 的 栓 
剂 ; 气 清香 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 5 粒 ,加 水 sml, 加 1026 S 8 4b 8518 
液 5ml, 加 热 煮沸 5 分 钟 ， 放 冷 , 静 置 使 沉淀 。 取 沉淀 少许 , 置 
显微镜 下 观察 : 非 腺 毛 1 至 数 个 细胞 ,有 的 顶端 稍 弯 曲 (五 倍 
子 )。 不 规则 碎 块 无 色 或 淡 绿 色 , 半 透明 ,有 光泽 ,有 时 可 见 细 
密 波状 纹理 (珍珠 )。 

(2) 取 本 品 3 粒 ,加 5% 碳酸 钠 溶液 50ml, 置 水 浴 上 温 热 
使 融化 , 放 冷 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 用 稀 盐 酸 调节 至 pHI,I8 — 
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烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 二 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 、 猪 去 
氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 各 含 Img 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 
溶液 5p1l、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -醋酸 (20 : 25 : 3 : 2) 的 上 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 磷 钻 酸 乙醇 溶液 ,在 1057€ 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5 粒 , 切 碎 ,加 甲醇 30ml, 置 水 浴 上 温 热 使 融 
化 ,超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 
乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 水 层 再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗 
桨 2 次 ,每 次 20ml, iE T ERZ T , SR 8 JI FF BE. 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 苷 Rey 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 
E lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 过 
夜 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 5 粒 , 切 碎 , 加 稀 盐 酸 40ml, 置 50'C 土 2?C 水 浴 
上 温 热 搅拌 10 分 钟 , 冰 浴 冷 却 2 小时, 滤 过 , 取 滤 液 ,加 浓 氮 试 
液 30ml 强力 振 摇 2 分 钟 ,再 加 入 二 握 甲 烷 ,强力 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 30ml, 分 取 二 氯 甲烷 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 二 毛 甲 烷 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 硫 酸 阿 托 品 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 20p1、 对 照 品 溶液 10p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (17 : 2 : D 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 和 干 , 喷 以 稀 碘 化 负 钾 试 液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 W). 

【含量 测定 】 冰片 ” 照 气相 色谱 法 (附录 人 由 EDWE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 R Z ES 20000(PEG - 
20M) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.33mm, 膜 厚度 0. 5pm) ; 
柱 温 为 160C 。 理 论 板 数 按 蔡 峰 计 算 应 不 低 于 25 000。 

校正 因子 测定 ” 取 茜 适量 ,精密 称 定 , 加 环 己 烷 制 成 每 
Iml € 20mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 45mg， 
精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶 液 2ml, 加 环 已 烷 
至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 lunl, 注 入 气相 色谱 仪 , 计 算 校 正 因 子 。 

测定 法 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 约 1g, 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 2ml, 再 精密 
加 环 己 烷 10ml,185] , 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 
频率 33kHz)10 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 环 已 烷 补 足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 ,离心 , 滤 过 , 取 续 滤液 lxl, 注 人 气相 色谱 仪 , 测 
定 , 以 龙 脑 峰 、 蜡 龙 脑 峰 面积 之 和 计算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 冰片 (Ce HisO) 不 得 少 于 36. 0mg。 
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炉 甘 石粉 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 切 碎 , 混 匀 , 取 约 2g, 
精密 称 定 , 置 分 液 漏斗 中 ,加 三 毛 甲 烷 20ml, 振 摇 使 溶解 ,用 稀 
盐酸 强力 振 摇 提 取 3 次 (20ml、15ml.10ml) ,合并 提取 液 于 50ml 
量 瓶 中 ,加 稀 盐酸 至 刻度 , 摇 匀 , 取 约 20ml, 加 活性 炭 1g, 搅 拌 
均匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 10ml 置 锥 形 瓶 中 ,依次 加 入 浓 氮 
试 液 10ml、 氨 - 氯 化 狂 缓冲 溶液 (pH10.0)16ml、 磷 酸 氨 二 钠 试 
液 10ml 和 水 24ml, 混 匀 ,再 加 入 30% 三 乙醇 胺 溶液 15ml 与 铬 
黑 工 指示 剂 少量 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05moML) 滴 
定 至 溶液 由 紫红 色 变 为 纯 蓝 色 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 
定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 4. 069mg 氧化 锌 (ZnO)。 

本 品 每 粒 含 炉 甘 石粉 以 氧化 锌 (ZnO) 计 ,不 得 少 于 73mg。 

【功能 与 主治 〗 清热 解毒 , 消 肿 止 痛 , 止 血 生 肌 。 用 于 大 
肠 热 盛 所 致 的 大 便 出 血 . 血 色 鲜 红 .肛门 灼热 疼痛 ;各 类 痔疮 
和 肛 裂 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 早晚 或 大 便 后 塞 于 肛门 内 ,一 次 1 粒 ,一 
日 2 次 ,或 遵 医嘱 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 每 粒 重 1. 5g 

Des) 30C 以 下 密闭 贮存 。 

REKINA 

Shexiang Dieda Fengshi Gao 

【处 方 】 跌 打 风湿 流 浸 襄 300g Aii 300g 
Tis HH 225g 冰片 120g 
薄荷 油 120g 丁香 罗勒 油 20g 
樟脑 120g 肉桂 油 40g 
水 杨 酸 甲 酯 200g 人 工 麻 香 0. 4g 

【 制 法 】 以 上 十 味 , 匡 茄 流 浸 襄 适 当 浓 缩 ,与 其 余 跌 打 风 


湿 流 淄 育 等 九 味 及 3.6—4.0 信和 量 的 由 橡胶 、 锌 钢 白 或 氧化 
锌 松香、 液 状 石蜡 凡士林 等 组 成 的 基质 ,混合 制 成 涂料 , 进 
行 涂 育 , 切 段 , 盖 衬 , 切 块 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄白 色 至 黄 褐色 的 片 状 橡胶 高 ; 气 香 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 10 片 ,除去 盖 衬 ,前 成 细 条 状 , 加 
1% 盐 酸 乙 醇 溶液 100ml 浸泡 , 密 塞 ,超声 处 理 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 挥 去 乙醇 ,加 1% 盐 酸 溶 液 30ml, 超声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 加 浓 氨 试 液 使 成 碱 性 (pH 值 10 一 11) ,加 三 氯 甲烷 轻 
轻 振 播 提取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 , 残 深 加 无 水 
乙醇 0. Sml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 马 钱 子 对 照 药 材 
0. 5g, 加 无 水 乙醇 5ml 与 浓 氨 试 液 0. 5ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
取出 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 士 的 宁 对 昭 
品 . 马 钱 子 碱 对 照 品 .硫酸 阿托品 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml 含 士 的 宁 0. 5mg . 马 钱 子 碱 0. 5mg 以 及 硫酸 阿托品 lmg 
的 混合 溶液 ,作为 混合 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 可 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 


板 上 ,以 甲苯 -丙酮 -乙醇 - 浓 氨 试 液 (4:5:0.8:0.4) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 馆 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
的 斑点 。 

〈2) 取 本 品 6 Fr ,除去 盖 衬 , 剪 碎 ,加 入 甲醇 80ml, 超声 处 
理 30 分 钟 , 静 置 , 倾 出 上 清 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 欧 前 胡 素 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 
成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WL B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 4pl 和 对 照 品 溶液 Zul, 4 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (30~60'C)- 乙 醚 (3 : 
2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(3) 取 冰片 对 照 品 、 薄 荷 脑 对 照 品 .樟脑 对 照 品 .水 杨 酸 甲 
酯 对 照 品 .桂皮 醛 对 照 品 .丁香 酚 对 照 品 适 量 , 分 别 加 乙酸 乙 
酯 制 成 每 ml 各 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 [ 含 
量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 ,分 别 取 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶 
液 及 上 述 对 照 品 溶液 适量 ,注入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 
应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 含 膏 量 取 本 品 , 用 乙醚 作 溶剂 ,依法 (附录 工 
D 检 查 ,每 100cm2: 不 少 于 1.7g。 

SABE 取 本 品 5 片 , 照 贴 膏剂 黏附 力 测定 法 (附录 观 E 
第 二 法 一 持 黏 力 的 测定 ?测定 , 试 片 固 定 于 试验 板 表面 , 沿 试 
片 长 度 方向 ,加载 500g 硅 码 ,记录 测试 时 间 ,20 分 钟 内 取出 ， 
试 片 在 试验 板 上 不 得 发 生 位 移 。 

其 他 应 符合 贴 膏剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 De 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.25mm, 膜 
厚度 为 0. 5um); 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温度 100'C ,以 每 分 钟 
4C 的 速率 升温 至 200C ,保持 6 分 钟 ;分 流 进 样 ,分 流 比 10 : 
1。 理 论 板 数 按 水 杨 酸 甲 酯 峰 计 算 应 不 低 于 50 000。 

校正 因子 测定 ” 取 蔡 适量 ,精密 称 定 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 
lml $ img 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取水 杨 酸 甲 酯 对 照 品 
12. 5mg, 精 密 称 定 ,精密 加 入 乙酸 乙 酯 25ml 和 内 标 溶 液 5ml， 
摇 匀 ,吸取 1pl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 BURG 10 片 , 除 去 盖 衬 ,精密 称 定 , 剪 碎 , 混 匀 ， 
取 相 当 于 1 片 的 重量 ,精密 称 定 ,精密 加 入 乙酸 乙 酯 25ml, 称 
定 重 量 ,加热 回 流 30 分 钟 , 取 出 ,立即 放 冰 浴 中 冷却 ,放置 至 
室温 ,再 称 定 重 量 , 用 乙酸 乙 酯 补足 减 失 的 重量 ,精密 加 和 人 内 
标 溶液 5ml, 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,吸取 lxl, 注 入 气相 色谱 
fx ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含水 杨 酸 甲 酯 (Cs HsO; ) 不 得 少 于 8. 0mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 除 湿 , 化 瘀 止痛 。 用 于 风湿 痛 , 跌 打 
损伤 , 肿 痛 。 

【用 法 与 用 最 】 外 用 , 贴 甫 洗 净 患处 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 
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【规格 】 6c X 10cm 
【贮藏 】 密闭 。 


附 : 跌 打 风湿 流 浸 瘟 


本 品 为 红 花 . 生 马 钱 子 ARG LIE JI ES RITE ERE, . 防 
风 、 白 芷 、 山 泰 \ 干 姜 共 十 味 药 经 加 工 制 成 的 流 浸 育 。 

[ 制 法 ] 取 红 花 1 份 , 生 马 钱 子 、 生 草 乌 、 生 川 乌 各 2 份 ， 
HF ERRA DAE 4 (2 EIE LUR . 干 姜 各 6 份 ,粉碎 成 粗 
粉 ,加 90% 乙 醇 加 热 回流 提取 两 次 。 第 一 次 4 小 时 ,第 二 次 2 
小 时 ,合并 提取 液 , 滤 过 ,回收 乙醇 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.05 一 
1.15(20—30'C) K ITE BD 48. 

[性 状 ] 本 品 为 棕 黑色 的 流 当 育 ;有 特殊 气味 。 

[鉴别 ] CD SU i 1g, 加 等 且 硅 藻 土 ,搅拌 均匀 ,加 乙 
醇 20ml, 密 塞 ,超声 处 理 10 分 钟 , 取 出 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 马 钱 
子 对 照 药 材 0. 5g, 加 无 水 乙醇 Sml 与 浓 氨 试 液 0. 5ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 , 取 出 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 
士 的 宁 对 照 品 . 马 钱 子 碱 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 各 含 
Img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 甲 共 - 丙 酮 -乙醇 - 浓 氨 试 液 (4: 5 : 0.8 1 0.4) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 包 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 以 及 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 0.5g, 加 入 甲醇 2ml, 用 力 振 摇 提 取 , 静 置 , 取 
上 清 液 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 芷 对 照 药 材 0. Sg, n SE 
20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 乙酸 乙 酯 
lml 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 再 取 欧 前 胡 素 对 照 品 ,加 乙酸 
乙 酯 制 成 每 1ml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄野 色 
JE CHER VI B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 5 由 对照 药 材 溶 
液 和 对 照 品 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石 
油 醚 (30 一 60C) -乙醚 (3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

{检查 】 不溶 物 RES 2g, 加 85% 乙 醇 30ml, 搅 拌 使 
溶解 , 静 置 3 分 钟 后 观察 ,不 得 有 和 焦 悄 等 异物 。 

相对 密度 ”应 为 1.05~1.15( 附 录 W A 第 一 法 )。 


REISAN (ES eS S3 I8 ) 


Shexiang Shuhuo Chaji 


【处 方 】 樟脑 28. 6g 冰片 17. 1g 
薄荷 脑 6. 4g 红 花 0. 911g 
三 七 0. 438g 和 人工 磨 香 0. 009g 
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Ji 3 0. 435g 地 黄 19.77g 

【 制 法 】 以 上 八 味 , 取 人 工 磨 香 . 血 竭 分 别 用 95% 乙 醇 
7. 3ml EE 14 天 、 红 花 .三 七 分 别 用 60% 乙 醇 7. 6ml 浸渍 14 
天 、 地 黄 用 60% 乙 醇 124ml 浸渍 14 天 ,分别 滤 过 ,滤液 备用 ; 
另 取 樟 脑 .冰片 ,分别 研 细 , 混合 ,加 乙醇 7?71ml, 搅 拌 使 溶解 ， 
加 入 上 述 各 浸渍 液 混合 ,加 50% 乙 醇 780ml, 混 匀 , 加 入 薄荷 
脑 ,搅拌 使 溶解 ,加 50% 乙 醇 至 1000ml, 密 封 , 静 置 60 小 时 ， 
滤 过 , 即 得 。 

[ERI EGO ERR GUTER LAUR. 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml 作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 冰 片 对 
照 品 .薄荷 脑 对 照 品 ,加 乙醇 分 别 制 成 每 lml 各 含 20mg 及 
10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 ， 
喷 以 5% 茄 香 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 50ml, 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 血 竭 对 照 药材 0. 1g, 加 无 水 乙醇 0. 5ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI DRE, 
吸取 供 试 品 溶液 5 一 10p1、 对 照 药材 溶液 3p1l, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 ，, 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 地 黄 对 照 药材 1g, 加 无 水 乙醇 20ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶 液 5~~10pl、 对 
照 药材 溶液 10wl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 
甲醇 (40 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 ZEE MEN S096—589 Qf IX M). 

总 固体 ”精密 量 取 本 品 25m]. f 105C 已 干燥 至 恒 重 的 
REIP, FÆ 105 CE JR 3 小 时 , 置 干燥 器 中 冷却 30 分 
钟 , 称 定 重量 ,计算 。' 本 品 遗 留 残 酒 不 得 少 于 0.5%。 

醚 溶性 提取 物 精密 量 取 本 品 25ml, 加 石油 醚 (30 一 
60C )25ml, 振 摇 提 取 , 分 取石 油 醚 层 , 兽 干燥 至 恒 重 的 蒸发 
JL rP , 挥 尽 溶剂 , 兽 硫 酸 干 燥 器 中 于 燥 6 小 时 ,精密 称 定 重重 ， 
计算 。 本 品 含 醚 溶性 提取 物 不 得 少 于 3.5% 。 

其 他 ”应 符合 捞 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 V)。 

【含量 测定 】 照 气 相 色 谱 法 (附录 VWI E WI. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 X7, — NP 20000(PEG - 
20M) 毛细管 福 ( 柱 长 为 30m, 柱 内 径 为 0.53mm, 膜 厚度 为 
0. 32um) , 柱 温 160C 。 理 论 板 数 按 樟脑 峰 计 算 应 不 低 于 
12 000。 

校正 因子 测定 ” 取 蔡 适量 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 
Iml 含 4mg 的 溶液 ,作为 内 标 洲 液 。 另 取 樟脑 对 照 品 6mg, 精 
EKE E 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 流 液 1ml, 加 无 水 乙醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 1pl, 注 和 气相 色谱 仪 , 计 算 校 正 因子 。 


CEU 


测定 法 ”精密 量 取 本 品 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,精密 加 人 
内 标 溶液 5ml, 加 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 Lu EA 
气相 色谱 仪 ,测定 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 lm 含 樟脑 (Co HieO) 应 为 24. 3—32. 9mg。 

《功能 与 主治 〗 活血 散 竣 , 消 肿 止痛 。 用 于 闭合 性 新 旧 
软组织 损伤 和 肌肉 疲劳 疫 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 适量 ,局 部 按摩 或 涂 把 患处 。 

【注意 】 孕妇 及 皮肤 破损 处 禁用 。 使 用 过 程 中 若 出 现 皮 
疹 等 皮肤 过 敏 者 应 停 用 。 

【贮藏 】 密封 , 置 阴 凉 处 。 


E GU 
Shexiang Zhentong Gao 
[47571 AIRE O0. 125g 生 川 乌 50g 
水 杨 酸 甲 酯 50g 颠 茄 流 浸 襄 96g 
辣椒 100g 红 茄 香 根 200g 
樟脑 140g 


【 制 法 】 以 上 七 味 ,人 工 磨 香 研 成 细 粉 ,分 别 用 乙醚 适量 
和 无 水 乙醇 适量 浸渍 , 倾 取 上 清 液 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 备用 ; 辣 
椒 、. 生 川 乌 . 红 茄 香 根 粉 碎 成 粗 粉 ,用 90% 乙 醇 作 溶 剂 进行 渗 
Wi ,收集 滤液 , 俊 有 效 成 分 完全 渡 出 ,回收 乙醇 ,浓缩 成 稠 高 ; 
另 取 橡胶 410g. SUE TE 440g、 松 香 380g. 凡士林 80g .羊毛 脂 
60g , 18:5 , 制 成 基质 ,再 加 入 颠 茄 流 漫 襄 .樟脑 .水 杨 酸 甲 酯 和 
上 述 滤 液 、 稠 育 , 制 成 涂料 。 进 行 涂 育 , 切 段 , 盖 衬 , 切 成 小 块 ， 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 棕 色 的 片 状 橡胶 膏 ; 气 芳香 。 

【鉴别 】 (D 取 本 品 10 片 ,除去 盖 衬 ,前 成 小 块 , 置 250ml 
烧瓶 中 ,加 乙醇 100ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 取 乙 醇 液 ,浓缩 至 约 
2ml, 加 5% 硫酸 溶液 20ml, 搅 拌 , 滤 过 ,滤液 置 分 液 漏斗 中 ,加 
氮 试 液 使 成 碱 性 ,用 二 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 (30ml、20ml) ,合并 
ZAFRA RT ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 硫 酸 阿 托 品 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 20pl、 对 照 品 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
” 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (17 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,上 防 干 , 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 2 片 , 除 去 盖 衬 ,前 成 小 块 , 置 250ml 烧瓶 中 ， 
加 水 100ml ,连接 挥发 油 测 定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻 
度 部 分 ,并 潜流 人 烧瓶 为 止 ,再 加 乙酸 乙 酯 5ml, 加 热 回流 1 
小 时 ,将 挥发 油 测定 器 中 的 液体 移 至 分 液 漏斗 中 , 静 置 分 层 ， 
分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙酸 乙 酯 至 刻度 € ^], 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 樟 脑 对 照 品 .水 杨 酸 甲 酯 对 照 品 ,加 乙 
酸 乙 酯 制 成 每 m 含 樟脑 0. 8mg、 水 杨 酸 甲 酯 0. 5mg 的 混合 


溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WI E) 试 验 , 以 聚 
乙 二 醇 20000(PEG-20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m， 
内 径 为 0. 32mm, 膜 厚度 为 0. 34m) , 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温 
EA 90%C ,保持 5 分 钟 后 ,以 每 分 钟 5C 的 速率 升温 至 170'C， 
保持 15 分 钟 。 分 别 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 duds È 
入 气相 色谱 仪 ,测定 。 供 试 品 色谱 中 ,应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 
保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 含冤 最 取 本 品 , 用 乙醚 作 溶 剂 ,依法 检查 ( 附 
录 工 I 第 一 法 ) 。 每 100cm’ 的 含 育 量 不 得 少 于 1. 6g。 

黏附 力 测 定 ” 取 本 品 ( 裁 前 成 5cmX 5cm)3 片 作为 供 试 
Ah o BR MA EF TRIER. 72 0 XE 2A CHR oR XI ERZAN E, 
品 固定 于 试验 板 表 面 ,加 载 500g 夸 码 ,记录 脱落 时 间 , 即 得 。 

本 品 平均 脱落 时 间 不 得 少 于 24 小 时 。 

其 他 ”应 符合 贴 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 1)。 

【功能 与 主治 】 散 寒 ,活血 ,镇 痛 。 用 于 风湿 性 关节 痛 ， 
关节 扭伤 。 


【用 法 与 用 量 】 贴 患处 。 
【注意 】 孕妇 及 皮肤 破损 处 禁用 ;使 用 中 如 皮肤 发 痒 或 
变 红 ,应 立即 停 用 。 
【规格 】 7cmX 10cm 
【贮藏 】 密闭 , 避 热 。 
B HE A 
Juanxiao Pian 
[451 ZXBET HE 
陈皮 SORT 
TRE XA 
生姜 


【 制 法 】 以 上 七 味 ,生姜 榨 计 ,大 黄粉 碎 成 细 粉 ;陈皮 、 青 
ERT ARR E TO a aO RR, E 
馏 液 ; 蒸 馅 后 的 水 溶液 滤 过 ,备用 ;残渣 再 加 水 前 者 一 次 , 滤 
过 ,与 上 述 滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.08 一 1.15(80% ) 
的 清 膏 ,加 入 乙醇 使 含 醇 量 为 65%, 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 
回收 乙醇 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.25 一 1.30(8oC ) 的 稠 育 ,加 
和 人 大黄 细 粉 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 淀粉 和 乙醇 适量 , 制 成 颗 
粒 , 王 燥 , 喷 人 姜 汁 及 蒸 馆 液 , 混 匀 ,加 入 淀粉 适量 ,压制 成 
1000 片 , 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 褐色 ; 气 清香 ， 
WR. 

【鉴别 了】 (1) 取 本 品 5 片 , 除 去 包 衣 , 研 碎 , 加 乙酸 乙 酯 
30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 5% 碳酸 钠 溶液 振 摇 提 
取 2 次 ,每 次 15ml, 碱 液 加 盐酸 调节 pH 值 至 2~3, 用 乙酸 乙 
酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 用 水 洗 至 中 
性 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
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黄 荆 子 对 照 药材 0. 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2ul, 分 别 点 于 同一 
以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 
正 已 烷 - 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 - 甲 酸 (5 ; 3.6 :0.3:0.1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 酷 本 -硫酸 -无 水 乙醇 (1 : 1 : 5) 溶 液 ， 
在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 50ml, 超 声 处 
理 20 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ， 
再 加 盐酸 1ml, 置 水 浴 上 加 热 30 分 钟 , 立 即 冷却 ,用 乙醚 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 RT ,残渣 加 三 毛 甲 烷 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 以 羟 甲 基 纤 维 素 纳 为 黏合 剂 
的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C)- 乙 酸 乙 酯 -甲酸 
05: 5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 , 晾 干 , 置 氨 蒸 气 中 款 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 氨 试 液 1ml 湿润 ,加 
三 氯 甲烷 20ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 加 5% 盐 酸 溶液 
20ml, 振 摇 提 取 , 分 取 酸 水 层 , 用 浓 氨 试 液 调 节 pH 值 至 8 一 
9, 用 三 握 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 5ml, 分 取 三 氯 甲烷 液 , 低 
ART RAMZA F Im 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
槟 椰 对 照 药材 1. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
E G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 三 氯 甲烷 -甲醇 (19 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 及 和 干 , 喷 以 碘 化 镁 钾 试 液 , 置 碘 仙 中 至 斑点 显 色 清 
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晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D). 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI DE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 冰 和 醋酸- 水 (30 : 1 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 285nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 1500, 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 约 
0. 2g ,精密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 适量 , 置 80C 水 浴 
中 加 热 回 流 提取 4 小 时 ,至 提取 液 近 无 色 , 提 取 液 转移 至 
100ml 量 瓶 中 ,用 少量 甲醇 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 中 ， 
放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 青皮 和 陈皮 以 橙 皮 苷 (Czs Ha Ois ) 计 ,不 得 少 
TF 3.0mg。 

【功能 与 主治 】 GMRÆ, ARER PAF. MTZ 
气管 哮喘 急性 发 作 期 热 哮 痰 瘀 伏 肺 证 , 症 见 气 粗 痰 涌 、 痰 鸣 如 
吼 、 咳 哈 阵 作 , 痰 黄 稠 厚 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 8 片 , 一 日 3 次 , 饭 后 服用 。 
7 日 为 一 疗程 。 

【注意 】 COOXiB EAS. E HEURES. 

(2) 服 药 后 如 出 现 大 便 偏 稀 ee IRE RAT JR LEE EL n] AE 
续 用 药 或 减少 用 量 。 

【规格 】 每 片 重 0. 3g 

【贮藏 】 密封 。 
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附录 4 


WRIA 丸剂 


附录 I 制剂 通则 


附录 A Añ 


丸剂 系 指 饮片 细 粉 或 提取 物 加 适宜 的 黏合 剂 或 其 他 辅料 
制 成 的 球形 或 类 球形 制剂 ,分 为 蜜 丸 、 水 蜜 丸 、 水 丸 、 糊 丸 、 蜡 
丸和 浓缩 丸 等 类 型 。 

密 丸 ” 系 指 饮片 细 粉 以 蜂蜜 为 黏合 剂 制 成 的 丸剂 。 其 中 
每 九重 量 在 0.5g( 含 0.5g) 以 上 的 称 大 蜜 丸 ,每 丸 重量 在 
0. 5g 以 下 的 称 小 蜜 丸 。 

水 蜜 丸 ” 系 指 饮片 细 粉 以 蜂蜜 和 水 为 黏合 剂 制 成 的 丸剂 。 

水 丸 ” 系 指 饮片 细 粉 以 水 (或 根据 制 法 用 黄酒 、 栈 、 稀 药 
汁 、 糖 液 等 为 黏合 剂 制 成 的 丸剂 。 

精 丸 ” 系 指 饮片 细 粉 以 米粉 . 米 糊 或 面糊 等 为 黏合 剂 制 
成 的 丸剂 。 

蜡 丸 ” 系 指 饮片 细 粉 以 蜂蜡 为 恭 合 剂 制 成 的 丸剂。 

浓缩 丸 ” 系 指 饮片 或 部 分 饮片 提取 浓缩 后 ,与 适宜 的 辅料 
或 其 余 饮片 细 粉 ,以 水 .蜂蜜 或 蜂蜜 和 水 为 黏合 剂 制 成 的 丸剂 。 
根据 所 用 黏合 剂 的 不 同 ,分 为 浓缩 水 丸 .浓缩 蜜 丸 和 浓缩 水 蜜 丸 。 

丸剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 \ 除 男 有 规定 外 , 供 制 丸剂 用 的 药粉 应 为 细 粉 或 最 细 粉 。 

二 、 蜜 九 所 用 蜂蜜 须 经 炼 制 后 使 用 。 按 炼 蜜 程度 分 为 嫩 
蜜 . 中 密 和 老 蜜 ,制备 蜜 丸 时 可 根据 品种 .气候 等 具体 情况 选 
H. RAAE Sh AZ A A E LT , 炼 蜜 应 趁 热 加 入 药 
粉 中 ,混合 均匀 ;处 方 中 有 树脂 类 、 胶 类 及 含 挥发 性 成 分 的 药 
味 时 , 炼 蜜 应 在 60C 左 右 加 入 ;用 泛 制 法 制备 水 蜜 九 时 , 炼 蜜 
应 用 沸水 稀释 后 使 用 。 

三 ,浓缩 丸 所 用 提取 物 应 按 制 法 规定 ,采用 一 定 的 方法 提 
取 浓 缩 制 成 。 

四 、 除 另 有 规定 外 ,水 蜜 丸 .水 丸 ` 浓 缩水 蜜 丸 和 浓缩 水 丸 
均 应 在 80C 以 下 干燥 ; 含 挥 发 性 成 分 或 淀粉 较 多 的 丸剂 ( 包 
括 糊 丸 ) 应 在 60°C 以 下 干燥 ;不 宜 加 热 干燥 的 应 采用 其 他 适 
宜 的 方法 于 燥 。 

五 .制备 螨 丸 所 用 的 蜂蜡 应 符合 本 版 药典 该 饮片 项 下 的 
规定 。 制 备 时 ,将 蜂蜡 加 热 熔化 , 待 冷却 至 60C 左 右 按 比例 
”加 入 药粉 ,混合 均匀 , 趁 热 按 塑 制 法 制 丸 ,并 注意 保温 。 

六 、 凡 需 包 衣 和 打 光 的 丸剂 ,应 使 用 各 品种 制 法 项 下 规定 
的 包 衣 材料 进行 包 衣 和 打 光 。 

七 丸剂 外 观 应 圆 整 均匀 .色泽 一 致 。 密 丸 应 细腻 滋润 , 软 
硬 适 中 。 晴 丸 表面 应 光滑 无 裂纹 , 丸 内 不 得 有 螨 点 和 颗粒 。 

八 、 除 另 有 规定 外 ,丸剂 应 密封 贮存 。 螨 丸 应 密封 并 置 阴 
凉 干燥 处 贮存 。 


除 另 有 规定 外 ,丸剂 应 进行 以 下 相应 检查 


【水 分 】 照 水 分 测定 法 (附录 区 DWE. RARE 
外 , 密 丸 和 浓缩 蜜 丸 中 所 含水 分 不 得 过 15.0%; 水 蜜 丸 和 浓缩 
水 蜜 丸 不 得 过 12.0% ;水 丸 、 糊 丸和 浓缩 水 丸 不 得 过 9. 0%. 


螨 丸 不 检查 水 分 。 

【重量 差异 〗 除 另 有 规定 外 ,丸剂 照 下 述 方法 检查 ,应 符 
合 规定 。 

检查 法 ”以 10 丸 为 1 份 ( 丸 重 1.5g 及 1.5g 以 上 的 以 1 


丸 为 1 份 ) , 取 供 试 品 10 份 ,分 别称 定 重量 ,再 与 每 份 标示 重 
量 ( 每 丸 标示 有 量 X 称 取 丸 数 ) 相 比较 (无 标示 重量 的 丸剂 ,与 平 
均 重量 比较 ) , 按 表 1 的 规定 ,超出 重量 差异 限度 的 不 得 多 于 
2 份 ,并 不 得 有 1 份 超出 限度 1 倍 。 


表 1 
标示 重量 (或 平均 重量 ) 重量 差异 限度 
0. 05g 及 0.05g 以 下 +12% 
0. 05g 以 上 至 0. 1g +11% 
0. lg 以 上 至 0. 3g X105 
0.3g 以 上 至 1.5g +9% 
1. Sg 以 上 至 3g +8% 
3g 以 上 至 6g +7% 
6g 以 上 至 9g +6% 
9g 以 上 +5% 
包 糖 衣 丸 剂 应 检查 丸 芯 的 重量 差异 并 符合 规定 , 包 糖 衣 


后 不 再 检查 重量 差异 ,其 他 包 衣 丸剂 应 在 包 衣 后 检查 重量 差 
异 并 符合 规定 ; 凡 进 行 装 量 差异 检查 的 单 剂量 包装 丸剂 ,不 再 
进行 重量 差异 检查 。 

【 装 量 差异 】 单 剂量 包装 的 丸剂 , 照 下 述 方法 检查 ,应 符 
合 规定 。 

检查 法 ” 取 供 试 品 10 ROD ,分 别称 定 每 袋 ( 瓶 ) 内 容 物 
的 重量 ,每 袋 ( 瓶 ) 装 量 与 标示 装 量 相 比较 , 按 表 2 的 规定 , 超 
出 装 量 差异 限度 的 不 得 多 于 2 ROD ,并 不 得 有 1 8 ORO RE 
出 限度 1 倍 。 


表 2 
标示 OH 装 量 差异 限度 
0.5g 及 0.5g 以 下 3 +12% 
0. 5g 以 上 至 1g +11% 
lg 以 上 至 2g 土 10% 
2g 以 上 至 3g +8% 
3g 以 上 至 6g +6% 
6g 以 上 至 9g +5% 
9g 以 上 +4% 


附录 5 


HRIB 散剂 


DERI 装 量 以 重量 标示 的 多 剂量 包装 丸剂 , 照 最 低 装 
Hide d ECMRXD C) 检 查 , 应 符合 规定 。 

以 丸 数 标示 的 多 剂量 包装 丸剂 ,不 检查 装 量 。 

【 溶 散 时 限 】 除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 6 丸 , 选 择 适当 孔 
径 筛 网 的 吊 篮 (丸剂 直径 在 2. 5mm 以 下 的 用 孔径 约 0. 42mm 
的 得 网 ;在 2. 5~3. 5mm 之 间 的 用 孔径 约 1. Omm 的 得 网 ;在 
3. 5mm 以 上 的 用 孔径 约 2. Omm 的 得 网 ) , 照 崩 解 时 限 检查 法 
HRM A) 片 剂 项 下 的 方法 加 挡 板 进行 检查 。 除 另 有 规定 
外 ,小 蜜 丸 ,水 蜜 丸 和 水 丸 应 在 1 小 时 内 全 部 溶 散 ;浓缩 丸和 
糊 丸 应 在 2 小 时 内 全 部 溶 散 。 操 作 过 程 中 如 供 试 品 黏附 挡 板 
妨碍 检查 时 ,应 另 取 供 试 品 6 丸 , 以 不 加 挡 板 进行 检查 。 

上 述 检查 ,应 在 规定 时 间 内 全 部 通过 筛 网。 如 有 细小 颗 
粒状 物 未 通过 筷 网 ,但 已 软化 且 无 硬 芯 者 可 按 符合 规定 论 。 

旺 丸 照 朋 解 时限 检 查 法 (附录 观 A) 片 剂 项 下 的 肠 溶 衣 
片 检查 法 检查 ,应 符合 规定 。 

除 另 有 规定 外 ,大 蜜 丸 及 研 碎 . 嚼 碎 等 或 用 开水 .黄酒 等 
分 散 后 服用 的 丸剂 不 检查 溶 散 时限 。 

【微生物 限度 】 照 微 生物 限度 检查 法 (附录 闻 C) 检 查 ， 
应 符合 规定 。 


附录 工 B 散剂 


散剂 系 指 饮片 或 提取 物 经 粉碎 .均匀 混合 制 成 的 粉末 状 
制剂 ,分 为 内 服 散剂 和 外 用 散剂 。 

散剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 、 供 制 散剂 的 饮片 .提取 物 均 应 粉碎 。 除 另 有 规定 外 ， 
内 服 散剂 应 为 细 粉 ;儿科 用 及 外 用 散剂 应 为 最 细 粉 。 

Z EMETRE RA RAI Ea, MESAR 
性 药 、 贵 重 药 或 药物 剂量 小 的 散剂 时 ,应 采用 配 研 法 混 匀 并 过 往 。 

三 ,多 剂量 包装 的 散剂 应 附 分 剂量 的 用 具 ;含有 毒性 药 的 
内 服 散剂 应 单 剂量 包装 。 

四 、 除 另 有 规定 外 ,散剂 应 密闭 贮存 , 含 挥发 性 药物 或 易 
吸 潮 药物 的 散剂 应 密封 贮存 。 

除 另 有 规定 外 ,散剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 

【粒度 】 用 于 烧伤 或 严重 创伤 的 外 用 散剂 , 照 下 述 方法 
检查 ,应 符合 规定 。 

检查 法 ” 照 粒度 测定 法 (附录 站 B 第 二 法 , 单 得 分 法 ) 测 
定 , 除 另 有 规定 外 ,通过 六 号 筛 的 粉末 重量 ,不 得 少 于 9596. 

[34:9 5) HE] 取 供 试 品 适量 , 置 光滑 纸 上 , 平 铺 约 Sem? , 
将 其 表面 讨 平 , 在 明亮 处 观察 ,应 色泽 均匀 ,无 花纹 与 色 斑 。 

【水 分 】 照 水 分 测定 法 (附录 区 FDEE. 58 HEP. 
不 得 过 9.026. 

【 装 量 差异 】 
合 规定 。 

检查 法 ” 取 供 试 品 10 袋 ( 瓶 ) ,分 别称 定 每 袋 ( 瓶 ) 内 容 物 
的 重量 ,每 袋 ( 瓶 ) 装 量 与 标示 装 量 相 比 较 , 按 表 中 的 规定 , 超 
出 装 重 差异 限度 的 不 得 多 于 2 袋 ( 瓶 ) ,并 不 得 有 1 18 ORO RE 

附录 6 


单 剂量 包装 的 散剂 , 照 下 述 方法 检查 ,应 符 


出 限度 1 倍 。 
标 示 装 量 装 量 差 异 限 度 
0.1g 及 0.1g 以 下 土 15% 
0.1g 以 上 至 0.5g 土 10% 
0.5g 以 上 至 1. 5g +8% 
1. 5g 以 上 至 6g +7% 
6g 以 上 +5% 


DERI 多 剂量 包装 的 散剂 , 照 最 低 装 量 检查 法 ( 附 
XX C) 检 查 , 应 符合 规定 。 

[x1 用 于 烧伤 或 严重 创伤 的 外 用 散剂 , 照 无 菌 检查 
法 (附录 观 B) 检 查 , 应 符合 规定 。 

【微生物 限度 】 除 另 有 规定 外 , 照 微 生物 限度 检查 法 ( 附 
XI C) 检 查 , 应 符合 规定 。 


Wi IC Suh 


颗粒 剂 系 指 提取 物 与 适宜 的 辅料 或 饮片 细 粉 制 成 具有 一 定 
粒度 的 颗粒 状 制 剂 ,分 为 可 溶 颗粒 、 混 其 颗粒 和 泡 腾 颗粒 。 

颗粒 剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 , 除 男 有 规定 外 ,饮片 应 按 各 品种 项 下 规定 的 方法 进行 
提取 、 纯 化 ,浓缩 成 规定 相对 密度 的 清 襄 , 采 用 适宜 的 方法 干 
燥 , 并 制 成 细 粉 ,加 适量 辅料 或 饮片 细 粉 , 混 匀 并 制 成 颗粒 ;也 
可 将 清 育 加 适量 辅料 或 饮片 细 粉 , 混 匀 并 制 成 颗粒 。 应 控制 
辅料 用 量 ,一 般 前 者 不 超过 干 育 量 的 2 倍 , 后 者 不 超过 清 襄 量 
的 5 售 。 

二 、 除 另 有 规定 外 ,挥发油 应 均匀 喷 人 干燥 颗粒 中 ,密闭 
至 规定 时 间或 用 倍 他 环 糊 精 包 合 后 加 入 。 

三 ,制备 颗粒 剂 时 可 加 入 矫 味 剂 和 芳香 剂 ;为 防潮 ,掩盖 
药物 的 不 良 气味 也 可 包 薄 膜 衣 。 必 要 时 , 包 衣 颗粒 剂 应 检查 
残留 溶剂 。 

四 ,颗粒 剂 应 干燥 ,颗粒 均匀 ,色泽 一 致 ,无 吸 潮 、. 结 块 、 潮 
解 等 现象 。 

五 \ 除 男 有 规定 外 ,颗粒 剂 应 密封 ,在 干燥 处 贮存 ,防止 
受潮 。 

除 另 有 规定 外 ,颗粒 剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 

【粒度 】 除 另 有 规定 外 , 照 粒 度 测 定 法 (附录 疯 B 第 二 
法 , 双 筛 分 法 ?测定 ,不 能 通过 一 号 得 与 能 通过 五 号 筛 的 总 和 ， 
不 得 过 15% 。 

【水 分 】 照 水 分 测定 法 (附录 区 H) 测 定 , 除 另 有 规定 
外 ,不 得 过 6.0%% 。 

【溶化 性 】 取 供 试 品 1 袋 (多 剂量 包装 取 10g) ,加 热 水 
200ml, 搅 拌 5 分 钟 ,立即 观察 ,应 全 部 深化 或 呈 混 悬 状 。 可 溶 
颗粒 应 全 部 溶化 ,允许 有 轻微 浑浊 ; 混 悬 颗粒 应 能 混 悬 均匀 。 

泡 腾 颗粒 检查 法 ” 取 供 试 品 3 袋 ,分 别 置 盛 有 200ml 水 
的 烧杯 中 ,水 温 为 15 一 25Y ,应 迅速 产生 气体 而 旦 泡 腾 状 ,5 
分 钟 内 颗粒 均 应 完全 分 散 或 溶解 在 水 中 。 


HEX I E A 


颗粒 剂 按 上 述 方法 检查 , 均 不 得 有 焦 届 等 。 

【 装 量 差异 】 单 剂量 包装 的 颗粒 剂 , 照 下 述 方法 检查 ,应 
符合 规定 。 

检查 法 RRT 10 袋 , 分 别称 定 每 袋 内 容 物 的 重量 ， 
每 袋 装 量 与 标示 装 量 相 比较 , 按 表 中 的 规定 ,超出 装 量 差异 限 
度 的 不 得 多 于 2 袋 ,并 不 得 有 1 袋 超 出 限度 1 倍 。 


bom 装 ht 装 且 差异 限度 
lg & lg UF +10% 
lg 以 上 至 1.5g +8% 
1.5g 以 上 至 6g +7% 
6g 以 上 +5% 


UERI 多 剂量 包装 的 颗粒 剂 , 照 最低 装 量 检查 法 ( 附 
XX ORE ,应 符合 规定 。 

【微生物 限度 】 照 微 生物 限度 检查 法 (附录 闻 C) 检 查 ， 
应 符合 规定 。 


附录 工 D 片 剂 


片 剂 系 指 提取 物 、 提 取 物 加 饮片 细 粉 或 饮片 细 粉 与 适宜 
辅料 混 匀 压制 或 用 其 他 适宜 方法 制 成 的 圆 片 状 或 异形 片 状 的 
制剂 ,有 浸 襄 片 . 半 浸 襄 片 和 全 粉 片 等 。 

片 剂 以 口服 普通 片 为 主 , 另 有 含 片 . 咀 嚼 片 、 泡 腾 片 .阴道 
片 .阴道 泡 腾 片 和 肠 溶 片 等 。 

RR ” 系 指 含 于 口腔 中 缓慢 溶化 产生 局 部 或 全 身 作 用 的 
片 剂 。 

咀嚼 片 ” 系 指 于 口腔 中 咀嚼 后 吞 服 的 片 剂 。 

泡 腾 片 ” 系 指 含 有 碳酸 氢 钠 和 有 机 酸 , 遇 水 可 产生 气体 
而 呈 泡 腾 状 的 片 剂 。 

阴道 片 与 阴道 泡 腾 片 ” 系 指 置 于 阴道 内 使 用 的 片 剂 。 

肠 溶 片 ” 系 指 用 肠 溶性 包 衣 材料 进行 包 衣 的 片 剂 。 

片 剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规定 。 

一 ` 用 于 制 片 的 药粉 ( 襄 ) 与 辅料 应 混合 均匀 。 含 药 量 小 
的 或 含有 毒性 药 的 片 剂 ,应 根据 药物 的 性 质 用 适宜 的 方法 使 

二 \` 凡 属 挥发 性 或 遇 热 不 稳定 的 药物 ,在 制 片 过 程 中 应 避 
免 受热 损失 。 

三 \` 压 片 前 的 颗粒 应 控制 水 分 ,以 适应 制 片 工 艺 的 需要 ， 
并 防止 成 品 在 贮存 期 间 发 霉 .变质 。 

四 、 片 剂 根据 需要 ,可 加 入 矫 味 剂 .芳香 剂 和 着 色 剂 等 附 
加 剂 。 

五 ,为 增加 稳定 性 ,掩盖 药物 不 良 臭 味 或 改善 片 剂 外 观 
等 ,可 对 制 成 的 药片 包 糖 衣 或 薄膜 胡 。 对 一 些 遇 胃液 易 破坏 、 
刺激 胃 黏 膜 或 需要 在 肠 道 内 释放 的 口服 药片 ,可 包 肠 溶 衣 。 
必要 时 ,薄膜 包 衣 片 剂 应 检查 残留 溶剂 。 

六 ` 片 剂 外 观 应 完整 光洁 .色泽 均匀 ,有 适宜 的 硬度 ,以免 
在 包装 、 贮 运 过 程 中 发 生 磨损 或 破碎 。 


七 、 除 另 有 规定 外 , 片 剂 应 密封 贮存 。 
除 另 有 规定 外 , 片 剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 
【重量 差异 】 片 剂 照 下 述 方法 检查 ,应 符合 规定 。 


检查 法 ” 取 供 试 品 20 片 ,精密 称 定 总 重量 , 求 得 平均 片 重 
后 ,再 分 别 精密 称 定 每 片 的 重量 ,每 片 重 量 与 标示 片 重 相 比较 
《无 标示 片 重 的 片 剂 ,与 平均 片 重 比较 ) , 按 表 中 的 规定 ,超出 重 
量 差异 限度 的 不 得 多 于 2 片 ,并 不 得 有 1 片 超出 限度 1 倍 。 


标示 片 重 或 平均 片 重 
0.3g 以 下 
0.3g 及 0.3g 以 上 


重量 差异 限度 
土 7. 5% 


+5% 


糖衣 片 的 片 芯 应 检查 重量 差异 并 符合 规定 , 包 糖衣 后 不 
再 检查 重量 差异 。 除 另 有 规定 外 ,其 他 包 衣 片 应 在 包 衣 后 检 
查 重 量 差异 并 符合 规定 。 


【 崩 解 时 限 〗 除 另 有 规定 外 ,上 照 崩 解 时 限 检 查 法 ( 附 
RKA A) 检 查 ,应 符合 规定 。 

阴道 片 照 融 变 时 限 检 查 法 (附录 并 B) 检 查 ,应 符合 规定 。 

含 片 、 咀 虽 片 不 检查 崩 解 时 限 。 

【发 泡 量 】 阴道 泡 腾 片 照 下 述 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

检查 法 ” 除 另 有 规定 外 , 取 25ml 具 塞 刻度 试管 (内 径 
1. 5cm210 支 ,各 精密 加 水 2ml, 置 37C 士 1 人 水浴 中 5 分钟 
后 ,各 管 中 分 别 投 入 供 试 品 1 Hn , 密 塞 ,20 分 钟 内 观察 最 大 发 
泡 量 的 体积 ,平均 发 泡 体 积 应 不 少 于 6ml, 且 少 于 4ml 的 不 得 
超过 2 片 。 

【微生物 限度 】 
应 符合 规定 。 
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性 ) 制 成 不 同形 状 的 固体 制剂 。 

锭 剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 \ 作 为 锭 剂 黏合 剂 使 用 的 蜂蜜 、 糯 米粉 等 应 按 规定 方法 
进行 处 理 。 

二 ,制备 时 ,应 用 各 品种 制 法 项 下 规定 的 黏合 剂 或 利用 药 
材 本 身 的 黏 性 合 坨 ,以 模 制 法 或 捏 接 法 成 型 ,整修 ,阴干 。 也 
可 用 泛 制 法 制备 锭 剂 。 

三 、 需 包 衣 或 打 光 的 锭 剂 ,应 用 各 品种 制 法 项 下 规定 的 包 
衣 材 料 进行 包 衣 或 打 光 。 

四 、 锭 剂 应 平整 光滑 、 色 泽 一 致 ,无 皱 缩 、 飞 边 、 裂 队 、 变 形 
及 空心 。 

五 、 除 另 有 规定 外 , 锭 剂 应 密闭 , 置 阴凉 干燥 处 贮存 。 

除 另 有 规定 外 , 锭 剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 

【重量 差异 】 除 另 有 规定 外 , 照 丸 剂 重量 差异 项 下 方法 
检查 ,应 符合 规定 。 

【微生物 限度 】 照 微 生物 限度 检查 法 (附录 好 ORE, 
应 符合 规定 。 
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附录 了 下 MEHZ) 


附录 I F o ASHEA) 


煎 褒 剂 系 指 饮片 用 水 煎 煮 , 取 煎 煮 液 浓缩 ,加 炼 蜜 或 糖 
(或 转化 糖 ) 制 成 的 半 流 体制 剂 。 

前 诊 剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 、 饮 片 按 各 品种 项 下 规定 的 方法 前 者 , 滤 过 ,滤液 浓缩 
至 规定 的 相对 密度 , 即 得 清 谊 。 

\ 如 需 加 入 药粉 , 除 另 有 规定 外 ,一 般 应 加 入 细 粉 。 

\ 清 府 按 规定 量 加 入 炼 蜜 或 糖 (或 转化 糖 ) 收 襄 ; 若 需 加 
饮片 细 粉 , 待 冷 却 后 加 入 ,搅拌 混 匀 。 除 另 有 规定 外 ,加 炼 密 
或 糖 ( 或 转化 糖 ) 的 量 ,一 般 不 超过 清 育 量 的 3 倍 。 

四 .前 膏剂 应 无 焦 臭 . 异 味 ,无 糖 的 结晶 析出 。 

五 . 除 男 有 规定 外 ,前 育 剂 应 密封 , 置 阴凉 处 贮存 。 

除 另 有 规定 外 ,前 膏剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 

【相对 密度 】 除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 水 约 2 倍 ,精密 称 定 , 混 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 相对 密度 
测定 法 (附录 WW A) 测 定 , 按 下 式 计算 ,应 符合 各 品种 项 下 的 
有 关 规 定 。 


(o 


—W,Xf 
W, =W, xf 


AF W, 为 比重 瓶 内 供 试 品 溶液 的 重量 ,g; 
W: 为 比重 瓶 内 水 的 重量 ,g; 


f- 加 入 供 试 品 中 的 水 重量 
供 试 品 重量 十 加 入 供 试 品 中 的 水 重量 


凡 加 饮片 细 粉 的 前 育 剂 ,不 检查 相对 密度 。 

【不 溶 物 】 取 供 试 品 5g, 加 热 水 200ml, 搅拌 使 溶化 , 放 
置 3 分 钟 后 观察 ,不 得 有 焦 悄 等 异物 。 

加 饮片 细 粉 的 前 育 剂 ,应 在 未 加 入 药粉 前 检查 ,符合 规定 
后 方 可 加 入 药粉 。 加 入 药粉 后 不 再 检查 不 溶 物 。 

[RE] 照 最 低 装 量 检 查 法 (附录 ORE ,应 符合 规定 。 

【微生物 限度 】 照 微生物 限度 检查 法 (附录 疯 OORE, 
应 符合 规定 。 


供 试 品 相对 密度 二 


MRIG Bm 


胶 剂 系 指 动物 皮 、 骨 、 甲 或 角 用 水 前 取 胶 质 ,浓缩 成 稠 胶 
状 , 经 干燥 后 制 成 的 固体 块 状 内 服 制剂 。 

胶 剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 、 胶 剂 所 用 原料 应 用 水 漂洗 或 浸 漂 ,除去 非 药 用 部 分 ， 
切 成 小 块 或 锯 成 小 段 ,再 漂 净 。 

二 \ 加 水 煎 煮 数 次 至 煎 煮 液 清 淡 为 度 BOE RUE BE, 
滤 过 ,浓缩 。 浓 缩 后 的 胶 液 在 常温 下 应 能 凝固 。 

三 、 胶 凝 前 ,可 按 各 品种 制 法 项 下 规定 加 入 适量 辅料 (如 
黄酒 .冰糖 .食用 植物 油 等 ) 。 

四 、 胶 凝 后 , 按 规定 重量 切 成 块 状 , 阴 干 。 

五 、 胶 剂 应 为 色泽 均匀 ,无 异常 臭 味 的 半 透 明 固体 。 

附录 8 


六 ,一般 应 检查 总 灰分 、 重 金属 、 砷 盐 等 。 

七 、 胶 剂 应 密闭 贮存 ,防止 受潮 。 

除 另 有 规定 外 , 胶 剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 

【水 分 】 取 供 试 品 1g, 置 扇形 称 量 瓶 中 ,精密 称 定 ,加 水 
2ml, 置 水 浴 上 加 热 使 溶解 后 再 干燥 ,使 厚度 不 超过 2mm, 照 水 分 
测定 法 (附录 区 H 第 一 法 ) 测 定 , 不 得 过 15.0%。 

【微生物 限度 】 照 微 生物 限度 检查 法 (附录 邓 ORE, 
应 符合 规定 。 


MRIH 糖浆 剂 


糖浆 剂 系 指 含有 提取 物 的 浓 芒 糖水 溶液 。 

糖浆 剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 、 含 蔗糖 量 应 不 低 于 45% (g/ml)。 

二 ,饮片 应 按 各 品种 项 下 规定 的 方法 提取 纯化、 浓缩 至 
一 定 体积 ,或 将 药物 用 新 煮沸 过 的 水 溶解 ,加 入 单 糖 浆 ; 如 直 
接 加 入 蔗糖 配制 , 则 需 煮 沸 , 必 要 时 滤 过 ,并 自 滤器 上 添加 适 
量 新 煮沸 过 的 水 至 处 方 规定 量 。 

三 \ 根 据 需 要 可 加 入 适宜 的 附加 剂 。 如 需 加 入 防腐 剂 , 山 
梨 酸 和 葵 甲 酸 的 用 量 不 得 超过 0.3% (其 钾 盐 、 钠 盐 的 用 量 分 
别 按 酸 计 ), 羟 葵 酯 类 的 用 量 不 得 超过 0. 05 26 ,如 需 加 入 其 他 
附加 剂 ,其 品种 与 用 量 应 符合 国家 标准 的 有 关 规 定 , 不 影响 成 
品 的 稳定 性 ,并 应 避免 对 检验 产生 干扰 。 必 要 时 可 加 入 适量 
的 乙醇 .甘油 或 其 他 多 元 醇 。 

四 、 除 另 有 规定 外 ,糖浆 剂 应 澄清 。 在 贮存 期 间 不 得 有 发 
4 .酸败 产生 气体 或 其 他 变质 现象 ,允许 有 少量 摇 之 易 散 的 
沉淀 。 

五 一 般 应 检查 相对 密度 、pH 值 等 。 

六 、 除 男 有 规定 外 ,糖浆 剂 应 密封 , 置 阴凉 处 贮存 。 

除 男 有 规定 外 ,糖浆 剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 

【 装 量 】 单 剂量 灌 装 的 糖浆 剂 , 照 下 述 方法 检查 应 符合 
规定 。 

检查 法 Bm 5 支 ,将 内 容 物 分 别 倒 人 经 标 化 的 量 
入 式 量 简 内 ,尽量 倾 净 。 在 室温 下 检视 ,每 支 装 量 与 标示 装 量 
相 比 较 , 少 于 标示 装 量 的 不 得 多 于 1 支 , 并 不 得 少 于 标示 装 量 
的 95%。 

多 剂量 灌 装 的 糖浆 剂 , 照 最 低 装 量 检查 法 (附录 疯 C) 检 
查 , 应 符合 规定 。 

【微生物 限度 】 
应 符合 规定 。 


照 微生物 限度 检查 法 (附录 闻 ORE, 


HRI 贴 膏剂 


贴 育 剂 系 指 提 取 物 、 饮 片 或 和 化 学 药物 与 适宜 的 基质 和 基 
材 制 成 的 供 皮肤 贴 甫 ,可 产生 局 部 或 全 身 性 作用 的 一 类 片 状 外 
用 制剂 。 包 括 橡胶 膏剂 . 凝 胶 膏剂 ( 原 巴 布 襄 剂 ) 和 贴 剂 等 。 

RREN ” 系 指 提取 物 或 和 化 学 药物 与 橡胶 等 基质 混 匀 


HDI OK 滴 丸 剂 


后 , 涂 布 于 背 衬 材料 上 制 成 的 贴 膏剂 。 橡 胶 襄 剂 的 制备 方法 
常用 的 有 溶剂 法 和 热 压 法 。 常 用 洲 剂 为 汽油 .正己 烷 , 常 用 基 
质 有 橡胶 、 热 可 塑性 橡胶 、 松 香 .松香 入 生物 ,上 凡士林、 羊毛 脂 
和 和 氧化 锌 等 。 也 可 用 其 他 适宜 溶剂 和 基质 。 

凝 胶 高 剂 ” 系 指 提取 物 、 饮 片 或 和 化 学 药物 与 适宜 的 亲 
水 性 基质 混 匀 后 , 涂 布 于 背 衬 材料 上 制 成 的 贴 襄 剂 。 常 用 基 
质 有 聚 丙烯 酸 钠 . 羧 甲 基 纤 维 素 钠 、 明 胶 . 甘 油 和 微粉 硅胶 等 。 

贴 剂 ” 系 指 提取 物 或 和 化 学 药物 与 适宜 的 高 分 子 材料 制 
成 的 一 种 薄片 状 贴 客 剂 。 主 要 由 背 衬 层 .药物 贮 库 层 MRE 
以 及 防 粘 层 组 成 。 常 用 基质 有 乙烯 -醋酸 乙烯 共聚 物 、. 硅 橡胶 
mme, 

贴 宫 剂 常用 的 背 衬 材料 有 棉布 6 £8 LEA NEC BO SEE 
材料 有 防 粘 纸 .塑料 薄膜 . 铝 销 - 聚 乙烯 复合 膜 . 硬 质 纱布 等 。 

贴 襄 剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 、 提 取 物 应 按 各 品种 项 下 规定 的 方法 进行 提取 。 除 另 
有 规定 外 ,固体 药物 应 预先 粉碎 成 细 粉 或 溶 于 适宜 的 溶剂 中 。 

二 , 贴 谊 剂 必 要 时 可 加 入 透 皮 促进 剂 .表面 活性 剂 .保湿 
剂 . 防 腐 剂 或 抗 氧 剂 等 。 

三 、 贴 育 剂 的 音 料 应 涂 布 均匀 , 音 面 应 光洁 ,色泽 一 致 ,无 
KE AERA EHAR .洁净 .无 漏 襄 现 象 。 涂 布 中 若 
使 用 有 机 溶剂 的 ,必要 时 应 检查 残留 溶剂 。 

四 、 贴 章 剂 每 片 的 长 度 和 宽度 , 按 中 线 部 位 测量 , 均 不 得 
小 于 标示 尺寸 。 

五 . 除 男 有 规定 外 , 贴 膏剂 应 密封 贮存 。 

除 另 有 规定 外 , 贴 宵 剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 

[SX RI 橡胶 育 剂 照 第 一 法 检查 , 凝 胶 育 剂 照 第 二 法 
检查 。 

第 一 法 ” 取 供 试 品 2 片 (每 片面 积 大 于 35cm? 的 应 切取 
35cm) ,除去 盖 衬 ,精密 称 定 , 置 于 有 盖 玻 璃 容器 中 ,加 适量 
有 机 溶剂 (如 三 氧 甲烷 .乙醚 等 ) 浸 涡 , 并 时 时 振 摇 , 待 背 衬 与 
襄 料 分 离 后 ,将 背 衬 取 出 ,用 上 述 溶剂 洗涤 至 背 衬 无 残 附 襄 
Fb , 挥 去 溶剂 ,在 105 CF 4 30 分 钟 , 移 置 干燥 器 中 ,冷却 30 
分 钟 , 精 密 称 定 , 减 失 重量 即 为 襄 重 , 按 标示 面积 换算 成 
100cm 的 含 育 量 ,应 符合 各 品种 项 下 的 有 关 规 定 。 

第 二 法 ” 取 供 试 品 1 片 ,除去 盖 衬 ,精密 称 定 , 置 烧杯 中 ， 
加 适量 水 ,加 热 煮沸 至 背 衬 与 高 体 分 离 后 ,将 背 衬 取出 ,用 水 洗 
涤 至 背 村 无 残留 讲 体 ,了 晾 干 , 在 105 C T4 30 分 钟 , 移 置 于 燥 器 
中 ,冷却 30 分 钟 , 精 密 称 定 , 减 失重 量 即 为 育 重 , 按 标示 面积 换 
算 成 100cm? 的 会 育 量 ,应 符合 各 品种 项 下 的 有 关 规 定 。 

[Ett] 橡胶 膏剂 照 下 述 方法 试验 ,应 符合 规定 。 

试验 方法 ” 除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 2 片 , 除 去 盖 衬 ,在 
60'C jn d& 2 小 时 , 放 冷 后 , 青 背 面 应 无 渗 油 现象 ; 育 面 应 有 光 
泽 ,用 手指 触 试 应 仍 有 黏 性 。 

【 赋 形 性 】 凝 胶 育 剂 照 下 述 方法 试验 ,应 符合 规定 。 

试验 方法 ” 取 供 试 品 1 片 , 置 37'C .相对 温度 64% 的 恒 
温 恒 湿 箱 中 30 分 钟 ,取出 ,用 夹子 将 供 试 品 固定 在 一 平整 钢 
板 上 ,钢板 与 水 平面 的 倾斜 角 为 60", 放 置 24 小 时 ,剖面 应 无 


流 消 现 象 。 

DERHEN 除 另 有 规定 外 , 凝 胶 襄 剂 照 贴 宫 剂 黏附 力 测 
EAR E S8 — MEO .橡胶 音 剂 照 贴 膏剂 黏附 力 测定 法 
(附录 观 忆 第 二 法 )、 贴 剂 照 贴 膏剂 黏附 力 测定 法 (附录 观 E 
第 二 三 法 ) 测 定 , 均 应 符合 各 品种 项 下 的 有 关 规定 。 

【重量 差异 】 贴 剂 照 下 述 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

检查 法 ” 除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 20 片 ,精密 称 定 总 重量 ， 
求 出 平均 重量 ,再 分 别称 定 每 片 的 重量 ,每 片 重 量 与 平均 重量 相 
比较 ,重量 差异 限度 应 在 平均 重量 的 士 5%% 以 内 ,超出 重量 差异 限 
度 的 不 得 多 于 2 片 ,并 不 得 有 1 片 超出 限度 1 倍 。 

【微生物 限度 】 除 另 有 规定 外 , 照 微生物 限度 检查 法 ( 附 
3 XI C) 检 查 , 凝 胶 膏 剂 和 贴 剂 应 符合 规定 ,橡胶 膏剂 每 
10cm? 不 得 检 出 金黄 色 葡 萄 球菌 和 铜绿 假 单 胞 菌 。 


MRIJ 合剂 


合剂 系 指 饮片 用 水 或 其 他 溶剂 ,采用 适宜 方法 提取 制 成 
的 口服 液体 制剂 ( 单 剂 量 灌 装 者 也 可 称 “ 口 服 液 ”) 。 

合剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 、 饮 片 应 按 各 品种 项 下 规定 的 方法 提取 、 纯 化 .浓缩 至 
一 定 体积 。 除 另 有 规定 外 ,含有 挥发 性 成 分 的 饮片 宜 先 提取 
挥发 性 成 分 ,再 与 余 药 共同 前 者 。 

二 ,根据 需要 可 加 入 适宜 的 附加 剂 。 如 加 入 防腐 剂 ,山梨 
酸 和 茶 甲 酸 的 用 量 不 得 超过 0.396 (其 钾 盐 、 钠 盐 的 用 量 分 别 
按 酸 计 ) , 羟 茉 酯 类 的 用 量 不 得 超过 0.05%% ,如 加 人 其 他 附加 
剂 ,其 品种 与 用 量 应 符合 国家 标准 的 有 关 规 定 , 不 影响 成 品 的 
稳定 性 ,并 应 避免 对 检验 产生 干扰 。 必 要 时 可 加 入 适量 的 乙醇 。 

三 、 合 剂 若 加 芒 糖 , 除 另 有 规定 外 , 含 蔗糖 量 应 不 高 于 
2096 (g/ml). 

四 、 除 另 有 规定 外 ,合剂 应 澄清 。 在 贮存 期 间 不 得 有 发 
3E .酸败 .异物 .变色 .产生 气体 或 其 他 变质 现象 ,允许 有 少量 
摇 之 易 散 的 沉淀 。 

五 .一 般 应 检查 相对 密度 .pH 值 等 。 

六 、 除 另 有 规定 外 ,合剂 应 密封 , 置 阴凉 处 贮存 。 

除 另 有 规定 外 ,合剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 

DEB] 单 剂量 灌 装 的 合剂 , 照 下 述 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

检查 法 ”到 供 试 品 5 支 , 将 内 容 物 分 别 倒 人 经 标 化 的 量 
AREMA ,在 室温 下 检视 ,每 支 装 量 与 标示 装 量 相 比 较 , 少 
于 标示 装 量 的 不 得 多 于 1 支 , 并 不 得 少 于 标示 装 量 的 95%。 

多 剂量 灌 装 的 合剂 , 照 最 低 装 量 检查 法 (附录 准 C) 检 查 ， 
应 符合 规定 。 

微生物 限度 】 
应 符合 规定 。 


照 微生物 限度 检查 法 (附录 闻 C) 检 查 ， 


附录 I OK 滴 丸 剂 


滴 丸 剂 系 指 饮片 经 适宜 的 方法 提取 ,纯化 后 与 适宜 的 基 
附录 9 
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质 加 热 熔融 混 匀 , 滴 人 不 相 混 溶 的 冷凝 介质 中 制 成 的 球形 或 
类 球形 制剂 。 

滴 丸 剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 、` 根 据 不 同 品 种 可 选用 水 溶性 基质 或 非 水 溶性 基质 。 
常用 基质 有 聚 乙 二 醇 类 、 泊 洛 沙 姆 硬 脂 酸 聚 烃 氧 (40) 酯 、 明 
胶 、 硬 脂 酸 . 单 硬 脂 酸 甘油 酯 、 氧 化 植物 油 等 。 

二 ,冷凝 介质 必须 安全 无 害 , 且 与 药物 不 发 生 作 用 。 常 用 
冷凝 介质 有 液 状 石 螨 . 植 物 油 . 甲 基 硅油 和 水 等 。 

三 、 滴 丸 应 圆 整 均匀 ,色泽 一 致 ,无 粘连 现象 ,表面 无 冷凝 
介质 黏附 。 - 

四 、 根 据 药物 的 性 质 与 使 用 .贮藏 的 要 求 , 在 滴 制 成 丸 后 
可 包 衣 。 必 要 时 ,薄膜 包 衣 丸 应 检查 残留 溶剂 。 

五 . 除 另 有 规定 外 , 滴 丸 剂 应 密封 贮存 。 

除 另 有 规定 外 , 滴 丸 剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 

【重量 差异 】 除 另 有 规定 外 , 滴 丸 剂 照 下 述 方法 检查 ,应 
符合 规定 。 

检查 法 ” 取 供 试 品 20 丸 ,精密 称 定 总 重量 , 求 得 平均 丸 
重 后 ,再 分 别 精 密 称 定 每 丸 的 重量 。 每 丸 重量 与 平均 丸 重 相 
比较 , 按 表 1 中 的 规定 ,超出 重量 差异 限度 的 不 得 多 于 2 JL, 
并 不 得 有 1 丸 超出 限度 1 倍 。 


表 1 
平均 丸 重 重量 差异 限度 
0.03g 及 0.03g 以 下 +15% 
0. 03g 以 上 至 0. 1g +12% 
0.1g 以 上 至 0. 3g +10% 
0. 3g 以 上 +77.5% 


包 糖 衣 滴 丸 应 检查 丸 芯 的 重量 差异 并 符合 规定 , 包 糖 衣 
后 不 再 检查 重量 差异 。 包 薄膜 衣 滴 丸 应 在 包 衣 后 检查 重量 差 
异 并 符合 规定 ; 几 进 行 装 量 差异 检查 的 单 剂量 包装 滴 丸 剂 ,不 
再 检查 重量 差异 。 

【 装 量 差异 】 
符合 规定 。 

检查 法 ” 取 供 试 品 10 袋 ( 瓶 ) ,分 别称 定 每 袋 ( 瓶 ) 内 容 物 
的 重量 ,每 袋 ( 瓶 ) 装 量 与 标示 装 量 相 比较 , 按 表 2 的 规定 , 超 
出 装 量 差异 限度 的 不 得 多 于 2 袋 ( 瓶 ), 并 不 得 有 1 29 ORO 
出 限度 1 倍 。 


单 剂量 包装 的 滴 丸 剂 , 照 下 述 方法 检查 ,应 


表 2 
标示 装 量 装 量 差异 限度 
0. 5g 及 0. 5g 以 下 +12% 
0. 5g 以 上 至 1g +11% 
lg 以 上 至 2g +10% 
2g 以 上 至 3g +8% 
3g 以 上 +6% 


【 溶 散 时 限 〗 ERRARE FR dp PE CHER ORE , 除 另 
附录 10 


有 规定 外 ,应 符合 规定 。 
【微生物 限度 】 R E VOUS EEG E CHR E XJ ORE, 
应 符合 规定 。 


附录 L 胶囊 剂 


胶囊 剂 系 指 将 饮片 用 适 宣 方法 加 工 后 ,加 入 适宜 辅料 填 
充 于 空心 胶囊 或 密封 于 软 质 囊 材 中 的 制剂 ,可 分 为 硬 胶囊 、 软 
胶囊 ( 胶 丸 ) 和 肠 溶 胶囊 等 ,主要 供 口 服用 。 

硬 胶 囊 ” 系 指 将 提取 物 .提取 物 加 饮片 细 粉 或 饮片 细 粉 
或 与 适宜 辅料 制 成 的 均匀 粉末 、 细 小 颗粒 .小 丸 . 半 固体 或 液 
体 等 ,填充 于 空心 胶囊 中 的 胶囊 剂 。 

AREE ” 系 指 将 提取 物 、 液 体 药物 或 与 适宜 辅料 混 匀 后 
用 滴 制 法 或 压制 法 密封 于 软 质 囊 材 中 的 胶 训 剂 。 

肠 溶胶 囊 ” 系 指 不 溶 于 胃液 ,但 能 在 肠 液 中 崩 解 或 释放 
£5 B 3E OR 

胶囊 剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规定 。 

一 、 饮 片 应 按 各 品种 项 下 规定 的 方法 制 成 填充 物料 ,其 不 
FERREA. 

二 .小 剂量 药物 应 用 适宜 的 稀释 剂 稀释 ,并 混合 均匀 。 

三 .胶囊 剂 应 整洁 ,不 得 有 粘 结 .变形 . 渗 漏 或 囊 壳 破裂 现 
象 ,并 应 无 异 臭 。 

四 、 除 另 有 规定 外 , 胶 襄 剂 应 密封 贮存 。 

除 另 有 规定 外 , 胶 赛 剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 

【水 分 】 硬 胶 必 应 做 水 分 检查 。 

取 供 试 品 内 容 物 , 照 水 分 测定 法 (附录 必 ED BUE XE ER S 
有 规定 外 ,不 得 过 9. 0%。 

硬 胶囊 内 容 物 为 液体 或 半 固 体 者 不 检查 水 分 。 

【 装 量 差异 】 除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 10 粒 , 分 别 精密 称 
定 重量 , 倾 出 内 容 物 (不 得 损失 襄 壳 ), 硬 胶囊 囊 壳 用 小 刷 或 其 
他 适宜 的 用 有 具 拭 净 ; 软 胶 囊 或 内 容 物 为 半 固 体 或 液体 的 硬 胶 客 
诸 壳 用 乙醚 等 易 挥发 性 溶剂 洗 净 , 置 通风 处 使 溶剂 挥 尽 ,再 分 
别 精密 称 定 事 过 重量 , 求 出 每 粒 内 容 物 的 装 量 。 每 粒 装 量 与 标 
示 装 量 相 比较 (无 标示 装 量 的 胶 讲 剂 ,与 平均 装 量 比较 ), 装 量 
差异 限度 应 在 标示 装 量 ( 或 平均 装 量 ) 的 土 10% 以 内 ,超出 装 量 
差异 限度 的 不 得 多 于 2 粒 ,并 不 得 有 1 粒 超出 限度 1 倍 。 

【 崩 解 时 限 】 DACH HUE Pb. FR RÀ ft Pp ER E A s CRT 
XN A) 检 查 ,应 符合 规定 。 

【微生物 限度 】 REYRE OORE, 
应 符合 规定 。 

附录 I M 酒 剂 
酒 剂 系 指 饮片 用 蒸 馅 酒 提取 制 成 的 澄清 液体 制剂 。 
酒 剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 
一 ` 生 产 酒 剂 所 用 的 饮片 ,一 般 应 适当 粉碎 。 
二 .生产 内 服 酒 剂 应 以 谷类 酒 为 原料 。 


附录 工 P FA 


三 ,可 用 浸 溃 法 ,. 渗 渡 法 或 其 他 适宜 方法 制备 。 蒸 饮酒 的 
浓度 及 用 量 . 浸 溃 温度 和 时 间 .渗流 速度 , 均 应 符合 各 品种 制 
法 项 下 的 要 求 。 

四 、 可 加 入 适量 的 糖 或 蜂蜜 调味 。 

五 .配制 后 的 酒 剂 须 静 置 澄清 , 滤 过 后 分 装 于 洁净 的 容器 
中 。 在 贮存 期 间 允 许 有 少量 摇 之 易 散 的 沉淀 。 

六 、 酒 剂 应 检查 乙醇 量 。 

七 、 除 男 有 规定 外 , 酒 剂 应 密封 , 置 阴凉 处 贮存 。 

除 另 有 规定 外 , 酒 剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 

【总 固体 】 含 糖 .蜂蜜 的 酒 剂 照 第 一 法 检查 ,不 含 糖 、 蜂 
蜜 的 酒 剂 照 第 二 法 检查 ,应 符合 规定 。 

第 一 法 ”精密 量 取 供 试 品 上 清 液 50ml, 置 蒸发 亚 中 ,水浴 
上 蒸 至 稠 襄 状 , 除 另 有 规定 外 ,加 无 水 乙醇 搅拌 提取 4 次 ,每 次 
10ml, 滤 过 ,合并 滤液 , 置 已 干燥 至 恒 重 的 蒸发 四 中 , 蒸 至 近 干 ， 
精密 加 入 硅 蔬 士 1g( 经 105 CF 4 3 小 时 、 移 置 干 燥 器 中 冷却 
30 分 钟 ) , 搅 匀 ,在 105C 干燥 3 小 时 , 移 置 干燥 器 中 ,冷却 30 
分 钟 , 迅 速 精密 称 定 重 量 ,扣除 加 入 的 硅 藻 土 量 , 遗 留 残 酒 应 符 
合 各 品种 项 下 的 有 关 规 定 。 

第 二 法 ”精密 量 取 供 试 品 上 清 液 50ml, 置 已 干燥 至 恒 重 
的 蒸发 四 中 ,水浴 上 蒸 干 ,在 105'C 干 燥 3 小 时 , 移 置 干燥 器 
中 ,冷却 30 分 钟 , 迅 速 精密 称 定 重量 ,遗留 残渣 应 符合 各 品种 
项 下 的 有 关 规 定 。 

【甲醇 量 】 照 甲 醇 量 检查 法 (附录 区 T) 检 查 , 应 符合 规定 。 

[LHE] 照 最 低 装 量 检查 法 (附录 驱 C) 检 查 , 应 符合 规定 。 

【微生物 限度 】 照 微生物 限度 检查 法 (附录 疯 OORE, 
除 细菌 数 每 1ml 不 得 过 500cfu, 霉菌 和 酵母 菌 数 每 1ml 不 得 
过 100cfu 外 ,其 他 应 符合 规定 。 


附录 IN BI 


醒 剂 系 指 饮片 用 规定 浓度 的 乙醇 提取 或 溶解 而 制 成 的 澄 
清 液体 制剂 ,也 可 用 流 浸 襄 稀 释 制 成 。 供 口服 或 外 用 。 

醒 剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 、 除 另 有 规定 外 ,含有 毒性 药 的 醒 剂 ,每 100ml 应 相当 
于 原 饮片 10g; 其 有 效 成 分 明确 者 ,应 根据 其 半成品 的 含量 加 
以 调整 ,使 符合 各 醒 剂 项 下 的 规定 。 其 他 醒 剂 ,每 100ml 相当 
于 原 饮 片 20g。 

二 、 梧 剂 可 用 溶解 法 、 稀 释 法 ,浸渍 法 或 渗 沪 法 制备 。 

(1) 溶 解法 或 稀释 法 ” 取 药 物 粉末 或 流 浸 膏 , 加 规定 浓度 
的 乙醇 适量 ,溶解 或 稀释 , 静 置 ,必要 时 滤 过 , 即 得 。 

(2) 浸 溃 法 ” 取 适 当 粉 碎 的 饮片 , 置 有 盖 容 器 中 ,加 入 溶 
剂 适量 , 密 盖 ,搅拌 或 振 摇 ,浸渍 3 一 5 日 或 规定 的 时 间 , 倾 取 上 
清 液 ,再 加 入 溶剂 适量 ,依法 浸 溃 至 有 效 成 分 充分 浸出 ,合并 浸出 
液 ,加 溶剂 至 规定 量 后 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 , 即 得 。 

(3) 渗 渡 法 ” 照 流 浸 襄 剂 项 下 的 方法 (附录 工 O 〇 ) ,用 适量 
溶剂 渗流 ,至 渡 液 达到 规定 量 后 , 静 置 , 滤 过 , 即 得 。 
三 \ 醒 剂 应 检查 乙醇 量 。 
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四 、 醒 剂 久 置 产生 沉淀 时 ,在 乙醇 量 和 有 效 成 分 含量 符合 
各 品种 项 下 规定 的 情况 下 ,可 滤 过 除去 沉淀 。 

五 . 除 男 有 规定 外 , 桓 剂 应 置 遮光 容器 内 密封 , 置 阴 凉 处 
贮存 。 

除 另 有 规定 外 , 醒 剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 

【甲醇 最 】 口服 醒 剂 照 甲醇 量 检 查 法 (附录 区 DEDE. 
应 符合 规定 。 

DERBI HigdERASAEECOHM C) 检 查 , 应 符合 规定 。 

【微生物 限度 】 照 微生物 限度 检查 法 (附录 邓 C) 检 查 ， 
应 符合 规定 。 

附录 了 OO EEG EGER 

ARBEN LSEPERI RR EDU Fa CO TE TR EIC , 蒸 去 部 分 
或 全 部 溶剂 ,调整 至 规定 浓度 而 成 的 制剂 。 

流 浸 襄 剂 . 浸 襄 剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 
规定 。 

一 、 除 另 有 规定 外 , 流 漫 膏剂 每 1ml 相当 于 原 饮片 1g; 混 
TORIS lg 相当 于 原 饮 片 2 一 5g。 

二 、 除 另 有 规定 外 , 流 漫 高 剂 用 渗 渡 法 制备 ,也 可 用 浸 高 
剂 稀释 制 成 ; 浸 襄 剂 用 前 者 法 或 渗 渡 法 制备 ,全 部 前 者 液 或 渡 
液 应 低温 浓缩 至 稠 高 状 , 加 稀释 剂 或 继续 浓缩 至 规定 的 量 。 

渗 沪 法 的 要 点 如 下 : 

(1) 根 据 饮 片 的 性 质 可 选用 圆柱 形 或 圆锥 形 的 渗 渡 器 ; 

(2) 饮 片 须 适 当 粉 碎 后 ,加 规定 的 溶剂 均匀 湿润 ,密闭 放 
置 一 定时 间 , 再 装 人 渗 渡 器 内 ; 

(3) 饮 片 装 人 渗 渡 器 时 应 均匀 ,松紧 一 致 ,加 入 溶剂 时 应 
尽量 排除 药材 间隙 中 的 空气 ,溶剂 应 高 出 药 面 ,浸渍 适当 时 间 
后 进行 渗 沪 ; 

(4) 渗 渡 速 度 应 符合 各 品种 项 下 的 规定 ; 

(5) 收 集 85% 饮 片 量 的 初 渡 液 另 器 保存 , 续 滤液 经 低温 
浓缩 后 与 初 滤液 合并 ,调整 至 规定 量 , 静 置 , 取 上 清 液 分 装 。 

三 . 流 浸 高 剂 一 般 应 检查 乙醇 量 。 久 置 若 产生 沉淀 时 ,在 
乙醇 和 有 效 成 分 含量 符合 各 品种 项 下 规定 的 情况 下 ,可 滤 过 
除去 沉淀 。 

四 、 除 另 有 规定 外 ， 
阴凉 处 贮存 。 

除 另 有 规定 外 , 流 漫 膏剂 . 浸 襄 剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 

[RE] 照 最 低 装 量 检查 法 (附录 并 C) 检 查 , 应 符合 规定 。 

【微生物 限度 】 照 微生物 限度 检查 法 (附录 疯 C) 检 查 ， 
应 符合 规定 。 


应 置 遮光 容器 内 密封 , 流 浸 高 剂 应 


附录 I P 高 药 


膏药 系 指 饮片 .食用 植物 油 与 红 丹 ( 铅 丹 ) 或 官 粉 ( 铅 粉 ) 
炼 制 成 谊 料 , 挫 涂 于 被 背 材 料 上 制 成 的 供 皮肤 贴 数 的 外 用 制 
剂 。 前 者 称 为 黑 膏药 ,后 者 称 为 白 膏药 。 
附录 11 
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春药 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 ,饮片 应 适当 碎 断 , 按 各 品种 项 下 规定 的 方法 加 食用 植 
物 油 炸 枯 ;质地 轻 泡 不 耐 油 炸 的 饮片 , 宜 待 其 他 饮片 炸 至 枯黄 
后 再 加 和 人。 含 挥 发 性 成 分 的 饮片 .矿物 药 以 及 贵重 药 应 研 成 
细 粉 ,于 摊 涂 前 加 入 ,温度 应 不 超过 70°C 。 

二 .制备 用 红 丹 、. 官 粉 均 应 干燥 .无 吸 潮 结 块 。 

三 , 炸 过 药 的 油 炼 至 “滴水 成 珠 ”, 加 入 红 丹 或 官 粉 ,搅拌 
使 充分 混合 , 喷 淋 清水 ,春药 成 坨 , 置 清 水 中 浸渍 。 

四 、 谭 药 的 春 体 应 油 润 细腻 .光亮 . 老 嫩 适 度 、 摊 涂 均 匀 、 
无 飞 边 缺口 ,加 温 后 能 粘贴 于 皮肤 上 且 不 移动 。 黑 春药 应 乌 
黑 .无 红斑 ; 白 膏 药 应 无 白 点 。 

五 . 除 另 有 规定 外 ,膏药 应 密闭 , 置 阴凉 处 贮存 。 

除 男 有 规定 外 , 宵 药 应 进行 以 下 相应 检查 。 

【软化 点 】 照 宵 药 软 化 点 测定 法 (附录 首 DD) 测 定 , 应 符 
合 各 品种 项 下 的 有 关 规 定 。 

【重量 差异 】 取 供 试 品 5 张 ,分 别称 定 每 张 总 重量 ,前 取 


单位 面积 (cm? ) 的 被 背 , 称 定 重 量 ,换算 出 被 背 重 量 ,总 重量 
减 去 被 背 重 量 , 即 为 音 药 重量 ,与 标示 重量 相 比 较 , 应 符合 表 
中 的 规定 。 
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3g K 3g 以 下 
3g 以 上 至 12g +7% 
12g 以 上 至 30g +6% 


30g 以 上 
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凝 胶 剂 


凝 胶 剂 系 指 提取 物 与 适宜 基质 制 成 具 凝 胶 特 性 的 半 固 体 
或 稠 厚 液 体制 剂 。 按 基质 不 同 , 凝 胶 剂 可 分 为 水 性 凝 胶 与 油 
HEBER. 

族 胶 剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 \ 饮 片 应 按 各 品种 项 下 规定 的 方法 进行 提取 、 纯 化 ,以 
半成品 投料 制备 成 品 。 

二 可 根据 主 药 的 性 质 选 用 适宜 的 基质 。 水 性 凝 胶 基 质 
一 般 由 水 .甘油 或 两 二 醇 与 纤维 素 衍 生物 E CIS TS SE 
盐 , 西 黄 蔷 胶 明胶、 淀粉 等 构成 ;油性 凝 胶 基 质 由 液 状 石蜡 与 
聚 氧 乙烯 或 脂肪 油 与 胶体 硅 或 铝 皂 、 锌 皂 构 成 。 必 要 时 可 加 
ARIEI .防腐 剂 . 抗 氧 剂 . 透 皮 促进 剂 等 附加 剂 。 

E BERE TRI Iz 153 5] 、 细 腻 ,在 常温 时 保持 凝 胶 状 ,不 干 酒 或 
液化 。 

四 、 凝 胶 剂 一 般 应 检查 PH 值 。 

五 、 AA 与 药物 发 生理 化 反应 

六 、 除 另 有 规定 外 , 凝 胶 剂 应 避 光 ， eme. 并 应 防冻 。 

除 男 有 规定 外 , 凝 胶 剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 

: [RE] 照 最低 装 量 检查 法 (附录 闻 C) 检 查 ,应 符合 规定 。 

【无 菌 】 用 于 烧伤 或 严重 创伤 的 凝 胶 剂 , 照 无 茵 检查 法 

附录 12 


HR DEE ,应 符合 规定 。 
【微生物 限度 〗 照 微 生物 限度 检查 法 (附录 闻 ORE. 
应 符合 规定 。 


附录 工 R KEHN 


软 府 剂 系 指 提 取 物 .饮片 细 粉 与 适宜 基质 均匀 混合 制 成 
的 半 因 体外 用 制剂 。 常 用 基质 分 为 油脂 性 ,水 溶性 和 乳剂 型 
基质 ,其 中 用 乳剂 型 基质 制 成 的 软 襄 又 称 为 乳 膏 剂 , 按 基 质 的 
不 同 ,可 分 为 水 包 油 型 乳癌 剂 与 油 包 水 型 乳 膏 剂 。 

软 襄 剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 、 供 制备 软 吝 剂 用 的 固体 药物 , 除 能 溶解 或 相互 共 熔 于 
某 一 组 分 者 外 ,应 预先 用 适宜 的 方法 制 成 细 粉 。 

二 、 软 畜 剂 应 均匀 细腻 .具有 适当 的 黏稠 性 , 易 涂 布 于 皮 
肤 或 黏膜 上 并 无 刺激 性 。 

三 、 油 脂性 基质 常用 的 有 凡士林 ,、 石 螨 , 液 状 石蜡 ,硅油 、 
蜂蜡 、 硬 脂 酸 等 ;水 溶性 基质 主要 有 聚 乙 二 醇 ; 乳 剂型 基质 常 
用 的 有 钠 皂 三 乙醇 胺 皂 类 .脂肪 醇 硫酸 ( 酯 ) 钠 类 (十 二 烷 基 
硫酸 钠 ) . 聚 山梨 酯 .羊毛 脂 . 单 甘油 酯 .脂肪 醇 等 。 必 要 时 可 
加 入 保湿 剂 .防腐 剂 . 抗 氧 剂 或 透 皮 促进 剂 。 

四 、 软 膏剂 应 无 酸败 .变色 、 变 硬 、 融 化 ` 油 水 分 离 等 变质 
现象 。 

五 ` 除 另 有 规定 外 ,软膏 剂 应 遗 光 ,密闭 贮存 。 

除 另 有 规定 外 ,软膏 剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 

【粒度 】 除 另 有 规定 外 , 含 细 粉 的 软膏 剂 照 下 述 方法 检 
查 , 应 符合 规定 。 

检查 法 ” 取 供 试 品 适量 , 置 于 载 玻 片上 , 涂 成 薄 层 , 覆 以 
ARH , 共 涂 3 片 , 照 粒度 测定 法 (附录 闪 B 第 一 法 ) 测 定 , 均 
不 得 检 出 大 于 180pm 的 粒子 。 

DERI HdUEBHS EHECOHX Odd ,应 符合 规定 。 

[ZE] 用 于 烧伤 或 严重 创伤 的 软 育 剂 , 照 无 菌 检查 法 
(IR NJ B) 检 查 ,应 符合 规定 。 

【微生物 限度 〗 除 另 有 规定 外 , 照 微 生物 限度 检查 法 ( 附 
XX C) 检 查 ,应 符合 规定 。 
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香水 剂 。 

露 剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 ` 饮 片 加 水 漫 泡 一 定时 间 后 ,用 水 蒸气 莱 馏 ,收集 的 薰 
馆 液 应 及 时 盛装 在 灭 菌 的 洁净 干燥 容器 中 。 

二 ,收集 蒸 馆 液 . 灌 封 均 应 在 要 求 的 洁净 度 环境 中 进行 

三 、 根 据 需 要 可 加 入 适宜 的 防腐 剂 和 矫 味 剂 ,其 品种 与 用 
量 应 符合 国家 标准 的 有 关 规 定 。 

四 、 Mu 不 得 有 异物 、 酸 败 等 变质 现象 。 

一 般 应 检查 pH 值 。 


HG IU 注射 剂 


六 、 除 另 有 规定 外 , 露 剂 应 密封 , 置 阴凉 处 贮存 。 
除 另 有 规定 外 , 露 剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 
【 装 量 】 照 最 低 装 量 检查 法 (附录 准 ORE ,应 符合 规定 。 


【微生物 限度 】 照 微 生物 限度 检查 法 (附录 观 ORE, 
应 符合 规定 。 
附录 T 茶 剂 


茶 剂 系 指 饮片 或 提取 物 ( 液 ) 与 茶叶 或 其 他 辅料 混合 制 成 
的 内 服 制剂 ,可 分 为 块 状 茶 剂 . 袋 装 茶 剂 和 前 者 茶 剂 。 

块 状 茶 剂 ”可 分 不 含 糖 块 状 茶 剂 和 含 糖 块 状 茶 剂 。 不 含 
糖 块 状 茶 剂 系 指 饮片 粗 粉 .碎片 与 茶叶 或 适宜 的 黏合 剂 压制 
成 块 状 的 茶 剂 ; 含 糖 块 状 茶 剂 系 指 提取 物 .饮片 细 粉 与 蔗糖 等 
辅料 压制 成 块 状 的 茶 剂 。 

SERN ARI. 饮片 粗 粉 或 部 分 饮片 粗 粉 吸收 提 
取 液 经 干燥 后 , 装 人 入 的 茶 剂 ,其 中 装 入 饮用 茶 袋 的 又 称 袋 泡 
RA 

MARI 
AR. 

茶 剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 、 饮 片 应 按 规定 适当 粉碎 ,并 混合 均匀 。 凡 喷洒 提取 液 
的 ,应 喷洒 均匀 。 饮 片 及 提取 物 在 加 入 黏合 剂 或 蔗糖 等 辅料 
时 ,应 混合 均匀 。 

二 .一般 应 在 80 人 以 下 干燥 ; 含 挥发 性 成 分 较 多 的 应 在 
60C 以 下 干燥 ;不 宜 加 热 千 燥 的 应 选用 适宜 的 方法 进行 干燥 。 

三 .茶叶 和 饮用 茶 袋 均 应 符合 饮用 茶 标 准 的 有 关 要 求 。 

四 、 茶 剂 应 密闭 贮存 ; 含 挥发 性 及 易 吸 潮 药 物 的 茶 剂 应 密 
封 贮存 。 
除 男 有 规定 外 , 茶 剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 

【水 分 】 不 含 糖 块 状 茶 剂 ” 取 供 试 品 , 研 碎 , 照 水 分 测定 
法 (附录 区 H) 测 定 , 除 男 有 规定 外 ,不 得 过 12.0%。 

含 糖 块 状 茶 剂 ” 取 供 试 品 , 破 碎 成 直径 约 3mm 的 颗粒 ， 
照 水 分 测定 法 (附录 区 H) 测 定 , 除 另 有 规定 外 ,不 得 
过 3.0%。 

线装 茶 剂 与 煎 帮 茶 剂 ” 照 水 分 测定 法 (附录 区 DME, 
除 另 有 规定 外 ,不 得 过 12. 0%。 

【溶化 性 】 含 糖 块 状 茶 剂 照 下 述 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

检查 法 ” 取 供 试 品 1 块 ,加 20 倍 量 的 热 水 ,搅拌 5 分 钟 ， 
应 全 部 溶化 ,可 有 轻微 浑浊 ,不 得 有 焦 悄 等 。 

【重量 差异 】 块 状 茶 剂 照 下 述 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

检查 法 ” 取 供 试 品 10 块 , 分 别称 定 重量 ,每 块 的 重量 与 
标示 重量 相 比较 ,不 含 糖 块 状 茶 剂 按 表 1、 含 糖 块 状 茶 剂 按 表 
2 的 规定 ,超出 重量 差异 限度 的 不 得 多 于 2 块 , 并 不 得 有 1 块 
超出 限度 1 倍 。 

【 装 量 差异 】 BAAREN RERI SAER RT 
述 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

检查 法 ” 取 供 试 品 10 RA) ,分 别称 定 每 袋 ( 盒 ) 内 容 物 


系 指 将 饮片 适当 碎 断 后 , 装 人 袋 中 , 供 前 服 的 


的 重量 ,每 袋 ( 盒 ) 装 量 与 标示 装 量 相 比 较 , 按 表 1 的 规定 , 超 
出 装 量 差异 限度 的 不 得 多 于 2 袋 ( 盒 ), 并 不 得 有 1 袋 ( 盒 ) 超 
出 限度 1 倍 。 


表 1 
标示 重重 或 标示 装 量 重量 或 装 量 差异 限度 
2g 及 2g 以 下 || +15% 
2g 以 上 至 5g +12% 
5g 以 上 至 10g +10% 
10g 以 上 至 20g +6% 
20g 以 上 至 40g +5% 
40g 以 上 +4% 


R2 


Ys c HE ht 
6g K 6g 以 下 
6g 以 上 


重量 差异 限度 
+7% 


【微生物 限度 】 


除 剖 者 茶 剂 外 , 照 微生物 限度 检查 法 ( 附 
XN C) 检 查 ,应 符合 规定 。 


附录 I U 注射 剂 

注射 剂 系 指 饮片 经 提取 、 纯 化 后 制 成 的 供 注入 体内 的 溶 
液 . 乃 状 液 及 供 临 用 前 配制 成 溶液 的 粉末 或 浓 溶 液 的 无 菌 制剂 。 

注射 剂 可 分 为 注射 液 , 注 射 用 无 菌 粉末 和 注射 用 浓 溶液 。 

注射 液 ”包括 溶液 型 或 乳 状 液 型 注射 液 。 可 用 于 肌 内 注 
射 .静脉 注射 或 静脉 滴 注 等 。 其 中 , 供 静脉 滴 注 用 的 大 体积 
( 除 另 有 规定 外 ,一 般 不 小 于 100ml) 注 射 液 也 称 静脉 输液 。 

注射 用 无 菌 粉末 ” 系 指 供 临 用 前 用 适宜 的 无 菌 溶液 配制 
成 溶液 的 无 菌 粉 末 或 无 菌 块 状 物 。 可 用 适宜 的 注射 用 溶剂 配 
制 后 注射 ,也 可 用 静脉 输液 配制 后 静脉 滴 注 。 无 菌 粉末 用 冷 
冻 干燥 法 或 喷雾 干燥 法 制 得 ;无 菌 块 状 物 用 冷冻 干燥 法 制 得 。 

注射 用 浓 溶 液 ” 系 指 临 用 前 稀释 供 静 脉 滴 注 用 的 无 菌 浓 
溶液 。 

注射 剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 、 除 另 有 规定 外 ,饮片 应 按 各 品种 项 下 规定 的 方法 提 
取 、 纯 化 、 制 成 半成品 ,以 半成品 投料 配制 成 品 。 

二 溶液 型 注射 剂 应 澄明 。 乳 状 液 型 注射 剂 应 稳定 ,不 得 
有 相 分 离 现 象 ,不 得 用 于 椎 管 注射 ;静脉 用 乳 状 液 型 注射 液 中 
乳 滴 的 粒度 9096 E YE lum 以 下 ,不 得 有 大 于 Sum 的 乳 滴 。 
除 另 有 规定 外 ,静脉 输液 应 尽 可 能 与 血液 等 渗 。 

三 ,注射剂 所 用 的 原 辅料 应 从 来 源 及 工艺 等 生产 环节 进 
行 严格 控制 并 应 符合 注射 用 的 质量 要 求 。 注 射 剂 所 用 溶剂 必 
须 安 全 无 害 ,并 不 得 影响 疗效 和 药品 质量 ,一般 分 为 水 性 溶剂 
和 非 水 性 溶剂 。 水 性 溶剂 最 常用 的 为 注射 用 水 ,也 可 用 
0. 9% 毛 化 钠 溶液 或 其 他 适宜 的 水 溶液 。 非 水 性 溶剂 常用 的 
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附录 工 U 注射 剂 


为 植物 油 , 主 要 为 供 注 射 用 的 大 豆油 ,其 他 还 有 乙醇 .丙二醇 、 
聚 乙 二 醇 等 溶剂 。 供 注射 用 的 非 水 性 溶剂 ,应 严格 限制 其 用 
量 , 并 应 在 品种 项 下 进行 相应 的 检查 。 

四 、 配 制 注射 剂 时 ,可 根据 药物 的 性 质 加 入 适宜 的 附加 
剂 。 如 渗透 压 调 节 剂 .pH 值 调节 剂 、 增 溶剂 . 抗 氧 剂 . 抑 菌 
剂 . 乳 化 剂 等 。 所 用 附加 剂 应 不 影响 药物 疗效 ,避免 对 检验 产 
EFH ,使 用 浓度 不 得 引起 毒性 或 明显 的 刺激 。 常 用 的 抗 氧 
剂 有 亚硫酸钠 、 亚 硫酸 和 毛 钠 和 焦 亚 硫酸 钠 , 一 般 浓度 为 
0. 126-0. 296 AHMAR 0.526 3E 80,0. 396 8 80,0. 594 
三 氧 叔 丁 醇 等。 多 剂量 包装 的 注射 液 可 加 适宜 的 抑 菌 剂 , 抑 
菌 剂 的 用 量 应 能 抑制 注射 液 中 微生物 的 生长 ,加 有 抑 菌 剂 的 
注射 液 , 仍 应 采用 适宜 的 方法 灭 菌 ,静脉 输液 与 脑 池内 、 硬 膜 
外 、 椎 管内 用 的 注射 液 均 不 得 加 抑 菌 剂 。 除 另 有 规定 外 ,一 
注射 量 超过 15ml 的 注射 液 , 不 得 加 抑 菌 剂 。 

五 .注射剂 常用 容器 有 玻璃 安放 .玻璃 瓶 .塑料 安庆 .塑料 
瓶 ( 袋 ) 等 。 容 器 的 密封 性 , 须 用 适宜 的 方法 确证 。 除 另 有 规 
定 外 ,容器 应 符合 有 关注 射 用 玻璃 容器 和 塑料 容器 的 国家 标 
准 规定 。 容 器 用 胶 塞 特别 是 多 剂量 包装 注射 剂 用 的 胶 塞 应 有 
足够 的 弹性 和 稳定 性 ,其 质量 应 符合 有 关 国 家 标准 规定 。 除 
另 有 规定 外 ,容器 应 足够 透明 ,以 便 内 容 物 的 检视 。 

六 .生产 过 程 中 应 尽 可 能 缩短 注射 剂 的 配制 时 间 ,防止 微 
生物 与 热 原 的 污染 及 药物 变质 。 静 脉 输液 的 配制 过 程 更 应 严 
格 控制 。 制 备 乳 状 液 型 注射 液 过 程 中 ,应 采取 必要 的 措施 , 保 
证 粒子 大 小 符合 质量 标准 的 要 求 。 注 射 用 无 菌 粉末 应 按 无 菌 
操作 制备 。 注 射 剂 必要 时 应 进行 相应 的 安全 性 检查 ,如 异常 
毒性 、. 过 敏 反应 溶血 与 凝聚 . 降 压 物质 、 热 原 或 细菌 内 毒素 
等 , 均 应 符合 要 求 。 

七 、 灌 装 标示 装 量 不 大 于 50m 的 注射 剂 时 ,应 按 下 表 适 当 
增加 装 量 。 除 另 有 规定 外 ,多 剂量 包装 的 注射 剂 ,每 一 容器 的 
装 量 不 得 超过 10 次 注射 量 , 增 加 装 量 应 能 保证 每 次 注射 用 量 。 


增加 量 /ml 
标示 装 量 /ml = 


接触 空气 易 变质 的 药物 ,在 灌 装 过 程 中 ,应 排除 容器 内 空 
气 , 可 填充 二 氧化 碳 或 氮 等 气体 ,立即 熔 封 或 严 封 。 
八 \ 熔 封 或 严 封 后 ,一 般 应 根据 药物 性 质 选 用 适宜 的 方法 
和 条 件 及 时 灭 菌 , 以 保证 制 成 品 无 菌 。 注 射 剂 在 灭 菌 时 或 灭 
菌 后 ,应 采用 减 压 法 或 其 他 适宜 的 方法 进行 容器 检 漏 。 
九 、 除 另 有 规定 外 ,注射 剂 应 遮光 贮存 。 
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十 .注射 剂 所 用 辅料 ,在 标签 或 说 明 书 中 应 标明 其 名 称 ， 
抑 菌 剂 还 应 标明 浓度 ;注射 用 无 菌 粉 末 应 标明 注射 用 溶剂 。 

十 一 .用 于 配制 注射 剂 前 的 半成品 ,应 检查 重金 属 . 砷 盐 . 
除 另 有 规定 外 , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 (附录 区 ES 
法 ), 含 砷 盐 不 得 过 百 万 分 之 二 (附录 区 下 第 一 法 )。 本 检查 
需 进行 有 机 破坏 。 

除 男 有 规定 外 ,注射 剂 应 

(ERI 
合 规定 。 

检查 法 ”标示 装 量 不 大 于 2ml 者 取 供 试 品 5 支 ,2ml 以 
上 至 50ml 者 取 供 试 品 3 支 ,开启 时 注意 避免 损失 ,将 内 容 物 
分 别 用 相应 体积 的 干燥 注射 器 及 注射 针头 抽 尽 ,然后 注入 经 
标 化 的 量 入 式 量 简 内 ( 量 简 的 大 小 应 使 待 测 体积 至 少 占 其 额 
定 体积 的 40%) ,在 室温 下 检视 。 测 定 油 溶 液 的 装 量 时 ,应 先 
加 温 摇 匀 , 再 用 干燥 注射 器 及 注射 针头 抽 尽 后 , 同 前 法 操作 ， 
放 冷 ,检视 。 每 支 的 装 量 均 不 得 少 于 其 标示 量 。 

标示 装 量 为 50ml 以 上 的 注射 液 及 注射 用 浓 溶 液 照 最 低 
装 量 检查 法 (附录 对 C) 检 查 ,应 符合 规定 。 

【 装 量 差异 】 除 另 有 规定 外 ,注射 用 无 菌 粉末 照 下 述 方 
法 检查 ,应 符合 规定 。 

检查 法 ” 取 供 试 品 5 瓶 ( 支 ) ,除去 标签 、. 铝 盖 , 容 器 外 辟 
用 乙醇 擦 净 ,干燥 ,开启 时 注意 避免 玻璃 悄 等 异物 落 和 容器 
中 ,分 别 迅速 精密 称 定 , 倾 出 内 容 物 ,容器 用 水 或 乙醇 洗 净 ,在 
适宜 条 件 下 干燥 后 ,再 分 别 精密 称 定 每 一 容器 的 重量 , 求 出 每 
瓶 ( 支 ) 的 装 量 与 平均 装 量 。 每 瓶 ( 支 ) 装 重 与 平均 装 量 相 比 
较 , 应 符合 表 中 规定 。 如 有 1 瓶 ( 支 ) 不 符合 规定 ,应 另 取 10 
瓶 ( 支 ) 复 试 , 均 应 符合 规定 。 


进行 以 下 相应 检查 。 
注射 液 和 注射 用 浓 溶 液 照 下 述 方 法 检查 ,应 符 


平均 装 量 装 量 差异 限度 
0. 05g 及 0. 05g 以 下 +15% 
0. 05g 以 上 至 0. 15g +10% 
0. 15g 以 上 至 0. 50g 7% 


0. 50g 以 上 +5% 


凡 规 定 检查 含量 均匀 度 的 注射 用 无 菌 粉末 ， 
行 装 量 差 异 检查 。 

【渗透 压 摩 尔 浓 度 】 
射 用 注射 液 按 各 品种 项 下 的 规定 , 照 渗 透 压 摩尔 浓度 测定 法 
HRA F) 检 查 ,应 符合 规定 。 


一 般 不 再 进 


除 另 有 规定 外 ,静脉 输液 及 椎 管 注 


【可 见 异物 】 除 另 有 规定 外 , 照 可 见 异 物 检查 法 ( 附 
XXI C) 检 查 ,应 符合 规定 。 

【不 溶性 微粒 】 除 男 有 规定 外 ,溶液 型 静脉 用 注射 液 、 溶 
液 型 静脉 用 注射 用 无 菌 粉末 及 注射 用 浓 溶 液 照 不 溶性 微粒 检 
查 法 (附录 区 R) 检 查 , 应 符合 规定 。 

【有 关 物 质 〗 按 各 品种 项 下 规定 , 照 注 射 剂 有 关 物 质 检 
查 法 (附录 区 S) 检 查 ,应 符合 有 关 规 定 。 

[2A] 照 无 菌 检查 法 (附录 邓 B) 检 查 ,应 符合 规定 。 

【 热 原 3 或 (细菌 内 毒素 】 除 另 有 规定 外 ,静脉 用 注射 剂 
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TRA ARN T BS HUE, UAE E TE CER RE XI A) 或 细菌 内 毒 
素 检查 法 (附录 观 D) 检 查 ,应 符合 规定 。 
附录 I V RA 洗 剂 涂 膜 剂 

把 剂 . 洗 剂 和 涂 膜 剂 为 外 用 液体 制剂 。 

拒 剂 ” 系 指 饮片 用 乙醇 、 油 或 其 他 适宜 溶剂 制 成 的 供 无 
破损 患处 揉 擦 用 的 液体 制剂 。 其 中 以 油 为 溶剂 的 又 称 油 剂 。 

洗 剂 ” 系 指 饮 片 经 适宜 的 方法 提取 制 成 的 供 皮肤 或 腔 道 
涂抹 或 清洗 用 的 液体 制剂 。 

涂 腊 剂 ” 系 指 饮 片 经 适宜 溶剂 和 方法 提取 或 溶解 ,与 成 
膜 材料 制 成 的 供 外 用 涂抹 ,能 形成 薄膜 的 液体 制剂 。 

摊 剂 . 洗 剂 . 涂 膜 剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 
规定 。 

一 、 除 另 有 规定 外 ,饮片 应 按 各 品种 项 下 规定 的 方法 提取 
或 用 适宜 的 方法 粉碎 成 细 粉 。 

二 , 拱 剂 常用 的 溶剂 有 水 乙醇 .甘油 ,植物油 、 液 状 石蜡 
等 ; 洗 剂 多 为 水 溶液 ; 涂 膜 剂 常 以 乙醇 为 溶剂 ,常用 的 成 膜 材 
料 有 聚 乙 烯 醇 . 聚 乙烯 吡咯 烷 酮 ,丙烯酸 树脂 类 等 , 增 塑 剂 有 
甘油 丙二醇 . 邻 茶 二 甲酸 二 丁 酯 等 。 必 要 时 均 可 加 适宜 的 附 
加 剂 ,所 加 附加 剂 对 皮肤 或 黏膜 应 无 刺激 性 。 

三 、 除 男 有 规定 外 ,以 水 或 稀 乙醇 为 溶剂 的 一 般 应 检查 相 
对 密度 .pH 值 ;以 乙醇 为 溶剂 的 应 检查 乙醇 量 ;以 油 为 溶剂 
的 应 无 酸败 等 变质 现象 ,并 应 检查 折光 率 。 

四 、 除 另 有 规定 外 ,应 密封 贮存 。 

除 另 有 规定 外 BEII . 洗 剂 ` 涂 膜 剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 

【 装 量 】 照 最 低 装 量 检查 法 (附录 驳 ORE ,应 符合 规定 。 

【无 菌 】 用 于 烧伤 或 严重 创伤 的 洗 剂 . 涂 膜 剂 , 照 无 菌 检 
AARAM B) 检 查 , 应 符合 规定 。 

【微生物 限度 】 照 微生物 限度 检查 法 (附录 闻 ORE, 
应 符合 规定 。 


附录 I W 栓剂 


栓剂 系 指 提取 物 或 饮片 细 粉 与 适宜 基质 制 成 供 腔 道 给 药 
的 固体 制剂 。 

栓剂 因 施 用 腔 道 的 不 同 , 分 为 直肠 栓 、 阴 道 栓 和 尿道 栓 。 
直肠 栓 为 鱼雷 形 、 圆 锥 形 或 圆柱 形 等 ;明道 栓 为 鸭 嘴 形 、 球 形 
或 卵 形 等 ;尿道 栓 一 般 为 棒状 。 

栓剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 、 栓 剂 常用 基质 为 半 合 成 脂肪 酸 甘 油 酯 .可 可 豆 脂 、 聚 
氧 乙 烯 硬 脂 酸 酯 .氢化 植物 油 、 甘 油 明 胶 . 聚 乙 二 醇 类 或 其 他 
适宜 基质 。 必 要 时 ,可 加 入 表面 活性 剂 使 药物 易于 释放 和 被 
机 体 吸 收 。 

二 、 供 制 栓剂 用 的 固体 药物 , 除 另 有 规定 外 ,应 预先 用 适 
宜 方 法 制 成 细 粉 或 最 细 粉 。 可 根据 腔 道 和 使 用 需要 , 制 成 适 
宜 的 形状 。 


三 ,栓剂 中 的 药物 与 基质 应 混合 均匀 ,其 外 形 应 完整 光 
滑 , 塞 入 腔 道 后 应 无 刺激 性 ,应 能 融化 、 软 化 或 溶化 ,并 与 分 泌 
液 混合 ,逐渐 释放 出 药物 ,产生 局 部 或 全 身 作 用 ;并 应 有 适宜 
的 硬度 ,以 免 在 包装 或 贮存 时 变形 。 
四 、 除 另 有 规定 外 ,应 在 30C 以 下 密闭 贮存 。 防 止 因 受 
热 .受潮 而 变形 RR LER, 
除 另 有 规定 外 ,栓剂 应 
【重量 差异 】 


进行 以 下 相应 检查 。 
照 下 述 方法 检查 ,应 符合 规定 。 


检查 法 ” 取 供 试 品 10 粒 ,精密 称 定 总 重量 , 求 得 平均 粒 重 
后 ,再 分 别 精密 称 定 各 粒 的 重量 ,每 粒 重量 与 标示 粒 重 相 比较 
(无 标示 粒 重 的 栓剂 ,与 平均 粒 重 比较 ) , 按 表 中 的 规定 ,超出 重 
量 差 异 限度 的 不 得 多 于 1 粒 , 并 不 得 超出 限度 1 倍 。 


标示 粒 重 或 平均 粒 重 
lg 及 lg 以 下 
lg 以 上 至 3g 
3g 以 上 


重量 差异 限度 


37.595 


[RER] 
XN B) 检 查 ,应 符合 规定 。 


除 另 有 规定 外 , 照 融 变 时 限 检查 法 ( 附 


【微生物 限度 】 
应 符合 规定 。 


照 微生物 限度 检查 法 (附录 疾 ORE, 


附录 I X 自用 制剂 


鼻 用 制剂 系 指 提取 物 、 饮 片 或 与 化 学 药物 制 成 的 直接 用 于 
鼻腔 发 挥 局 部 或 全 身 治 疗 作用 的 制剂 。 鼻 用 制剂 可 分 为 鼻 用 
液体 制剂 ( 滴 鼻 剂 . 洗 鼻 剂 . 鼻 用 喷雾 剂 )、 鼻 用 半 固 体制 剂 ( 鼻 用 
软膏 剂 . 鼻 用 乳癌 剂 ) 和 鼻 用 固体 制剂 ( 鼻 用 散剂 )。 

鼻 用 制剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 、 饮 片 应 按 各 品种 项 下 规定 的 方法 进行 提取 、 纯 化 或 用 
适宜 的 方法 粉碎 成 规定 粒度 的 粉末 。 

二 、 鼻 用 制剂 可 根据 主 药 的 性 质 和 剂型 要 求 选用 适宜 的 
辅料 。 鼻 用 液体 制剂 常用 溶剂 有 水 .甘油 、 液 状 石蜡 .植物油 
等 。 鼻 用 半 固 体制 剂 常用 基质 有 凡士林 ,羊毛 脂 等 油脂 性 基 
质 ; 肥 皂 . 聚 山梨 酯 等 乳剂 型 基质 ; 聚 乙 二 醇 . 泊 洛 沙 姆 等 水 深 
性 基质 。 必 要 时 可 加 入 增 溶剂 . 助 悬 剂 、. 乳 化 剂 .防腐 剂 等 。 

三 、 鼻 用 制剂 应 无 刺激 性 ,对 鼻 黏 膜 及 其 纤毛 不 应 产生 副 
作用 。 如 为 水 性 溶液 应 调节 pH 值 与 渗透 压 , 渗 透 压 应 与 鼻 
BRATB. 
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型 鼻 用 液体 制剂 中 的 颗粒 应 均匀 分 散 , 若 出 现 沉淀 物 经 振 摇 应 
易 分 散 。 乳 状 液 型 鼻 用 液体 制剂 应 分 布 均匀 , 若 出 现 分 层 , 振 
摇 后 应 易 恢 复 成 乳 状 液 ; 鼻 用 半 固 体制 剂 应 柔软 细腻 , 易 涂 布 。 

五 、 鼻 用 制剂 还 应 符合 各 相应 剂型 通则 项 下 的 有 关 规 定 。 

六 、 除 另 有 规定 外 ,每 一 容器 的 装 量 应 不 超过 10ml 或 5g。 

七 、 除 另 有 规定 外 , 鼻 用 制剂 应 密闭 贮存 。 

除 另 有 规定 外 , 鼻 用 制剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 
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HG I OY 眼 用 制剂 


【 装 量 】 除 另 有 规定 外 , 照 最 低 装 量 检查 法 (附录 好 O 
检查 ,应 符合 规定 。 

[xl 用 于 严重 创伤 的 鼻 用 制剂 , 照 无 菌 检查 法 ( 附 
D DRE ,应 符合 规定 。 

【微生物 限度 】 除 男 有 规定 外 , 照 微 生物 限度 检查 法 ( 附 
RU ORE ,应 符合 规定 。 

附录 Y RAAF 

眼 用 制剂 系 指 由 提取 物 、 饮 片 制 成 的 直接 用 于 眼 部 发 挥 
治疗 作用 的 无 菌 制剂 。 腿 用 制剂 可 分 为 眼 用 液体 制剂 ( 滴 眼 
剂 ) . 眼 用 半 固 体制 剂 ( 眼 谊 剂 ) 等 。 眼 几 液 体制 剂 也 有 以 固态 
药物 形式 包装 , 另 备 溶剂 , 临 用 前 配 成 溶液 或 混 悬 液 的 制剂 。 

眼 用 制剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 ,饮片 应 按 各 品种 项 下 规定 的 方法 提取 、 纯 化 或 用 适宜 
的 方法 粉碎 成 规定 粒度 的 粉末 。 

二 , 滴 眼 剂 中 可 加 入 调节 渗透 压 、pH 值 .黏度 以 及 增加 药 
物 溶 解 度 和 制剂 稳定 性 的 辅料 ,并 可 加 适宜 浓度 的 抑 菌 剂 和 抗 
氧 剂 。 所 用 辅料 不 应 降低 药 效 或 产生 局 部 刺激 。 滴 眼 剂 应 与 
泪液 等 渗 , 应 检查 pH 值 , 除 另 有 规定 外 ,每 个 容器 的 装 量 应 不 
超过 10ml。 包 装 容 器 的 透明 度 应 不 影响 可 见 异 物 检查 。 

三 . 眼 襄 剂 的 基质 应 均匀 `. 细 腻 、 无 刺激 性 ,并 易 涂 布 于 眼 
部 ,便于 药物 分 散 和 吸收 。 基 质 在 配制 前 应 滤 过 并 灭 菌 。 除 
另 有 规定 外 ,每 个 容器 的 装 量 应 不 超过 5g。 

四 、 眼 用 制剂 还 应 符合 相应 剂型 通则 项 下 的 有 关 规 定 。 

五 . 除 男 有 规定 外 , 眼 用 制剂 应 遮光 密封 , 置 阴凉 处 贮存 。 

眼 用 制剂 应 进行 以 下 相应 检查 。 

见 异 物 】 除 另 有 规定 外 , 滴 眼 剂 照 可 见 异 物 检 查 法 
C) 检 查 ,应 符合 规定 。 

【粒度 】 除 另 有 规定 外 , 含 原 粉 的 眼 用 制剂 照 下 述 方法 
检查 ,应 符合 规定 。 

混 最 型 滴 眼 剂 检查 法 ” 取 供 试 品 强烈 振 摇 , 立 即 量 取 适 
量 , 置 于 载 玻 片上 , 照 粒度 测定 法 (附录 B 第 一 法 ) 检 查 , 不 
得 检 出 大 于 90pm 的 粒子 。 

混 悬 型 眼 用 半 固 体制 剂 检 查 法 ” 取 供 试 品 10 支 ,将 内 容 
物 全 部 挤 于 合适 的 容器 中 ,搅拌 均匀 ，, 取 适量 , 置 于 载 玻 片上 ， 
涂 成 薄 层 , 覆 以 盖 玻 片 , 共 涂 3 片 , 照 粒度 测定 法 (附录 XI B 
第 一 法 ) 检 查 ,不 得 检 出 大 于 90pm 的 粒子 。 

【人 金属 性 异物 】 除 男 有 规定 外 , 眼 用 半 固 体制 剂 照 下 述 
方法 检查 ,应 符合 规定 。 

取 供 试 品 10 支 ,分 别 将 全 部 内 容 物 置 于 底部 平整 光滑 、 
无 可 见 异 物 和 气泡 .直径 为 6cm 的 培养 由 中 ,加 盖 。 除 男 有 
规定 外 ,在 85C 保 温 2 小 时 ,使 供 试 品 融化 , 摊 布 均匀 ,室温 
放 至 凝固 后 ,倒置 于 适宜 的 显微镜 台 上 ,用 聚光灯 以 45^ fh 
的 人 射 光 从 上 方向 严 底 照明 ,放大 30 倍 ,检视 供 试 品 不 小 于 
50um 具有 光泽 的 金属 性 异物 数 。10 支 中 每 支 内 含 金 属 性 
异物 超过 8 粒 者 不 得 过 1 支 ， ARENDE 50 粒 ; 如 有 超 
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过 ,应 复试 20 支 :初试 .复试 结果 合并 计算 ,30 LPRA 
含 金 属性 异物 超过 8 粒 者 不 得 过 3 Z HR ARRA 
150 粒 。 
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检查 ,应 符合 规定 。 

【渗透 压 摩尔 浓度 】 除 另 有 规定 外 ,水 溶液 型 滴 眼 冰释 
各 品种 项 下 的 规定 , 照 渗 透 压 摩尔 浓度 测定 法 (附录 唱 Fo 
查 ,应 符合 规定 。 

UI 照 无 菌 检查 法 (附录 观 DREE ,应 符合 规定 : 

WxIZ «sm NE 

气 雾 剂 系 指 提取 物 C BOE 5o E MU ERU DE I ie 
在 具有 特制 阀门 装置 的 耐 压 容器 中 ,使 用 时 借助 抛射 剂 的 垩 
力 将 内 容 物 喷 出 呈 雾 状 、 泡 沫 状 或 其 他 形态 的 制剂 。 其 中 忆 
泡沫 形态 喷 出 的 可 称 泡沫 剂 。 不 含 抛射 剂 ,借助 手动 泵 的 压 
力 或 其 他 方法 将 内 容 物 以 雾 状 等 形态 喷 出 的 制剂 称 为 喷雾 
剂 。 气 雾 剂 和 喷雾 剂 按 内 容 物 组 成 分 为 洲 液 型 . 乳 状 液 型 或 
混 悬 型 。 可 用 于 呼吸 道 吸 人 ,皮肤 .黏膜 或 腔 道 给 药 等 。 

RRM 喷雾 剂 在 生产 与 贮藏 期 间 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 ,饮片 应 按 各 品种 项 下 规定 的 方法 进行 提取 纯化 、 浓 
缩 , 制 成 药 液 。 

二 ` 气 雾 剂 . 喷 雾 剂 应 在 要 求 的 洁净 度 环境 配制 ,及 时 灌 
封 于 灭 菌 的 洁净 干燥 容器 中 。 

三 、 可 按 药物 的 性 质 添加 适宜 的 溶剂 . 增 溶 剂 . 抗 氧 剂 、 表 
面 活性 剂 .防腐 剂 等 附加 剂 ,所 加 附加 剂 对 呼吸 道 .皮肤 或 黏 
膜 应 无 刺激 性 。 

四 、 气 雾 剂 常用 的 抛射 剂 为 适宜 的 低 沸点 液态 气体 。 根 
据 气 雾 剂 所 需 压力 ,可 将 两 种 或 几 种 抛射 剂 以 适宜 比例 混合 
使 用 。 

五 ,溶液 型 气 雾 剂 和 喷雾 剂 的 药 液 应 浴 清 ; 乳 状 液 型 气 雾 
剂 和 喷雾 剂 的 液 滴 在 液体 介质 中 应 分 散 均匀 ; 混 悬 型 气 雾 剂 
和 喷雾 剂 应 将 药物 细 粉 和 附加 蛮 充 分 混 匀 、 研 纲 , 制 成 稳定 的 
混 悬 液 。 在 制备 过 程 中 ,必要 时 应 严格 控制 水 分 ,防止 水 分 混 
入 ,以 免 影响 成 品 的 稳定 性 。 吸 入 用 和气 雾 剂 和 喷雾 剂 的 药粉 
粒 径 应 控制 在 10pm 以 下 ,其 中 大 多 数 应 为 5pm 以 下 ,一 般 不 
使 用 饮片 细 粉 。 

六 ` 气 雾 剂 的 容器 应 能 耐 受 气 雾 剂 所 需 的 压力 ,阀门 各 部 
件 的 尺寸 精度 和 溶 胀 性 必须 符合 要 求 , 并 不 得 与 药物 或 附加 
剂 发 生理 化 反应 

t. 除 另 有 规定 外 ， 气 雾 剂 和 喷雾 剂 应 能 喷 出 均匀 的 雾 滴 

。 定 量 阀门 气 雾 剂 每 扳 压 一 次 应 喷 出 准确 的 剂量 。 非 定 
ud RE RENEK 
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液 、 提 取 物 的 重量 , 具 定 量 阀门 的 气 雾 剂 还 应 标明 每 瓶 的 总 撒 
次 和 每 撒 暑 量 或 主 药 含量 。 


附录 了 A 药材 和 饮片 取样 法 


九 、 气 雾 剂 须 用 适宜 方法 进行 泄漏 和 压力 检查 ,以 确保 使 
用 安全 。 

十 、. 除 另 有 规定 外 , 气 雾 剂 和 喷雾 剂 应 置 凉 暗 处 贮存 ,并 
避免 曝晒 .受热 .撞击 。 

除 另 有 规定 外 , 非 定 量 阀 门 气 雾 剂 应 作 喷 射 速率 和 了 喷 出 
总 量 检 查 。 

【喷射 速率 】 取 供 试 品 4 瓶 , 除 去 帽 盖 , 分 别 揪 压 阅 门 喷 
射 数秒 钟 后 , 擦 净 , 精 密 称 定 , 将 其 浸 人 人 恒温 水 浴 (25'C 土 1C) 
中 30 分 钟 ,取出 , 擦 干 。 除 男 有 规定 外 , 撒 压 阀门 持续 准确 喷 
射 5 秒 钟 , 擦 净 , 分 别 精密 称 定 , 然 后 再 放 人 恒温 水 浴 (25C 土 
1C) 中 , 按 上 法 重复 操作 3 次 ,计算 每 瓶 的 平均 喷射 速率 
(g/s) , 均 应 符合 各 品种 项 下 的 规定 。 

【 喷 出 总 量 】 到 供 试 品 4 瓶 ,除去 帽 盖 ,精密 称 定 ,在 通 
风 橱 内 ,分 别 撤 压 阀 门 连续 喷射 于 已 加 入 适量 吸收 沪 的 容器 
中 ,直至 喷 尽 为 止 , 擦 净 , 分 别 精密 称 定 。 每 瓶 喷 出 量 均 不 得 
少 于 标示 装 量 的 85%. 

除 男 有 规定 外 ,定量 初 门 气 雾 剂 应 作 每 瓶 总 鬼 次 、 每 氨 喷 
量 或 每 扳 主 药 含 量 检查 。 

【每 瓶 总 撒 次 】 取 供 试 品 4 瓶 , 除 去 帽 盖 ,充分 振 摇 ,在 
通风 橱 内 ,分 别 撒 压 阀门 连续 喷射 于 已 加 入 适量 吸收 液 的 容 
器 内 (注意 每 次 喷射 间隔 5 秒 并 缓 缓 振 播 ) ,直至 喷 尽 为 止 , 分 
别 计 算 喷 射 次 数 ,每 瓶 总 撒 次 均 不 得 少 于 其 标示 总 撤 次 。 

【每 撤 喷 量 】 取 供 试 品 4 XR ,除去 帽 盖 ,分 别 揪 压 阀门 试 
喷 数 次 后 , 擦 净 ,精密 称 定 , 揪 压 阀门 喷射 1 次 , 擦 净 ,再 精密 
称 定 。 前 后 两 次 重量 之 差 为 1 个 喷 量 。 按 上 法 连续 测 出 3 个 
喷 量 ;不 计 重量 揪 压 阀门 连续 喷射 10 次 ;再 按 上 法 连续 测 出 
3 个 喷 量 ;再 不 计 重 量 揪 压 阀门 连续 喷射 10 次 ;最 后 再 按 上 
法 测 出 4 个 喷 量 。 计 算 每 瓶 10 个 喷 量 的 平均 值 。 除 另 有 规 
定 外 ,应 为 标示 喷 量 的 80% ~120%. 


凡 进 行 每 拱 主 药 含量 检查 的 气 雾 剂 ,不 再 进行 每 揪 喷 量 
检查 。 

【每 氢 主 药 含 量 】 到 供 试 品 1 瓶 ,充分 振 摇 , 除 去 帽 盖 ， 
试 喷 5 次 ,用 溶剂 洗 净 套 口 ,充分 干燥 后 ,倒置 药 瓶 于 加 入 一 
定量 吸收 澈 的 适宜 烧杯 中 ,将 套 口 温和 人 吸收 液 面 下 (至 少 
2. 5cm) , 除 另 有 规定 外 ,喷射 10 次 或 20 次 (注意 每 次 喷射 间 
隔 5 秒 并 组 缓 振 摇 ) ,取出 药 瓶 , 用 吸收 液 洗 净 套 口内 外 ,合并 
吸收 液 , 按 各 品种 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,所 得 结果 除 以 取 
样 喷射 次 数 , 即 为 平均 每 氮 主 药 含量 ,应 符合 各 品种 项 下 的 有 
关 规 定 。 

除 另 有 规定 外 ,吸入 用 混 悬 型 气 雾 剂 和 喷雾 剂 应 作 粒 度 
检查 。 

【粒度 】 取 供 试 品 1 瓶 , 充 分 振 摇 ,除去 帽 盖 , 试 喷 数 次 ， 
擦 干 , 取 清洁 干燥 的 载 玻 片 一 块 , 置 距 喷 嘴 重 直方 向 5cm 处 喷 
射 一 次 ,用 约 2ml 四 氮 化 碳 小 心 冲洗 载 玻 片 上 的 喷射 物 , 吸 干 
多 余 的 四 握 化 碳 , 待 干燥 , 盖 上 盖 玻 片 , 移 置 具 有 测 微 尺 的 400 
倍 显 微 镜 下 检视 ,上 下 左右 移动 ,检查 25 个 视野 ,计数 ,药物 粒 
径 应 在 Sym 以 下 , 粒 径 大 于 lum 的 粒子 不 得 过 10 粒 。 

除 另 有 规定 外 ,喷雾 剂 应 作 喷 射 试 验 和 装 量 检查 。 

【喷射 试验 】 取 供 试 品 4 瓶 , 除 去 帽 盖 s) SU CE VALE 
次 后 RRR ,精密 称 定 , 除 男 有 规定 外 , 氮 压 喷射 5 次 , 擦 净 ,分 
别 精密 称 定 , 按 上 法 重复 操作 3 次 ,计算 每 瓶 每 揪 平 均 喷射 
量 , 均 应 符合 各 品种 项 下 的 规定 。 

[RE] 照 最 低 装 量 检查 法 (附录 驳 C) 检 查 ,应 符合 
规定 。 

[ZE] 用 于 烧伤 或 严重 创伤 的 气 雾 剂 .喷雾 剂 照 无 菌 
检查 法 (附录 逆 B) 检 查 ,应 符合 规定 。 

【微生物 限度 】 除 另 有 规定 外 , 照 微 生物 限度 检查 法 ( 附 
XX ORE ,应 符合 规定 。 
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附录 下 A 药材 和 饮片 取样 法 


药材 和 饮片 取样 法 系 指 供 检验 用 药材 或 饮片 样品 的 取样 
方法 。 

取样 时 均 应 符合 下 列 有 关 规 定 。 

一 、 抽 取样 品 前 ,应 核对 品名 产地、 规格 等 级 及 包 件 式 
样 , 检 查 包 装 的 完整 性 .清洁 程度 以 及 有 无 水 迹 、 霉 变 或 其 他 
物质 污染 等 情况 ,详细 记录 。 凡 有 异常 情况 的 包 件 ,应 单独 检 
验 并 拍照 。 

二 .从 同 批 药 材 和 饮片 包 件 中 抽取 供 检验 用 样品 的 原则 ; 

总 包 件数 不 足 5 件 的 , 逐 件 取样 ; 

5 一 99 fF ,随机 抽 5 件 取样 ; 


100~1000 件 , 按 5% 比例 取样 ，; 

超过 1000 件 的 ,超过 部 分 按 1% 比 例 取样 ; 

贵重 药材 和 饮片 ,不 论 包 件 多 少 均 逐 件 取样 。 

三 .每 一 包 件 至 少 在 2 一 3 个 不 同 部 位 各 取样 品 1 份 ; 包 
件 大 的 应 从 10cm 以 下 的 深 处 在 不 同 部 位 分 别 抽取 ;对 破碎 
的 ,粉末 状 的 或 大 小 在 lem 以 下 的 药材 和 饮片 ,可 用 采样 器 
( 探 子 ) 抽 取样 品 ;对 包 件 较 大 或 个 体 较 大 的 药材 ,可 根据 实际 
情况 抽取 有 代表 性 的 样品 。 

每 一 包 件 的 取样 量 : 

一 般 药 材 和 饮片 抽取 100 一 500g; 

粉末 状 药材 和 饮片 抽取 25— 50g; 

贵重 药材 和 饮片 抽取 5 10g. 

四 ,将 抽取 的 样品 混 匀 , 即 为 抽取 样品 总 量 。 若 抽取 样品 
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总 量 超过 检验 用 量 数 倍 时 ,可 按 四 分 法 再 取样 ,即将 所 有 样品 
摊 成 正方 形 , 依 对 角 线 划 “X”, 使 分 为 四 等 份 , 取 用 对 角 两 份 ; 
再 如 上 操作 ,反复 数 次 ,直至 最 后 剩余 量 能 满足 供 检 验 用 样品 量 。 

五 最终 抽取 的 供 检验 用 样品 量 ,一 般 不 得 少 于 检验 所 需 
用 量 的 3 倍 , 即 1/3 供 实验 室 分 析 用 , 另 1/3 供 复 核 用 ,其 余 
1/3 留 样 保存 。 
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药材 和 饮片 的 检定 包括 “性 状 >"“ 鉴 别 ”"“ 检 查 ""“ 浸 出 物 
测定 >"“ 含 量 测定 "等 项 目 。 检 定时 应 注意 下 列 有 关 的 各 项 规定 。 

一 、 取 样 应 按 药材 和 饮片 取样 法 (附录 了 A) 的 规定 进行 。 

二 ,为 了 正确 检验 ,必要 时 可 用 符合 本 版 药典 规定 的 相应 
标本 作对 照 。 

三 , 供 试 品 如 已 破碎 或 粉碎 , 除 “ 性 状 ”“ 显 微 鉴 别 ” 项 可 
不 完全 相同 外 ,其 他 各 项 应 符合 规定 。 

四 “性 状 ? 系 指 药材 和 饮片 的 形状 . 大小、 色泽 .表面 、 质 
地 .断面 (包括 折断 面 或 切断 面 ) 及 气味 等 特征 。 

1. 形状 是 指 药材 和 饮片 的 外 形 。 观 察 时 一 般 不 需 预 处 
理 , 如 观察 很 皱 缩 的 全 草 、 叶 或 花 类 时 ,可 先 浸 湿 使 软化 后 , 展 
平 ,观察 。 观 察 某 些 果实 ,种 子 类 时 ,如 有 必要 可 浸 软 后 , 取 下 
果皮 或 种 皮 , 以 观察 内 部 特征 。 

2. 大 小 是 指 药 材 和 饮片 的 长 短 、 粗 细 ( 直 径 ) 和 厚薄 。 一 
般 应 测量 较 多 的 供 试 品 ,可 允许 有 少量 高 于 或 低 于 规定 的 数 
值 。 测量 时 应 用 毫米 刻度 尺 。 对 细小 的 种 子 或 果实 类 ,可 将 每 
10 粒 种 子 紧密 排 成 一 行 , 以 毫米 刻度 尺 测量 后 求 其 平均 值 。 

3. 色泽 是 指 在 日 光 下 观察 的 药材 和 饮片 颜色 及 光泽 度 。 
如 用 两 种 色调 复合 描述 颜色 时 ,以 后 一 种 色调 为 主 。 例 如 黄 
棕色 , 即 以 棕色 为 主 。 

4. 观察 药材 或 饮片 表面 特征 、 质 地 和 断面 特征 时 , 供 试 
一 般 不 作 预 处 理 。 如 折断 面 不 易 观 察 到 纹理 ,可 削 平 后 进 
行 观察 。 

5. 检查 药材 或 饮片 气味 时 ,可 直接 嗅 闻 , 或 在 折断 、 破 碎 
或 搓 揉 时 进行 。 必 要 时 可 用 热 水 湿 润 后 检查 。 

6. 检查 药材 或 饮片 味 感 时 ,可 取 少 量 直 接口 尝 , 或 加 热 
水 浸泡 后 尝 浸 出 液 。 有 毒药 材 和 饮片 如 需 尝 味 时 ,应 注意 防 
止 中 毒 。 

7. 药材 和 饮片 外 观 不 得 有 虫 星 ,发霉 、 其 他 物质 污染 等 
异常 现象 。 

五 “鉴别 ” 系 指 检 验 药材 和 饮片 真实 性 的 方法 ,包括 经 验 
鉴别 . 显 微 鉴别 及 理化 鉴别 。 

1. 经 验 鉴 别 系 指 用 简便 易 行 的 传统 方法 观察 供 试 品 的 
颜色 变化 浮沉 情 况 以 及 爆 鸣 、 色 焰 等 特征 。 

2. 显 微 鉴 别 系 指 用 显微镜 观察 供 试 品 切片 、 粉 末 或 表面 
等 的 组 织 .细胞 或 内 含 物 等 特征 。 照 显 微 鉴别 法 (附录 下 OO 
项 下 的 方法 制 片 观察 。 

3. 理化 鉴别 系 指 用 化 学 或 物理 的 方法 ,对 供 试 品 中 所 含 
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某 些 化 学 成 分 进行 的 鉴别 试验 。 

(1) 如 用 荧光 法 鉴别 ,将 供 试 品 ( 包 括 断 面 .浸出 物 等 ) 或 
经 酸 、 碱 处 理 后 , 置 紫外 光 灯 下 约 10cm 处 观察 所 产生 的 荧 
光 。 除 另 有 规定 外 ,紫外 光 灯 的 波长 为 365nm。 

(2) 如 用 微量 升华 法 鉴别 , 取 金 属 片 或 载 玻 片 , 置 石棉 网 
上 ,金属 片 或 载 玻 片 上 放 一 高 约 8mm 的 金属 圈 , 圈 内 放置 适 
量 供 试 品 粉 末 , 圈 上 覆盖 载 玻 片 ,在 石棉 网 下 用 酒精 灯 缓 缓 加 
热 ,至 粉末 开始 变焦 ,去 火 待 冷 , 载 玻 片 上 有 升华 物 凝 集 。 将 
载 玻 片 反 转 后 , 置 显微镜 下 观察 结晶 形状 .色泽 ,或 取 升 华 物 
加 试 液 观察 反应 。 

(3) 如 用 光谱 和 色谱 鉴别 ,常用 的 有 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 .红外 分 光 光 度 法 、 薄 层 色谱 法 、 高 效 液 相 色谱 法 ,气相 色谱 
法 等 。 

六 “检查 ” 系 指 对 药材 和 饮片 的 纯净 程度 .可 溶性 物质 、 
有 害 或 有 毒物 质 进行 的 限量 检查 ,包括 水 分 .灰分 .杂质 、 毒 性 
成 分 ,重金属 及 有 害 元 素 .农药 残留 . 黄 曲霉 毒素 等 。 

除 另 有 规定 外 ,饮片 水 分 通常 不 得 过 13%; 药 悄 杂 质 通 
常 不 得 过 3%% 。 

七 “浸出 物 测 定 ” 系 指 用 水 或 其 他 适宜 的 溶剂 对 药材 和 
饮片 中 可 溶性 物质 进行 的 测定 。 

八 “ 含 量 测 定 ” 系 指 用 化 学 ,物理 或 生物 的 方法 ,对 供 试 
晶 含 有 的 有 关 成 分 进行 检测 。 

【注意 】 (1) 进 行 测定 时 , 需 粉碎 的 药材 和 饮片 ,应 按 正 
文 标准 项 下 规定 的 要 求 粉碎 过 得 ,并 注意 混 匀 。 

(2) 检 查 和 测定 的 方法 按 正文 标准 项 下 规定 的 方法 或 指 
定 的 有 关 附录 方法 进行 。 

(3) 药 材 炮制 项 下 仅 规定 除去 杂质 的 炮制 品 , 除 男 有 规定 
外 ,应 按 药 材 标准 检验 。 

附录 IC 显 微 鉴 别 法 

显 微 鉴别 法 系 指 用 显微镜 对 药材 (饮片 ) 切 片 .粉末 、 解 离 
组 织 或 表面 制 片 及 含 饮片 粉末 的 制剂 中 饮片 的 组 织 细胞 或 
内 含 物 等 特征 进行 鉴别 的 一 种 方法 。 鉴 别 时 选择 具有 代表 性 
的 供 试 品 ,根据 各 品种 鉴别 项 的 规定 制 片 。 制 剂 根据 不 同 剂 
型 适当 处 理 后 制 片 。 

一 、 药 材 ( 饮 片 ) 显 微 制 片 

1. 横 切 片 或 纵 切 片 制 片 ” 取 供 试 品 欲 观察 部 位 ,经 软化 
处 理 后 ,用 徒手 或 滑 走 切片 法 , 切 成 10~20pm 的 薄片 ,必要 
时 可 包 埋 后 切片 。 选 取 平 整 的 薄片 置 载 玻 片 上 ,根据 观察 对 
象 不 同 , 滴 加 甘油 醋酸 试 液 . 水 合 氨 醛 试 液 或 其 他 试 液 1~2 
滴 , 盖 上 盖 玻 片 。 必 要 时 滴 加 水 合 毛 醋 试 液 后 ,在 酒精 灯 上 加 
热 透 化 ,并 滴 加 甘油 乙醇 试 液 或 稀 甘 油 , 盖 上 盖 玻 片 。 

2. 粉末 制 片 ” 供 试 品 粉末 过 四 号 筛 , 挑 取 少 许 置 载 玻 片 
上 , 滴 加 甘油 醋酸 试 液 . 水 合 氧 醋 试 液 或 其 他 适宜 的 试 液 , 盖 
上 盖 玻 片 。 必 要 时 , 按 上 法 加 热 透 化 。 

3. 表面 制 片 ”将 供 试 品 湿润 软 化 后 , 剪 取 欲 观察 部 位 约 
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4mm ,一 正 一 反 置 载 玻 片 上 ,或 斯 取 表 皮 ,加 适宜 的 试 液 或 加 
热 透 化 后 , 盖 上 盖 玻 片 。 

4. 解 离 组 织 制 片 ”将 供 试 品 切 成 长 约 5mm、 直 径 约 2mm 
的 段 或 厚 约 1mm 的 片 , 如 供 试 品 中 薄 壁 组 织 占 大 部 分 , 木 化 组 
织 少 或 分 散 存 在 ,采用 氨 氧 化 钾 法 ,车 供 试 品质 地 坚硬 , 木 化 组 
织 较 多 或 集成 较 大 群 束 ,采用 硝 铬 酸 法 或 氯酸钾 法 。 

(1) 氧 氧化 钾 法 ”将 供 试 品 置 试管 中 ,加 5% 氨 氧化 钾 溶 
液 适 量 ,加 热 至 用 玻璃 棒 挤 压 能 离散 为 止 , 倾 去 碱 液 , 加 水 洗涤 
后 , 取 少 量 置 载 玻 片上 ,用 解剖 针 撕 开 , 滴 加 稀 甘 油 , 盖 上 盖 玻 片 。 

(2) 硝 铬 酸 法 ”将 供 试 品 置 试管 中 ,加 硝 铬 酸 试 液 适量 ， 
放置 至 用 玻璃 棒 挤 压 能 离散 为 止 , 倾 去 酸 液 ,加 水 洗涤 后 , 照 
上 法 装 片 。 

(3) 毛 酸 钾 法 “将 供 试 品 置 试管 中 ,加 硝酸 溶液 (1-2) 及 
氯酸钾 少量 , 缓 缓 加 热 ,待产 生 的 气泡 渐 少 时 ,再 及 时 加 入 毛 
酸 钾 少 量 ,以 维持 气泡 稳定 地 发 生 , 至 用 玻璃 棒 挤 压 能 离散 为 
止 , 倾 去 酸 液 , 加 水 洗涤 后 , 照 上 法 装 片 。 

5. 花粉 粒 与 孢子 制 片 ” 取 花 粉 .花药 (或 小 的 花 ) .孢子 
或 孢子 守 群 (干燥 的 供 试 品 淄 于 冰 醋 酸 中 软化 ) ,用 玻璃 棒 研 
碎 , 经 纱布 过 滤 至 离心 管 中 , 离 心 , 取 沉 淀 加 新 配制 的 醋 醋 与 
硫酸 (9 : 1) 的 混合 液 1 一 3ml, 置 水 浴 上 加 热 2 一 3 分 钟 , 离 
心 , 取 沉淀 ,用 水 洗涤 2 次 , 取 沉 淀 少量 置 载 玻 片 上 , 滴 加 水 合 
ARERR ALARH ,或 加 50% 甘 油 与 1% 莱 酚 各 1~2 滴 ， 
用 品 红 甘 油 胶 5 取 明 胶 1g, 加 水 6ml, 漫 泡 至 溶化 ,再 加 甘油 
7ml, 加 热 并 轻 轻 搅拌 至 完全 混 匀 ,用 纱布 过 滤 至 培养 下 中 ， 
加 碱 性 品 红 溶 液 ( 碱 性 品 红 0. 1g, 加 无 水 乙醇 600ml A f idi 
80ml ,溶解 ) 适 量 , 混 匀 ,凝固 后 即 得 ] 封 藏 。 

6. EAHA ”坚硬 的 动物 .矿物 类 药 ,可 采用 磨 片 法制 
片 。 选 取 厚 度 约 1 一 2mm 的 供 试 材料 , 置 粗 磨 石 (或 磨砂 玻璃 
板 ) 上 ,加 适量 水 ,用 食指 .中指 夹 住 或 压 住 材 料 ,在 磨 石上 往 
ik HEUS , 待 两 面 磨 平 , 且 厚 度 约 数 百 微米 时 ,将 材料 移 置 细 魔 
石上 ,加 水 ,用 软木 蹇 压 在 材料 上 ,往返 磨 大 至 透明 ,用 水 冲 
洗 , 再 用 乙醇 处 理 和 甘油 乙醇 试 液 装 片 。 

二 、 含 饮片 粉末 的 制剂 显 微 制 片 

按 供 试 品 不同 剂 型 ,散剂 .胶囊 剂 (内容 物 为 颗粒 状 , 应 研 
细 ), 可 直接 取 适 量 粉末 ; 片 剂 取 2 —3 片 KL BR XL LK SEL. 
锭 剂 等 ( 包 衣 者 除去 包 衣 ), 取 数 丸 或 1 一 2 锭 ,分 别 置 乳 钵 中 
研 成 粉末 , 取 适 量 粉 末 ; 蜜 丸 应 将 药丸 切 开 ,从 切面 由 外 至 中 
央 挑 取 适 量 样品 或 用 水 脱 密 后 ,吸取 沉淀 物 少 量 。 根 据 观察 
对 象 不 同 ,分 别 按 粉 末 制 片 法 制 片 (1 一 5 片 )。 

三 、 细 胞 壁 性 质 的 鉴别 

1. 木质 化 细胞 壁 ” 加 间 茶 三 酚 试 液 1 一 2 滴 , 稍 放置 ,加 
盐酸 1 滴 , 因 木质 化 程度 不 同 , 显 红色 或 紫红 色 。 

2. 本 栓 化 或 角质 化 细胞 壁 ”加 苏丹 正 试 液 , 稍 放置 或 微 
热 , 显 橘红 色 至 红色 。 

3. 纤维 素 纲 胞 壁 ”加 氧化 锌 碘 试 液 ,或 先 加 碘 试 液 湿润 
后 BER ,再 如 硫酸 溶液 (33 一 50), 显 蓝 色 或 紫色 。 

4. 硅 质 化 细胞 壁 ”加 硫酸 无 变化 。 


外、 细胞 内 含 物性 质 的 鉴别 

1. 淀粉 粒 

(1) 加 碘 试 液 , 显 蓝 色 或 紫色 。 

(2) 用 甘油 醋酸 试 液 装 片 , 置 偏 光 显微镜 下 观察 ,未 糊 化 
的 淀粉 粒 显 偏光 现象 ;已 糊 化 的 无 偏光 现象 。 

2. 糊 粉 粒 

(1) 加 碘 试 液 , 显 棕色 或 黄 棕色 。 

(2) 加 硝酸 汞 试 液 , 显 砖 红 色 。 材 料 中 如 含有 多 量 脂肪 
油 , 应 先 用 乙醚 或 石油 醚 脱脂 后 进行 试验 。 

3. 脂肪 油 挥发油、 树脂 

(1) 加 苏丹 亚 试 液 , 显 橘红 色 .红色 或 紫红 色 。 

(2) 加 90% 乙 醇 ,脂肪 油 和 树脂 不 溶解 ( 划 麻 油 及 巴豆 油 
例外 ) ,挥发 油 则 溶解 。 

4. 菊 糖 ”加 10%a- 蔡 酚 乙 醇 溶 液 , 再 加 硫酸 , 显 紫 红色 
并 溶解 。 

5. 黏液 ”加 钉 红 试 液 , 显 红色 。 

6. 草酸 钙 结晶 

(1) 加 稀 醋 酸 不 溶解 ,加 稀 盐 酸 溶解 而 无 气泡 发 生 。 

(2) 加 硫酸 溶液 (1->2) 逐 渐 溶解 ,片刻 后 析出 针 状 硫酸 钙 
结晶 。 

7. 碳酸 钙 结晶 ( 钟 乳 体 ) 
泡 发 生 。 

8. 硅 质 ”加 硫酸 不 溶解 。 

五 、 显 微 测量 

系 指 用 目镜 测 微 尺 ,在 显微镜 下 测量 细胞 及 细胞 内 含 物 
等 的 大 小 。 

1. 目镜 测 微 尺 ” 放 在 目镜 简 内 的 一 种 标尺 ,为 一 个 直径 
18— 20mm 的 圆 形 玻璃 片 , 中 央 刻 有 精确 等 距离 的 平行 线 刻 
度 , 常 为 50 格 或 100 格 (如 图 1)。 


加 稀 盐 酸 溶 解 ,同时 有 气 
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2. 载 物 台 测 微 尺 ”在 特制 的 载 玻 片 中 央 粘 贴 一 刻 有 精细 
尺度 的 圆 形 玻 片 。 通 常 将 长 Imma 2mm) 精 确 等 分 成 100( 或 
200) 小 格 ,每 1 小 格 长 为 10pm, 用 以 标定 目镜 测 微 尺 (如 图 2) 。 
3. 目镜 测 微 尺 的 标定 ”用 以 确定 使 用 同一 显微镜 及 特 
定 倍数 的 物镜 .目镜 和 镜 简 长 度 时 ,目镜 测 微 尺 上 每 一 格 所 代 
表 的 长 度 。 
取 载 物 台 测 微 尺 置 显微镜 载 物 台 上 ,在 高 们 物镜 ( 或 低 倍 
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图 2 载 物 台 测 微 尺 
物镜 ) 下 ,将 测 微 尺 刻度 移 至 视野 中 央 。 将 目镜 测 微 斥 (正面 
向 上 ) 放 入 目镜 镜 简 内 ,旋转 目镜 ,并 移动 载 物 台 测 微 尺 ,使 目 
镜 测 微 尺 的 “0” 刻度 线 与 载 物 台 测 微 尺 的 某 刻 度 线 相 重合 , 然 
后 再 找 第 二 条 重合 刻度 线 ,根据 两 条 重合 线 间 两 种 测 微 尺 的 
小 格 数 ,计算 出 目镜 测 微 尺 每 一 小 格 在 该 物镜 条 件 下 相当 的 
长 度 (pm) ,如 图 3 所 示 , 目 镜 测 微 尺 77 个 小 格 (0 一 77) S 
物 台 测 微 尺 的 30 个 小 格 (0.7~1.0) 相 当 , 已 知 载 物 台 测 微 尺 
每 一 小 格 的 长 度 为 0xm。 目 镜 测 微 尺 每 一 小 格 长 度 为 : 
l0ym X 30-77 —3. 8pm, 
当 测定 时 要 用 不 同 的 放大 倍数 时 ,应 分 别 标定 。 


funt oh bun 
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图 3 表示 视野 中 目镜 测 微 尺 与 载 物 台 测 微 尺 的 重合 线 


4. 测量 方法 ”将 需 测 量 的 目的 物 显 微 制 片 置 显微镜 载 物 
台 上 ,用 目镜 测 微 尺 测量 目的 物 的 小 格 数 , 乘 以 上 述 每 一 小 格 
的 微米 数 。 通 常 是 在 高 倍 镜 下 测量 ,但 欲 测量 较 长 的 目的 物 ， 
如 纤维 .导管 , 非 腺 毛 等 的 长 度 时 , 需 在 低 倍 镜 下 测量 。 记 录 最 
大 值 与 最 小 值 (jm) ,允许 有 少量 数值 略 高 或 略 低 于 规定 。 
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中 药 炮制 是 按照 中 医药 理论 ,根据 药材 自身 性 质 , 以 及 调 
5; ,制剂 和 临床 应 用 的 需要 ,所 采取 的 一 项 独特 的 制药 技术 。 

药材 凡 经 净 制 . 切 制 或 炮 炙 等 处 理 后 , 均 称 为 “饮片 ”; 药 
牙 必须 净 制 后 方 可 进行 切 制 或 炮 炙 等 处 理 。 饮 片 是 供 中 医 临 
去 调剂 及 中 成 药 生产 的 配方 原料 。 

本 版 药典 规定 的 各 饮片 规格 , 系 指 临床 配方 使 用 的 饮片 规 
格 . 制剂 中 使 用 的 饮片 规格 ,应 符合 相应 品种 实际 工艺 的 要 求 。 

炮制 用 水 ,应 为 饮用 水 。 

除 另 有 规定 外 ,应 符合 下 列 有 关 要 求 。 

一 、 净 制 ” 即 净 选 加 工 。 可 根据 具体 情况 ,分 别 使 用 挑 
选 .筛选 .、 风 选 、 水 选 、 剪 、 切 、 刮 .前 、 吻 除 、 栈 法、 剥离 、 挤 压 、 
T Ug E LACE TR LE LER RUE TE LUGA SIRE EGR 
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二 、 切 制 ” 切 制 时 , 除 鲜 切 . 干 切 外 , 均 须 进行 软化 处 理 . 
其 方法 有 : M . 抢 水 洗 浸泡. 润 . 漂 、. 蒸 .者 等 。 亦 可 使 用 回 
转 式 减 压 浸润 钠 , 气 相 置 换 式 润 药 箱 等 软化 设备 。 软 化 处 班 
应 按 药材 的 大 小 .粗细 、 质 地 等 分 别处 理 。 分 别 规定 温度 .水 
量 .时 间 等 条 件 , 应 少 泡 多 润 , 防 止 有 效 成 分 流失 。 切 后 应 及 
时 干燥 ,以 保证 质量 。 

切 制品 有 片段 . 块 、 丝 等 。 其 规格 厚度 通常 为 : 

片 ” 极 薄片 0. 5mm 以 下 ,薄片 1~2mm, 厚 片 2~4mm; 

Et 短 段 5~10mm, 长 段 10—15mm; 

H 8~12mm 的 方块 ， 

£ A 2~3mm, w 2 5— 10mm, 

Tt AU b. BA 3 RE E DRE REE H o 

ZAZ 除 另 有 规定 外 ,常用 的 炮 秋 方法 和 要 求 如 下 : 

L 炒 炒 制 分 单 炒 ( 清 炒 ) 和 加 辅料 炒 。 需 炒 制 者 应 为 
干燥 品 , 且 大 小 分 档 ; 炒 时 火力 应 均匀 ,不 断 翻 动 。 应 掌握 加 
热 温度 、 炒 制 时 间 及 程度 要 求 。 

单 炒 ( 清 炒 ) 取 待 炮 炙 品 , 置 炒 制 容器 内 ,用 文火 加 热 至 
规定 程度 时 ,取出 , 放 凉 。 需 炒 焦 者 ,一 般 用 中 火 炒 至 表面 焦 
褐色 ,断面 焦 黄 色 为 度 , 取 出 , 放 凉 ; 炒 焦 时 易 燃 者 ,可 喷 淋 清 
水 少许 ,再 炒 于 。 

堵 炒 ” 先 将 炒 制 容器 加 热 , 至 撒 人 堵 皮 即刻 烟 起 ,随即 投 
人 待 炮 炙 品 ,迅速 翻动 , 炒 至 表面 呈 黄 色 或 深 黄色 时 ,取出 ,得 
AGERE , 放 凉 。 

除 另 有 规定 外 ,每 100kg 待 炮 灾 品 ,用 获 皮 10 一 15kg。 

砂 炒 ” 取 洁净 河 砂 置 炒 制 容 器 内 ,用 武 火 加 热 至 滑 利 状 
态 时 ,投入 待 炮 炙 品 ,不 断 翻动 , 炒 至 表面 鼓 起 、 酥 脆 或 至 规定 
的 程度 时 .取出 ,第 去 河 砂 , 放 凉 。 

除 男 有 规定 外 , 河 砂 以 掩埋 待 炮 炙 品 为 度 。 

如 需 醋 淳 时 ,得 去 辅料 后 , 趁 热 投入 醋 液 中 深 酥 。 

蛤 粉 炒 ” 取 碾 细 过 筛 后 的 净 蛤 粉 , 置 锅 内 ,用 中 火 加 热 至 
翻动 较 滑 利 时 ,投入 待 炮 炙 品 , 翻 炒 至 鼓 起 或 成 珠 、 内 部 朴 松 、 
外 表 旺 黄色 时 ,迅速 取出 ,得 去 蛤 粉 , 放 凉 。 

除 另 有 规定 外 ,每 100kg 待 炮 炙 品 ,用 蛤 粉 30 一 50kg。 

滑石 粉 炒 ” 取 滑石 粉 置 炒 制 容器 内 ,用 中 火 加 热 至 灵活 
状态 时 ,投入 待 炮 炙 品 , 翻 炒 至 鼓 起 、 酥 脆 、 表 面 黄色 或 至 规定 
程度 时 ,迅速 取出 ,得 去 滑石 粉 , 放 凉 。 

除 另 有 规定 外 ,每 100kg 待 炮 炙 品 ,用 滑石 粉 40 一 50kg。 

2. 炙 法 ”是 待 炮 炙 品 与 液体 辅料 共同 拌 润 , 并 炒 至 一 定 
程度 的 方法 。 

HZ ” 取 待 炮 炙 品 , 加 黄酒 拌 匀 , 浆 透 , 置 炒 制 容器 内 ,用 
文火 炒 至 规定 的 程度 时 ,取出 , 放 凉 。 

酒家 时 , 除 另 有 规定 外 ,一 般 用 黄酒 。 除 另 有 规定 外 ,每 
100kg 待 炮 炙 品 用 黄酒 10 一 20kg。 

EK 取 待 炮 炙 品 , 加 栈 拌 匀 , 闷 透 , 置 炒 制 容器 内 , 炒 至 
规定 的 程度 时 ,取出 , 放 凉 。 

酷 炙 时 ,用 米醋 。 除 另 有 规定 外 ,每 100kg fr & d. HH 
米醋 20kg. 


HRM ”成 方 制剂 中 本 版 药典 未 收 载 的 药材 和 饮片 


盐 灸 ” 取 待 炮 炙 品 ,加 盐水 拌 匀 , 闷 透 , 置 炒 制 容 器 内 ,以 
文火 加 热 , 炒 至 规定 的 程度 时 ,取出 , 放 凉 。 

盐 炙 时 ,用 食盐 ,应 先 加 适量 水 溶解 后 , 滤 过 ,备用 。 除 另 
有 规定 外 ,每 100kg 待 炮 炙 品 用 食盐 2kg。 

姜 旬 ” 姜 炙 时 ,应 先 将 生姜 洗 净 , 捣 烂 , 加 水 适量 ,压榨 取 
汁 , 姜 潭 再 加 水 适量 重复 压榨 一 次 ,合并 汁液 , 即 为 “ 姜 汁 。 
姜 计 与 生姜 的 比例 为 1 : 1。 

取 待 炮 炙 品 , 加 姜 汁 拌 名, 置 锅 内 ,用 文火 炒 至 姜 汁 被 吸 
R ,或 至 规定 的 程度 时 ,取出 , 晾 干 。 

除 另 有 规定 外 ,每 100kg 待 炮 炙 品 用 生姜 10kg。 

密 炙 ” 蜜 炙 时 ,应 先 将 炼 窗 加 适量 沸水 稀释 后 ,加 入 待 炮 
灾 品 中 拌 匀 , 闷 透 , 置 炒 制 容器 内 ,用 文火 炒 至 规定 程度 时 , 取 
出 , 放 凉 。 

蜜 炙 时 ,用 炼 蜜 。 除 男 有 规定 外 ,每 100kg 待 炮 炙 品 用 炼 
蜜 25kg。 

油 炙 ” 羊 脂 油 炙 时 , 先 将 羊 脂 油 置 锅 内 加 热 深 化 后 去 潭 ,加 
人 待 炮 炙 品 拌 匀 , 用 文火 炒 至 油 被 吸 尽 , 表 面 光 亮 时 , 挫 开 , 放 凉 。 

3. SEXE 制 恢 时 应 “ 存 性 ”, 并 防止 灰 化 ,更 要 避免 复 燃 。 

炒 炭 ” 取 待 炮 炙 品 , 置 热 锅 内 ,用 武 火 炒 至 表面 焦 黑 色 .内 
部 焦 褐 色 或 至 规定 程度 时 , 喷 淋 清水 少许 ,熄灭 火星 ,取出 , 晾 干 。 

JOE 取 待 燃 炙 品 , 置 烛 锅 内 ,密封 ,加 热 至 所 需 程 度 , 放 
凉 ,取出 。 

4. 烛 ”炮制 时 应 注意 焊 透 ,使 酥脆 易 碎 。 

明 九 ” 取 待 炮 炙 品 , 砸 成 小 块 , 置 适 宜 的 容器 内 , 燃 至 酥 
脆 或 红 透 时 ,取出 , 放 凉 , 碾 碎 。 

含有 结晶 水 的 盐 类 药材 ,不 要 求 烛 红 ,但 需 使 结晶 水 兹 发 
至 尽 , 或 全 部 形成 蜂窝 状 的 块 状 固体 。 

烛 济 ”将 待 炮 炙 品 焊 至 红 透 时 ,立即 投入 规定 的 液体 辅 
料 中 , 淳 酥 ( 若 不 酥 , 可 反复 爆 淳 至 酥 ) ,取出 ,干燥 , 打 碎 或 研 粉 。 

S. R ”有 取 待 炮 炙 品 , 大 小 分 档 , 按 各 品种 炮制 项 下 的 规 
定 , 加 清水 或 液体 辅料 拌 匀 、 润 透 , 置 适宜 的 蒸 制 容器 内 ,用 攻 
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片 或 段 ,干燥 。 

6. X ” 取 待 炮 炙 品 大 小 分 档 , 按 各 品种 炮制 项 下 的 规 
定 , 加 清水 或 规定 的 辅料 共 煮 透 ,至 切 开 内 无 白 心 时 ,取出 , 防 
至 六 成 干 ,切片 ,干燥 。 

7. 炖 ” 取 待 炮 炙 品 按 各 品种 炮制 项 下 的 规定 ,加 和 人 液体 
辅料 , 置 适 宜 的 容器 内 ,密闭 , 隔 水 或 用 蒸汽 加 热 炖 透 ,或 炖 至 
辅料 完全 被 吸 尽 时 , 放 凉 ,取出 , 晾 至 六 成 干 ,切片 ,干燥 。 

蒸 、 煮 、 炖 时 , 除 另 有 规定 外 ,一 般 每 100kg 待 炮 炙 品 ,用 
水 或 规定 的 辅料 20 一 30kg。 

8. R ” 取 待 炮 炙 品 用 面皮 或 湿 纸 包 庄 ,或 用 吸油 纸 均 匀 
地 隔 层 分 放 , 进 行 加 热处理 ;或 将 其 与 均 皮 同 置 炒 制 容器 内 ， 
用 文火 炒 至 规定 程度 取出 , 放 凉 。 

除 另 有 规定 外 ,每 100kg EAK ih FH XX HE 50kg。 

四 、 其 他 

l. 烨 ” 取 待 炮制 品 投入 沸水 中 ,翻动 片刻 , 捞 出 。 有 的 
种 子 类 药材 , 烨 至 种 皮 由 皱 缩 至 舒展 . 易 搓 去 时 , 捞 出 , 放 人 冷 
水 中 ,除去 种 皮 , 晒 干 。 

2. 制 霜 ( 去 油 成 箱 ) 除 另 有 规定 外 , 取 待 炮制 品 碾 碎 如 
泥 , 经 微 热 ,压榨 除去 大 部 分 油脂 ,含油 量 符合 要 求 后 , 取 残 酒 
研制 成 符合 规定 的 松散 粉末 。 

3. 水 飞 ” 取 待 炮 制品 , 置 容器 内 ,加 适量 水 共 研 成 糊 状 ， 
再 加 水 ,搅拌 , 倾 出 混 悬 液 。 残 渣 再 按 上 法 反复 操作 数 次 , 合 
DIUI , 静 置 ,分 取 沉 淀 ,干燥 , 研 散 。 

4. 发 芽 取 待 炮制 品 , 置 容器 内 ,加 适量 水 浸泡 后 , 取 
出 ,在 适宜 的 湿度 和 温度 下 使 其 发 芽 至 规定 程度 , 晒 干 或 低温 
干燥 。 注 意 避 人 免 带 人 油腻 ,以 防 烂 芽 。 一 般 芽 长 不 超过 lcm. 

5. 发 酵 ” 取 待 炮制 品 加 规定 的 辅料 拌 匀 后 , 制 成 一 定形 
状 , 置 适宜 的 湿度 和 温度 下 ,使 微生物 生长 至 其 中 酶 含量 达到 
规定 程度 , 晒 干 或 低温 干燥 。 注 意 发 酵 过 程 中 ,发 现 有 黄 曲 考 
菌 ,应 禁用 。 


附录 下 ”成 方 制剂 中 本 版 药典 
未 收 载 的 药材 和 饮片 


一 点 红 ”为 菊 科 植物 一 点 红 Emilia sonchifolia (L. ) 
DC. 的 干燥 全 草 。 

THR — 为 茄 科 植物 刺 天 茄 Solanum indicum L. 、. 牛 茄 
F Solanum surattense Burm. f. K $i Solanum torvum Swar- 
tz. HEAR Solanum xanthocarpum Schrad. et Wendl. 的 于 
BUB RES, 

丁香 叶 为 木犀 科 植 物 洋 丁香 Syringa vulgaris L. , 8 
SET t Syringa dilatata Nakai 或 紫 丁 香 Syringa oblate 
Lindl. 的 干燥 叶 。 

AAR ”为 八角 枫 科 植物 八角 枫 Alangium chinense 


(Lour. ) Harms 的 干燥 细 根 及 须根 。 

JU BER 5 EREHE H NA 3 8 3E 45 Anemone altai- 
ca Fisch. ex C. A. Mey. 的 干燥 根基 

九龙 川 为 大 戟 科 植 物 巴 豆 Croton tiglium L. 的 干燥 
ZAR. 

了 哥 王 ”为 瑞香 科 植 物 了 哥 王 Wikstroemia indica 
G. A. Mey. 的 干燥 根 或 根茎 。 

三 颗 针 皮 ”为 小 竖 科 植物 拟 猿 猪 刺 Berberis soulieana 
Schneid. 等 同属 数 种 植物 的 干燥 根 皮 。 

TH ARRERA PERKE Bufo bufo gargarizans 

i 附录 21 


附录 亚 成 方 制剂 中 本 版 药典 未 收 载 的 药材 和 饮片 


Cantor zk 5 HE W && Bufo melanostictus Schneider 的 干燥 
i. 

EER ”为 苋 科 植物 粗毛 牛 膝 Achyranthes aspera L. 
E T GR HE 

大 风 子 仁 ” 为 大 风 子 科 植 物 大 风 子 Hydnocarpus an- 
thelmintica Pierre 的 干燥 种 仁 。 

大 半边 莲 ” 为 秋海棠 科 植 物 粗 只 秋海棠 Begonia cras- 
sirostris Irmsch.、 裂 叶 秋海棠 Begonia palmata D. Don 或 掌 
裂 叶 秋海棠 Begonia pedatifida Lévl. B TAA SE, 

大 红 袍 ”为 豆 科 植物 毛 杭 子 梢 Campylotropis hirtella 
《Ftanch. )Schindl. 的 干燥 根 。 

AE 为 禾 本 科 植 物 大 麦 Hordeum vulgare L. 的 干燥 

大 罗 伞 ， 即 玉 郎 伞 。 为 蝶 形 花 科 植物 疏 叶 崖 豆 Millettia 
pulchra Kurz var. Lazior (Dunn)Z. Wei 的 干燥 块根 。 

山羊 角 “为 牛 科 动物 山羊 Capra hircus L. 的 角 。 

山 沉香 ”为 木犀 科 植 物 羽 叶 丁 香 Syringa pinnati folia 
Hemsl. 的 干燥 根 。 

LE ”为 层 形 科 植 物 山 香 Hyptis suaveolens (L. ) Poit. 
的 干燥 全 草 。 

山村 时 为 芸香 科 植 物 小 花 小 山 橘 Glycosmis parvi flo- 
ra (Sims) Kurz 的 干燥 叶 。 

山 绿茶 ”为 冬青 科 植 物 海南 冬青 Ilex hainanensis Merr. 
的 干燥 叶 。 全 年 可 采 , 经 加 工 炮制 而 成 。 

山楂 核 精 ”为 蔷薇 科 植 物 山 里 红 Crataegusp pinnati- 
fids Bnge var. major N. E. Br. 的 核 经 干 饮 和 和 精 饮 分 离 
而 得 。 

FAR ”为 豆 科 植物 草 性 千斤 拔 Moghania philip- 
pinensis( Merr. et Rolfe) Li. 、 大 叶 千 斤 拔 Moghania macro- 
bhylla (Willd. ) O. Kuntze 或 绣 毛 千斤 拔 Moghania ferrug- 
inea (Wall. ex Benth. )Li. 的 干燥 根 。 

广东 王 不 留 行 WAPEWA Ficus pumila L. 的 干 

广西 海风 芯 ”为 木兰 科 植 物 蜡 型 南 五 味 子 Kadsura het- 
eroclita (Roxb. )Craib. W FERS, 

小 百 部 ”为 百合 科 植 物 小 天 门 冬 Asparagus pseudofi- 
licinus Wang et Tang KI FIRR. 

小 麦 为 禾 本 科 植 物 小 麦 Triticum aestivum L. 的 干燥 
成 熟 果 实 。 

马兰 草 ”为 菊 科 植物 马兰 Kalimeris indica (L. ) Sch. - 
Bip. 的 干燥 全 草 。 

BRE JERFA IHE Thalictrum glandulosis- 
simum (Fin. et Gagn. ) W. T. Wang et S H. Wang, È JE B M 3E 
Thalictrum cultratum Wall, £ H Bt Es 3& Thalictrum foliolosum 
DC. 或 唐 松 草 Thalictrum aguilegilolium L. var. sibiricum Re- 
gel. et Tiling 48 Et 48 2E , 

天 名 精 ”为 菊 科 植物 天 名 精 Carpesium abrotanoides L. 
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的 干燥 全 草 。 

无 患 子 果 ”为 无 患 子 科 植 物 无 患 子 Sapindus mukoross: 
Gaertn. 的 干燥 成 熟 果实 。 

木 芯 蔚 ”为 蔓 科 植物 木 芯 画 Polygonum aubertii Henry 
的 干燥 茎 。 

五 灵 脂 AERES VI EU RS BL Trogopterus xanthipes 
Milne-Edwards h T 42 36 fili 。 

ERÈ O JuxuG BD UI SERE Securidaca ina ppendicu- 
lata Hassk. 的 干燥 全 株 。 

五 指 毛桃 ”为 桑 科 植物 五 指 毛桃 Ficus simplicissima 
Lour. 的 干燥 全 草 。 全 年 均 可 采 控 ,除去 须根 , 洗 净 ,切片 . 
WT. 

牛 心 ” 为 牛 科 动物 牛 Bos taurus domesticus Gmelin 或 水 
牛 Bubalus bubalis Linnaeus 的 心 。 

FAR ”为 茜草 科 植 物 牛 白 芯 Hedyotis hedyotidea 
DC. 的 干燥 全 草 。 

牛 至 ”为 层 形 科 植 物 牛 至 Origanum vulgare L. 的 干燥 
全 草 。 夏 、 秋 二 季 花 开 时 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

牛角 尖 粉 ”为 牛 科 动物 水 牛 Bubalus bubalis Linnaeus 的 
除去 角 塞 的 干燥 角 , 锯 取 角 尖 实 芯 部 分 ,人 刨 片 ,粉碎 而 成 的 
细 粉 。 

牛尾 菜 ARAFE AEK Smilax riparia A. DC. 
的 全 株 。 

牛乳 ”为 牛 科 动物 牛 Bos taurus domesticus Gmelin 或 水 
^F. Bubalus bubalis Linnaeus 的 乳汁 。 

牛 胆汁 “为 牛 科 动 物 牛 Bos taurus domesticus Gmelin 的 
胆汁 。 

毛 巴 豆 根 . 茎 .时 ”为 大 戟 科 植 物 毛 叶 巴 豆 Croton cau- 
datus Geisel. var. tomentosa Hook. K FIRIR 2 np, 

毛 冬青 ”为 冬青 科 植 物 毛 冬青 Her pubescens Hook. et 
Arn. 的 干燥 根 。 

凤 尾 草 ”为 凤 尾 蕨 科 植 物 井 栏 边 草 Pteris multifida 
Poir. ex Lam. 的 干燥 全 草 。 

凤凰 衣 ”为 稚 科 动 物 家 鸡 Gallus gallus domesticus Bris- 
son 蛋 壳 内 的 干燥 卵 膜 。 

乌鸡 ”为 维 科 动 物 乌 骨 鸡 除去 毛 .内 脏 及 皮下 脂肪 油 的 
KEL., FAR MFAKKAR RERNE, w, AFER, 
除去 内 脏 及 皮下 脂肪 ,再 洗 净 。 鲜 用 或 冷藏 备用 。 

六 神曲 HAS ER .杏仁 等 药 加 入 面粉 混合 后 经 发 酵 
而 成 的 曲 剂 。 

六 神曲 ( 炒 ) 
炒 至 表面 焦 黄色 。 

HAOR) HERH PERERE Eriocheir sinen- 
sis H. Miline-Edwalds, 3€ $8& Potamon ( Potamon) denticulata 
RARE Potamon (Potamon) yunanensis 的 干燥 体 。 

水 半 夏 RAER Us HE Me SEL Ib Typhonium 
flagelliforme (Lodd. ) Blume $j FRH, 


取 六 神曲 , 切 成 小 块 , 照 清 炒 法 (附录 下 DO 
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甘 青 青 兰 ”为 唇 形 科 植 物 甘 青青 兰 Dracocephalum tan- 
guticum Maxim. 的 干燥 地 上 部 分 。 

PRAES USB TS IBS Hypecoum lep- 
tocarpum Hook. f. et Thoms. 的 干燥 全 草 。 

石上 柏 ”为 卷 柏 科 柏 属 植物 深 绿 卷 柏 Selaginella doe- 
deleinii Hieron 的 全 草 。 

ARE 为 一 种 主 含 碳酸 钙 的 粉 状 块 。 

BRF ”为 石榴 科 植 物 石榴 Punica granatum L. 的 干 
RRK AMF. 

AR AUD RESI VIP AE 05 dE Cyrtiospirifer sinensis 
(Graban) 3 5 AW Cyrtiospirifer sp. 的 化 石 。 

龙 血 竟 ”为 龙 舌 兰 科 植物 东 博 寨 龙 血 树 Dracaena com- 
bodiana Pierre ex Gagn 的 干燥 树脂 。 

龙 齿 为 古代 哺乳 动物 如 三 趾 马 、 尿 类 、 牛 类 、 鹿 类 、 象 类 
等 的 牙齿 化 石 。 

龙骨 ”为 古代 哺乳 动物 如 三 趾 马 、 犀 类 、 鹿 类 、 牛 类 、 象 类 
等 的 骨骼 化 石 或 象 类 门齿 的 化 石 。 

龙 甘 ”为 茄 科 植物 龙 蓝 Solanum nigrum L. 的 干燥 地 上 
部 分 。 

北 败 泡 ”为 菊 科 植物 芭 获 菜 Sonchus arvensis L. 的 干燥 
全 草 。 


北 塞 水 石 ” 为 硫酸 盐 类 矿物 硬 石 襄 族 红 石 襄 , 主 含 含水 
硫酸 钙 (CaSO,。2H2:O) 。 
冬瓜 子 为 戎 芦 科 植物 冬瓜 Benincasa hispida 


(Thunb. )Cogn. 的 干燥 成 熟 种 子 。 

冬虫夏草 菌 粉 ”为 发 醇 冬 虫 夏 草 菌 粉 [Cs-C-Q80 中 华 被 
毛 孢 Hirsntella sinensis Lin, Gao, Yuer Zeng(1989) 经 液体 深 
层 发 酵 所 得 菌 丝 体 的 干燥 粉末 ]。 

白花 蛇 舌 草 ”为 茜草 科 植 物 白花 蛇 舌 草 Oldenlandia 
diffusa (Willd. )Roxb. 的 干燥 全 草 。 

白 英 ”为 茄 科 植物 白 英 Solanum lyratum Thunb. 的 干 
RER, EZERK , 洗 净 , 晒 干 。 

白 背 叶 根 AKRE D A H Mallotus apelta 
(Lour. )Muell-Arg. 的 干燥 根 及 根茎 。 

白 葡萄 干 ” 为 葡萄 科 植物 葡萄 Vitis vinifera L. 的 干燥 

HR ”为 年 久 所 结 的 小 型 片 状 硫酸 盐 类 矿物 石膏 , 主 
含 含水 硫酸 钙 。 

半 夏 曲 “为 清 半 夏 . 生 姜 汁 . 白 矶 .六 神曲 .白面 等 制 成 的 
加 工 品 。 

LER ”为 蓝 科 植物 头 花 划 Polygonum capitatum 
Buch. -Ham. ex D. Don 的 干燥 全 草 或 地 上 部 分 。 

汉 桃 叶 ”为 五 加 科 植 物 广 西 忽 掌 柴 Schefflera kwang- 
siensis Merr. ex Li， 的 干燥 带 叶 葵 枝 。 

圣地 红 景 天 ”为 景 天 科 红 景 天 属 植物 圣地 红 景 天 Rhod- 
iola sacrae (Prain ex Hamet) S. H. Fu W FIRR RRE, 

地 耳 草 ”为 芯 黄 科 植 物 地 耳 草 Hypericum japonicum 


Thunb. 的 干燥 全 草 。 

地 胆 草 ”为 菊 科 植物 地 胆 草 Elephantopus scaber L. 的 
干燥 全 草 。 夏 、 秋 间 花 期 前 采 控 , 洗 净 LT. 

地 桃花 ”为 锦 共 科 植物 肖 焚 天花 Urena lobata L. 的 干 
燥 地 上 部 分 。 

地 稚 ”为 野 牡 丹 科 植物 地 答 Melastoma dodecandrum 
Lour. 的 干燥 全 草 。 

百 药 前 ”为 五 信子 与 茶叶 等 经 发 酵 制 成 的 加 工 品 。 

过 岗 龙 (过 江 龙 ) 为 豆 科 植物 植 芯 Entada phaseoloides 
(L. )Merr. SF EE, 

ETE ”为 大 戟 科 植 物 白 桐 树 Claoxylon polot (Burm. ) 
Merr. 的 干燥 带 叶 嫩 枝 。 

竹 心 ”为 禾 本 科 植 物 粉 单 竹 Lingnania chungii (Mc- 
Clure) McClure 2&1 d$ 4T Barmbusa pervariabilis McClure 的 
卷 而 未 放 的 干燥 幼 叶 。 

竹 叶 柴 胡 ”为 爹 形 科 植 物 竹 叶 柴 胡 Bupleurum mar- 
ginatum Wall. ex DC. 的 干燥 根 。 

RÈR ”别名 灶 心 土 ,为 土 灶 灶 底 中 心 的 焦土 。 

全 鹿 干 ”为 鹿 科 植物 梅花 鹿 Cervus nippon Temminck 
的 全 体 加 工 品 。 

SHREE A TPHA YM EA E Oryropis myrio- 
phylla (Pall. )DC. 的 干燥 全 草 。 

WFR UU ABEL Y) A ES Artemisia anomala S. Moore 
RAAB Artemisia actiflora Wall. ex DC. 的 干燥 地 上 部 分 。 

羊 开口 为 野 牡丹 科 植 物 展 毛 野 牡丹 Melastoma nor- 
male D. Don 的 干燥 根 。 

XH35E2 为 菊 科 植物 羊 耳 菊 Inula cappa (Buch. -Ham. ) 
DC. 的 干燥 全 株 。 

羊 耳 菊 根 为 菊 科 植物 羊 耳 菊 Inula cappa (Buch.- 
Ham. )DC. 的 干燥 根 。 

羊 红 彩 ”为 使 形 科 植 物 茵 芹 属 缺 刻 叶 茄 芹 Pimpinella 
thellungiana Wolff 的 干燥 全 草 。 

羊 骨 “为 牛 科 动物 山羊 Capra hircus L. 或 绵羊 Ovis 
aries L. 的 去 其 头 后 干燥 骨骼 。 

$A PE SAM 为 牛 科 动 物 山羊 Capra hircus L 
或 绵羊 Ovis aries L. 的 肉 、 胆 、 肝 。 

KE AKRE PHE H K RRE Gnetum montanum 
Markgr. t/u E EE Gnetum parvi folium (Warb. ) C. Y. Cheng 
ex Chun AFIRE, 

红 曲 “为 曲霉 科 真 菌 紫 色 红 曲霉 Monascus purpureus 
Went 的 菌 丝 体 及 孢子 ,经 人 工 培养 ,使 菌 丝 在 粳米 内 部 生长 ， 
使 整个 米粒 变 为 红色 。 

红 杜 仲 ” 为 夹 竹 桃 科 植物 红 杜 仲 芯 Parabarium chunia- 
num Tsiang、 毛 杜仲 芯 Parabarium huaitingii Chun et Tsi- 
ang、 杜 仲 芯 Parabarium micranthun (A. DC. ) Pierre 或 花 皮 
胶 芯 Ecdysanthera utilis Hay. et Kaw. 的 干燥 树 皮 。 

HARR 为 木兰 科 植 物 莽 草 Ilicium lanceolatum 
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A. C. Smith 的 干燥 根 。 

块根 糙 苏 ”为 唇 形 科 植物 块根 糙 苏 Phlomis kawaguchii 
Murata 的 干燥 块根 。 

苦 麻 根 “为 昔 麻 科 植 物 艺 麻 Boehmeria nivea CL. )Gaud. 
的 干燥 根茎 及 根 。 

SuSE ”为 樟 科 植物 山 鸡 椒 Litsea cubeba (Lour. ) Pers. 
的 干燥 根 和 根茎 。 

AP ”为 猪 科 动 物 Sus scrofa domestiea Brisson 的 蹄 爪 
甲壳 , 取 甲 后 ,漂洗 ,干燥 。 

KER AEF EHH IEI EF Euonymus fortunei 
( Turez. ) Hand. -Mazz. ,% $$ DF Euonymus japonicus L. 
或 无 柄 卫 矛 Euonymus subsessilis Sprague 干燥 的 地 上 
部 分 。 

岗 梅 “为 冬青 科 植 物 岗 梅 Ilexasprella( Hook. et Arn. ) 
Champ. ex Benth. 的 干燥 根 。 

RAE ”为 菊 科 千里 光 属 植物 Senecio cannabi folius 
Less. 的 干燥 地 上 部 分 。 包 括 单 叶 返 魂 草 [Senecio cannahi - 
folius Less. var. integri folius (Koidz. ) Kitag. ] 和 宽 叶 返 魂 
草 ( 别 名 麻 叶 千里 光 , Senecio cannabi folius Less. ) 。 

沙棘 谊 ” 取 沙 区 成 熟 果实 ,去 其 杂质 ,用 水 冲洗 ,根据 设 
备 容量 ,将 药物 置 于 铀 锅 或 铝 钢 内 ,加 水 约 高 出 药 面 6~ 
10cm, 以 蒸汽 或 直 火 加 热 ,在 沸腾 状态 ,保持 1 一 2 小 时 . 倾 出 
煮 液 ,残渣 再 照 上 法 浸 煮 , 残 酒 弃 出 ,者 液 合并 , 静 置 12 小 时 ， 
使 杂质 沉淀 , 倾 出 上 清 液 ,底部 浑 液 过 滤 , 放 人 锅 内 ,徐徐 蒸发 
浓缩 ; 若 用 直 火 ,开始 可 用 高 温 , 后 随 稠 度 逐 步 增 大 相应 将 温 
度 降低 ,保持 微 沸 ,不 断 搅拌 ,防止 焦化 。 溶 液 浓缩 到 挑 起 成 
丝 或 不 渗 纸 为 度 。 

鸡 骨 香 ”为 大 戟 科 植 物 鸡 骨 香 Croton crassifolius Geis- 
el 的 干燥 根 。 秋 冬季 采 挖 , 洗 净 ,干燥 。 

35:8 SR (R5) 为 难 科 动 物 家 鸡 Gaollus gallus domestic- 
us Brissum 的 卵 壳 。 

阳 起 石 ”为 硅 酸 盐 类 矿物 角 内 石 族 透 内 石 , 主 含 含水 硅 
酸 钙 LCas Mgs (Si, On ): (OH):] 。 

直立 紫 昔 Hg EPHE A Æ Corydalis stricta 
Steph. 的 干燥 全 草 。 

苦 冬 瓜 为 戎 芦 科 植物 冬瓜 Benincasa hispida 
(Thunb. )Cogn. 的 干燥 果实 。 

苦 菜 ”为 薄 科 植物 苦 菜 Txeris chinensis (Thunb. ) Nakai 
的 干燥 全 草 。 

WEA ”为 壳 斗 科 植 物 板 栗 Castanea mollissima Bl. 的 
干燥 总 苞 。 

枫 香 树叶 为 金 缕 梅 科 植 物 风 香 Liquidambar taiwani- 
ana Hance 的 干燥 叶 。 夏 季 采 收 , 洗 净 , 晒 干 或 鲜 用 。 

AAE ”为 桑 科 植物 二 色 桂 木 Artocarpus styraci folius 
Pierre 的 干燥 根 。 

LI NE ESO MEZ LES EM EEE 
Rubus parvifolius Linn. 的 干燥 根 。 
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FRE 为 茅 育 菜 科 植物 茅 谊 菜 Drosera peltata Smith 
var. mulpisepala Y.Z. Ruan 的 干燥 全 草 。 

HR ute NX Solanum melongena L. BASIL, 

昆明 山海 棠 ”为 卫 矛 科 植物 昆明 山海 党 Tripterygium 
hypoglaucum (Lévl. ) Hutch. 的 干燥 根 。 

Wu ”为 败 奖 科 植物 黄花 败 复 Patrinia scabiosae folia 
Fisch. 的 干燥 全 草 。 

RRE ”为 败 桨 科 植 物 黄花 败 移 Patrinia scabiosae fo- 
lia Fisch. 或 白花 败 效 Patrinia villosa Juss. 的 干燥 全 草 。 

刺 政 果 ”为 蔷薇 科 植 物 山 刺 玫 Rosa davuiica Pall. 的 于 

刺 狂 皮 ”为 刺 独 科 动 物 刺 独 Erinaceus europaeus L. 或 
短 刺 独 Hemichianus dauricus Sundevoll 的 干燥 外 皮 。 

狗 骨 ”为 厂 科 动物 狗 Canis familiaris L. 的 骨骼 。 

狗 鞭 ”为 犬 科 动物 狗 Canis familiaris L. 的 干燥 阴 共 和 
A. 

金牛 草 “为 荐 科 植 物 银 粉 背 蕨 Aleuritopteris argentea 
(Gmel. )Fee. 的 干燥 全 草 。 

金沙 苹 ”为 海 金 沙 科 植物 海 金沙 Lygodium japonicum 
(Thunb. )Sw. .小 叶 海 金沙 Lygodium microphyllum (Cav. ) 
R. Br. 或 曲轴 海 金沙 Lygodium fieruosum (L. )Sw. 的 干燥 
地 上 部 分 。 

金莲 花 “为 毛 萌 科 植 物 金莲 花 Trollius chinensis Bge. 
的 干燥 花 。 

LRR sd CELL EF. Rosa laevigata Michx. , 
JN dE HE Rosa cymosa Tratt. 或 粉 团 蔷薇 Rosa multiflora 
Thunb. var. catha yensis Rehd. et Wils. 的 干燥 根 。 

夜 明 砂 ”为 蝙蝠 科 动 物 东 方 蝙 Vespertilio superans 
Thomas 55 85 26 fi 

单 面 针 ”为 芸香 科 植 物 单 面 针 Zanthoxylum dissitum 
Hemsl. 的 干燥 根 和 蔡 。 

HERF ”为 葫芦 科 植 物 波 棱 瓜 Herpetospermum cau- 
digerum Wall. 的 干燥 种 子 。 

迭 达 ”为 虎 耳 草 科 植物 唐 古 特 虎 耳 草 Saxifraga tangu- 
tica Engl. 的 干燥 全 草 。 

建 曲 为 更 子 草 、 苍 耳 草 等 23 味 的 加 工 品 。 

AHAT AB EPHE D SE Cynanchum the- 
sioides (Freyn) K. Schum. 的 干燥 种 子 。 

细 梗 胡 枝 子 ”为 豆 科 植 物 细 梗 胡 枝 子 Lespedeza virga- 
ta (Thunb. )DC. 的 干燥 全 草 。 

RE AH aE za yR Eretmochelys imbricata (Lin- 
naeus) 的 背 甲 。 

珍珠 层 粉 ”为 珍珠 壳 内 层 部 分 加 工 而 成 的 粉末 。 

珍珠 杆 ”为 草 芍 科 植 物 绒毛 悬 钧 子 Rubus idaeus L. 的 
TRZ. 

珍珠 透 骨 草 AAR EHEH BUG T Speranskia tubercu- 
lata (Bge. )Baill. 的 全 草 。 夏 秋 两 季 采 制 , 除 去 杂质 ,干燥 。 
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草 乌 芽 ”为 毛 萌 科 植 物 北 乌 头 Aconitum kusnezof fii 
Reichb. 的 干燥 幼苗 。 

HA 为 多 筷 菌 科 真 菌 苓 苓 Poria cocos Schw. ) Wolf 的 
干燥 菌 核 中 间 抱 有 松 枝 或 松 根 的 白色 部 分 。 

ZA ”为 山茶 科 植 物 茶 Camellia sinensisCL. )O. Ktze 的 
嫩 叶 或 嫩 芽 经 加 工 制 成 的 干燥 品 。 

胡 蜂 为 胡 蜂 科 昆 虫 胡 蜂 Vespa manifica Smith 的 
虫 体 。 

Tk o 为 桑 科 植物 柄 树 Cudrania tricuspidata (Carr. ) 
Bur. 的 干燥 根 及 茎 枝 。 

柿 时 ”为 柿 科 植 物 柿 Diospyros kaki Thunb. 的 干燥 叶 。 
秋季 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

WUA) dd ELTE EL STI HE Crataegus cuneata 
Sieb. et Zucc. 的 干燥 成 熟 果 实 。 

南天 仙子 ”为 婕 床 科 植物 水 莪 衣 Hygrophila salici fo- 
lia (Vahl. ) Nees 的 干燥 成 熟 种 子 。 

南 寒 水 石 ”为 碳酸 盐 类 矿物 方解石 族 方解石 , 主 含 碳酸 钙 。 

Wb o JE REEL RE Tabanus bivittatus Matsumura 
等 的 肉 虫 体 。 

香 排 草 ”为 层 形 科 植 物 香 排 草 Anisochilus carnosusCL. ) 
Wall 的 干燥 带 老 茎 的 根茎 及 根 。 

香 樟 ”为 樟 科 植物 黄 樟 Cinnamomum  parthenox ylum 
(lack. )Nees 或 樟 Cinnamomum cam phora (L. ) Presl 的 干燥 
TR RU HL E, 

香 黑 ”为 松 烟 、 胶 汁 、 冰 片 和 香料 等 经 加 工 制 成 的 墨 。 

BR ”为 胆 矶 的 矿石 , 主 含 含水 硫酸 铜 。 

和 鬼 画 符 ”为 大 戟 科 植物 黑 面 神 Breynia fruticosa CL. ) 
Hook. f. 的 于 燥 全 株 。 

BMD 为 卫 矛 科 植 物 卫 矛 Euonymus alatus CThunb. ) 
Sieb. 的 干燥 茎 的 起 状 物 。 

穿 破 石 ” 为 又 科 植 物 构 刺 Cudrania cochinchensis (Lour. ) 
Kudo. et Masam. 或 林 树 Cudrania tricuspidata (Carr. ) Bur. 的 
干燥 根 。 

穿 壁 风 ”为 胡椒 科 植 物 石 南 芯 Piper wallichii (Miq. ) 
Hand. -Mazz. €% Piper puberulum(Benth. ) Maxim. 的 干 
燥 带 叶 茎 枝 。 

洋葱 ”为 百合 科 植 物 洋 瓯 Allium cepa L. 的 新 鲜 鳞茎 。 

祖师 麻 ”为 瑞香 科 植 物 黄 瑞 香 Daphne giraldii Nitsche 
的 干燥 蕉 皮 及 根 皮 。 

绞股蓝 为 葫芦 科 植 物 绞股蓝 Gynoacemma pentaphyllum 
(Thunb) Mak 的 干燥 地 上 部 分 ,秋季 采制 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

F AEREE EZRA Bombyx mori Linnaeus 的 干 
RRE. 

AAE AAEH H A Orytropis chiliophylla 
Royle z SE A F Orytropis falcata Bge. 的 干燥 全 草 。 

WE BHL, WRAAR, AREER ,压榨 ,间隔 一 
H RAH, W .如 此 反复 多 次 ,至 油 几 尽 、 质 地 松散 时 , 研 成 


9. 

桃 金 娘 根 ”为 桃 金 娘 科 植物 桃 金 娘 Rhodomyrtus tomen- 
tosa CAit. ) Hassk. 的 干燥 根 。 

铁丝 威 灵 仙 Ju GO Rb YU BERE SE Smilax scobini- 
caulis C. H. Wright, S 3 3E S8 Smilax stans Maxim. 或 华东 
P Smilax siobold Miq. I] T AR R48 2E, 

KARRAR) A AA ELTE MIEL HESS Smilax 
stans Maxim 的 干燥 根 及 根 葵 。 

fk CT do — 取 西 河 柳 130g, 加 水 100ml, 者 沸 3 小 
时 , 滤 过 ,滤液 中 加 入 细 铁 悄 500g, 加 水 适量 使 浸没 ,煮沸 3 
小 时 , 倾 出 水 液 , 用 水 洗涤 3 次 后 , 即 加 食盐 50g 与 水 
1000ml ,煮沸 2 小 时 , 倾 出 水 液 ,再 用 水 洗涤 4 次 ,加 启 子 肉 细 
粉 2500g , 混 匀 ,加 热 开 水 1800ml, 搅 拌 ,放置 3 天 ,每 天 搅拌 3 
次 ,第 四 天 倒 出 , 挫 开 阴干 ,用 吸 铁 石 吸 去 未 作用 的 铁 悄 , 研 
细 , 过 往 。 本 品 不 宜 夏 季 制 备 。 

透 骨 草 ”为 豆 科 植物 山野 纹 豆 Vicia amoena Fisch、 广 布 
a T Vicia cracca L. . f& 2& Ef Wü € Vicia pseudo-orobus 
Fisch. et Mey, £ (U Ef Wi xi Vicia amoena Fisch. var. sericea 
Kitag. sX žk ij Ef Wü Xi Vicia amoena Fisch. var. angusta 
Freyn. 的 干燥 地 上 部 分 。 

透 骨 香 为 杜 鹏 花 科 植 物 演 白 珠 Gaultheria yunnanen- 
sisCFranch. ) Rehd. 的 干燥 全 株 。 

宽 筋 蕨 为 防 已 科 植 物 宽 筋 蕨 Tinospora sinensis 
(Lour. ) Merr. zk Bj; cibi Vp n 3€ 85€ Tinospora cordi fo- 
Lia (Willd. ) Miers H FRZ. 

酒 曲 ADAE 8 59A BET R h T RI 。 

熟 酒 曲 为 酒 昌 的 炮制 品 。 

海 金沙 芯 ”为 海 金沙 科 植 物 海 金 沙 Lygodium japoni- 
cum (Thunb. )Sw. 的 干燥 地 上 部 分 。 

海 桐 皮 “为 豆 科 植物 刺 桐 Erythrina eariegata L. var. 
orientalis(L. ) Merr. 或 乔木 刺 桐 Erythrina arborescens Roxb. 
的 干燥 树 皮 。 

hE ”为 禾 本 科 植 物 小 麦 Triticum aestivum L. BF 
Te $2 VF TELF BA] JR SC 

FBA ARIEL MITES GS IB. Costazia aculeata Canu 
et Bassler 的 干燥 骨骼 。 

接骨 木 为 忍冬 科 植 物 接骨 木 Sambucus racemosa L. 的 
于 燥 带 叶 蕉 枝 。 

菱角 “为 鞭 科 植物 菱 Trapa bispinosa Roxb. 或 细 果 野 
Æ Trapa maximowiczii Korsch. 的 干燥 果实 。 

黄 毛 耳 草 ”为 药草 科 植 物 黄 毛 耳 草 Hedyotis chry- 
sotricha (Palib. ) Merr. 的 干燥 全 草 。 

黄瓜 子 ”为 戎 芒 科 植物 黄瓜 Cucumis sativus L. 的 干燥 

黄连 须 ”为 毛 万 科 植 物 黄连 Coptis chinensis Franch. 、 
三 角 叶 黄连 Coptis deltoidea C. Y. Cheng et Hsiao 或 云 连 
Coptis teeta Wal. 的 干燥 须根 。 

附录 25 


HR 成 方 制剂 中 本 版 药典 未 收 载 的 药材 和 饮片 


黄 药 子 ”为 慕 忒 科 植 物 黄 独 Dioscorea bulbifera L. 的 
干燥 块茎 。 

雪上 一 枝 蒿 ”为 毛 芮 科 植 物 短 柄 乌 头 Aconitum brachy- 
podum Diels 的 干燥 块根 。 

确 砂 ”为 紫色 石 盐 矿石 , 主 含 氮 化 铵 。 

ER uo S BL UI RR AE Passer montanus saturatus 
Stejneger 的 脑 髓 。 

FE ÉP w kte Hedychium venustum 
Wight HRE. 

蛇 肉 ”为 眼镜 蛇 科 动物 银 环 蛇 Bungarus multicinctus 
Blyth ER a V] S Ik 8S. Agkistrodon strauchii Bedriaga 或 游 
BEL 2f XR EE Opheodrys major (Guenther) K £ 3k Fé E 
的 干燥 体 。 

wS A a EHE e Duchesnea indica (Andr. ) 
Focke 的 干燥 全 草 。 夏 . 秋 二 季 采 收 , 洗 净 , 晒 于 。 

蛇 胆 汁 ” 为 眼镜 蛇 科 、 游 蛇 科 或 蜂 科 动物 多 种 蛇 的 胆汁 。 
将 蛇 处 死 后 ,取出 蛇 胆 , 保 存 于 含 醇 量 为 50% 以 上 白酒 中 , 蛇 
胆 与 酒 的 比例 为 1: 1(g/g), 用 时 除去 胆 衣 , 以 净 蛇 胆汁 投 
料 ,连同 等 量 酒 液 使 用 。 

悬 钧 子 木 “ 为 蓝 薇 科 植 物 库 叶 悬 钧 子 Rubus sachalinen- 
sis Leveille Bj T J& 2E f, 

BHT ADMECEHRULEU TY. Rubus sp. 的 枝 的 木质 部 。 

WAHR 为 菊 科 植物 甜 叶 菊 Stevia rebaudiana (Bertoni) 
Hemsl. 的 干燥 叶 。 

WET ”为 豆 科 植物 米 口 袋 Gueldenstaedtia verna 
(Georgi) A. Bor. 的 干燥 全 草 。 

铜 石 龙 子 ”为 石 龙 子 科 动 物 石 龙 子 Eumeces chinensis 
(Gray) 的 干燥 体 。 

铜绿 ”为 铜 表面 经 二 氧化 碳 或 醋酸 作用 后 生成 的 绿色 锈 
衣 制 成 , 主 含 碱 式 碳 酸 铜 。 

假 药 ”为 胡椒 科 植 物 假 薄 Piper sarmentosum Roxb. 的 
干燥 地 上 部 分 。 

猪 胆汁 “为 猪 科 动 物 猪 Sus scrofa dommestica Brisson 
的 胆汁 。 

猪 背 髓 ”为 猪 科 动物 猪 Sus scrofa domestica Brisson 的 
TPBE. BUER DOM AAE RUBUS BEER BURUEL SER B. 

猪 脑 粉 ” 为 猪 科 动物 猪 Sus scrofa domestica Brisson Bj 
Bg T I. 

RERE 为 龙 胆 科 植 物 麻 花 秦 贡 Gentiana stramin- 
ia Maxim. 的 干燥 花 。 

麻雀 ”为 文 鸟 科 动物 麻雀 Passer montanus saturatus 
Stejneger 的 干燥 体 。 全 年 均 可 捕捉 ,除去 毛 及 内 脏 , 拭 净 、 
干燥 。 

鹿 心 粉 ” 为 鹿 科 动物 梅花 鹿 Cevus nippon Temminck 或 
马 鹿 Cervus elaphus Linnaeus 的 新 鲜 心脏 。 全 年 可 采 收 , 履 
宁 时 , 取 健 康 的 鹿 心 , 烘 干 ,粉碎 。 

BES ”为 玄 参 科 植 物 绵 毛 鹿 营 草 Monochasma savat- 
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ieri Franch. ex Maxim. 的 干燥 全 草 。 

绿豆 为 豆 科 植物 绿豆 Phaseolus radiatus L. 的 干燥 
种 子 。 

琥珀 ”为 古松 科 松 属 植物 的 树脂 埋藏 地 下 经 年 久 转 化 
而 成 。 

硝 石 ” 为 天 然 硝酸 钾 经 加 工 而 成 的 结晶 体 。 

徘 草 ”为 桑 科 植物 徘 草 Humulus scandens C Lour. ) 
Merr. 的 干燥 地 上 部 分 。 

酰 奖 草 ”为 酰 浆 草 科 酬 浆 草 Oxalis corniculata L. 的 干 
REH, 

紫檀 香 ”为 豆 科 植 物 紫 檀 Pterocarpus santalinus L. 的 
木 部 。 

黑 木 耳 为 木耳 科 植 物 术 耳 Auricularia auricular 
(L. ex Hook) Underw 的 干燥 子 实体 。 

黑 老 虎 根 .为 木兰 科 植 物 厚 叶 五 味 子 Kadsura coccinea 
(Lem. ) A. C. Smith 的 干燥 根 或 异型 南 五 味 子 Kadsura heter- 
oclite (Roxb. )Craib. W T4&EEZE. 

mmus XBRRUURS S Aconitum balfourii Stapf 
或 铁 棒 锤 Aconitum szechenyianum Gay. 的 干燥 根 。 

黑 草 乌 叶 ER PHA H Eki pE Aconitum szechenyia- 
num Gay. 的 干燥 叶 。 

黑 香 种 草 子 ”为 毛 苇 科 植 物 黑 香 种 草 Nigella sativa L. 
的 干燥 种 子 。 

Wr Oum fe T PLEL RE EENU d f& T. Holotrichia di- 
omphalia Bates 等 同属 近 缘 昆虫 的 干燥 幼虫 。 

388g) ”为 鸭 科 动物 苇 Anser cygnoides dommestica 
Brisson 的 胆汁 干燥 品 。 

傣 百 部 ”为 百合 科 植 物 滇 南天 门 冬 Asparagus subscan- 
dens F. T. Wang et S. C. Chen 的 干燥 块根 。 

猴 头 菌 “” 为 齿 菌 科 真 菌 猴 头 菌 Hericium erinaceus C Bull 
ex Fr. ) Pers 的 菌 丝 体 与 其 附 生 的 固体 培养 基 的 干燥 混 
合体 。 

EKA PORKA. RRAS DRE 
HEBA BEA" AE 4E PR, UB SERRE e 

寒 水 石 ( 奶 制 ) 取 净 寒 水 石 1000g, 砸 碎 , 加 硝 石 10g 与 
水 适量 ,煮沸 3 小 时 , 倾 去 水 液 , 用 水 反复 洗涤 10-15 次 ,至 
洗 液 河清 为 止 , 景 干 ,粉碎 成 细 粉 ,加 牛奶 适量 , 搅 成 面团 状 ， 
做 成 直径 约 10cm. JE 3cm A FARAH, HF. 

普洱 茶 为 山茶 科 植 物 普 洱 茶 Camellia sinensis 
O. Ktze. var. assamica Kitamura 的 叶 。 

IRSE AB AEE RH H rr H Bupleurum mar- 
ginatum Wall. ex DC. 的 干燥 全 草 。 

滇 紫 草 ”为 紫 草 科 植 物 汗 紫 草 Onosma paniculatum 
Bur. et Franch. 的 干燥 根部 栓 皮 。 

溪 黄 草 JIRÉ P DRAE RK Isodon striatus 
(Benth. )Kudo zki€ Si sodon sorra (Maxim. )Kudo 的 干燥 
地 上 部 分 。 
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Hii ”为 豆 科 植物 槐 Sophora japonica L. 的 干燥 嫩 校 。 

硼砂 ”为 天 然 产 硼砂 经 精制 而 成 的 结晶 o 

碎 骨 本 ”为 铁 青 树 科 植 物华 南 青皮 木 Schoep fia chinensis 
Gardn. et Champ. 或 青皮 木 Schoep fia jasminodora Sieb. et Zucc. 
的 干燥 全 株 。 

FEE ”为 报 春花 科 植 物 灵 香草 Lysimachia foenum- 
graecum Hance 的 干燥 全 草 。 

R AE TEE ERE Catharsius molossus Lin- 
naeus 的 于 燥 全 体 。 

鼠 妇 虫 “” 为 潮 虫 科 动物 平 甲虫 Armadillidium vulgare 
《Latreille) 的 干燥 全 体 。 | 

粳米 ”为 禾 本 科 植 物 稻 Oryza sativa L. 的 干燥 种 子 。 

BARRE 取 白 石 脂 细 粉 ,用 醋 拌 匀 , 搓 条 , 切 长 段 , 干 
J, RARR D) 粘 至 红 透 。 用 时 捣 碎 或 碾 成 细 粉 。 

每 100kg 白石 脂 ,用 醋 25kg。 

BM H EREHE HARE S Aconitum naviculare 
Stapf zk H f 6 3k Aconitum tanguticum ( Maxim. ) Stapf 的 干 
REM, : 

MERE 为 马鞭 草 科 植 物 蕊 荆 Vitex trifolia L. 的 于 
燥 叶 。 

EATR “为 马鞭 草 科 植物 单 叶 蓝 荆 Vitex trifolia L. 
var. simplici folia Cham. WSH] Vitex trifolia L. 的 干燥 根 。 

碱 花 为 咸水湖 边 一 种 主 含 碳酸 钠 的 分 枝 状 结晶 。 

肉 黄 ”为 硫化 物 类 上 峻 黄 族 矿物 肉 黄 矿石 ,主要 成 分 是 三 
硫化 二 砷 。 

HESE HAPHE Arctium lappa L. 的 全 草 。 

鲜 凤 仙 透 骨 草 ”为 凤 仙 花 科 植物 凤 仙 花 Impatiens bal- 
samina L. WJ. 

鲜 竹 沥 ” 为 禾 本 科 植 物 净 竹 Phyllostachys nuda Mc- 
Clure 及 同属 数 种 植物 的 鲜 杆 中 的 液体 。 

鲜 松 时 “为 松 科 植物 马尾 松 Pinus massoniana Lamb. 
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水 杨 酸 盐 

(1) 取 供 试 品 的 稀 溶 液 ,加 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 
紫色 。 

(2) 取 供 试 品 溶液 ,加 稀 盐 酸 , 即 析出 白色 水 杨 酸 沉淀 ;分 
离 ,沉淀 在 醋酸 铵 试 液 中 溶解 。 

丙 二 酰 脲 类 

, (1) 取 供 试 品 约 0. 1g, 加 碳酸 钠 试 液 1m] 与 水 10ml, 振 

摇 2 分 钟 , 滤 过 ,滤液 中 逐 泣 加 入 硝酸 银 试 液 , 即 生成 白色 沉 
淀 , 振 摇 , 沉 淀 即 溶解 ;继续 滴 加 过 量 的 硝酸 银 试 液 ,沉淀 不 
再 溶解 。 

(2) 取 供 试 品 约 50mg, 加 吡啶 溶液 (1 一 10)5ml, 溶 解 后 ， 


的 鲜 叶 。 

熊 胆 粉 ” 为 能 科 动 物 黑 能 Selenaretos thibetanus Cuvier 
经 胆 守 手术 引流 胆汁 而 得 的 干燥 品 。 

BEEN 为 山竹 子 科 植 物 薄 叶 胡 桐 Calophyllum mem- 
branaceum Gardn. et Champ. 的 干燥 全 株 。 

WH ”为 壳 斗 科 植 物 榭 树 Quercus dentate Thunb. 的 干 
Went. 

樟脑 ”为 樟 科 植物 樟 Cinnamomum camphora (L. ) Presl 
的 干 枝 、 叶 及 根部 经 加 工 提 取 制 得 的 结晶 。 

樟树 根 为 樟 科 植物 樟 Cinnamomum camphora CL.) 
Presl 的 干燥 根 。 

器 旱 莲 草 汁 ” 为 菊 科 植物 黑 旱 莲 草 的 鲜 茎 加 水 少许 , 压 
榨 滤 过 取 汁 。 

HRE 为 箭 根 暮 科 植物 箭 根 薯 Tacca esquirolii 
(Lévl. ) Rehd. BF IR E, 

BER AREFE HSE Phlomis younghusbandii 
Mukerjee 的 干燥 块根 。 

RRE 为 菊 科 植物 总 状 青 木 香 Inula racemosa 
Hook. f. 的 于 燥 根 。 

RAK AF EH Mte g Celastrus articulatus 
Thunb. 的 干燥 果实 。 

WES JDE PHEW U SE Streptocaulon grif fibhii 
Hook. f. FIRR. 

座 不 扑 ”为 五 加 科 植 物 虎 刺 株 木 Aralia armata (Wall, ) 
Seem. 或 黄 毛 格 木 Aralia decaisneana Hance 的 干燥 根 。 

EE XUBIÉSH S S Agastache rugosus (Fisch. et 
Mey. )O. Ktze. 的 干燥 地 上 部 分 。 

ME ARPI H PIRK R Bufo bufo gargari- 
zans Cantor zk E HE Wg 6$ Bufo melanostictus Schneider 的 干燥 
E. 

ERR AT Ze RIURC CUR Hi d RE EE 
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加 铜 吡啶 试 液 1ml, 即 显 紫色 或 生成 紫色 沉淀 。 

有 机 氢化 物 

取 供 试 品 约 7mg, 照 氧 瓶 燃烧 法 (二 部 附录 如 OHTA 
机 破坏 ,用 水 20ml 与 0. 01 mol/L. AAMAR 6.5ml 为 吸 
收 液 , 傣 燃 烧 完 毕 后 ,充分 振 播 ; 取 吸 收 液 2ml, 加 再 素 氢 蓝 试 
液 0. 5ml, 再 加 12 反 栈 酸 钠 的 稀 醋 酸 溶液 0. 2ml, 用 水 稀释 至 
4ml, 加 硝酸 亚 钙 试 液 0.5ml, 即 显 蓝 紫 色 ; 同 时 做 空白 对 照 
试验 。 

亚 硫 酸 盐 或 亚 硫 酸 氢 盐 

(1) 取 供 试 品 , 加 盐酸 , 即 发 生 二 氧化 硫 的 气体 ,有 刺激 性 
特 臭 ,并 能 使 硝酸 亚 示 试 液 湿润 的 滤纸 显 黑色 。 
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(2) 取 供 试 品 溶液 , 滴 加 碘 试 液 , 碘 的 颜色 即 消 褪 。 

亚 锡 盐 

取 供 试 品 的 水 溶液 1 滴 , 点 于 磷 钼 酸 铵 试纸 上 ,试纸 应 显 
蓝 色 。 

托 烷 生物 碱 类 

取 供 试 品 约 10mg ,加 发 烟 硝酸 5 Wo Ek ERT ,得 黄 
色 的 残渣 , 放 冷 ,加 乙醇 2 一 3 滴 湿 润 ,加 固体 氨 氧 化 钾 一 小 
粒 , 即 显 深 紫色 。 

zkih 

ERE (1) 取 供 试 品 ,加 氨 试 液 或 氨 氧 化 钠 试 液 , 即 变 
mé. 

(2) 取 供 试 品 ,加 碘化钾 试 液 , 振 摇 , 即 生成 黄 绿色 沉淀 ， 
瞬 即 变 为 灰 绿 色 , 并 逐渐 转变 为 灰 黑 色 。 

sik (1) 取 供 试 品 溶液 ,加 和 氨 氧 化 钠 试 液 , 即 生成 黄色 
沉淀 。 
(2) 取 供 试 品 的 中 性 溶液 ,加 碘化钾 试 液 , 即 生成 猩 红 色 
沉淀 ,能 在 过 量 的 碘化钾 试 液 中 溶解 ;再 以 氢 氧 化 钠 试 液 碱 
化 ,加 铵 盐 即 生成 红 棕 色 的 沉淀 。 

(3) 取 不 含 过 量 硝酸 的 供 试 品 溶液 , 涂 于 光亮 的 铜币 表 
面 ,擦拭 后 即 生成 一 层 光 亮 似 银 的 沉积 物 。 

芳香 第 一 胺 类 

取 供 试 品 约 50mg, 加 稀 盐 酸 1ml, 必 要 时 缓 缓 煮沸 使 深 
解 , 放 冷 , 加 0. 1mol/L. 亚 硝酸 钠 溶 液 数 滴 , 滴 加 碱 性 B- 茜 酚 
试 液 数 滴 , 视 供 试 品 不同 , 生 成 由 橙黄 到 猩 红 色 沉淀 。 

EPR 

(1) 取 供 试 品 的 中 性 溶液 W D — UE ER DR MA, BD E CR 
色 沉 淀 ; 再 加 稀 盐 酸 , 变 为 白色 沉淀 。 

(2) 取 供 试 品 , 置 干燥 试管 中 ,加 硫酸 后 ,加 热 , 不 炭化 ,但 
析出 葵 甲 酸 ,并 在 试管 内 壁 凝 结 成 白色 升华 物 。 

乳酸 盐 

取 供 试 品 溶液 5ml( 约 相当 于 乳酸 5mg) , 置 试管 中 ,加 
AAR 1ml 与 稀 硫 酸 0. 5ml, 置 水 浴 上 加 热 , 并 用 玻 棒 小 
心 搅 拌 至 初 色 , 加 硫酸 匀 4g, 混 匀 , 沿 管 壁 逐 滴 加 入 10% 
亚 硝 基 铁 氰 化 钠 的 稀 硫酸 溶液 0.2ml 和 浓 氨 试 液 1ml, 使 
成 两 液 层 ;在 放置 30 分 钟 内 ,两 液 层 的 接 界面 处 出 现 一 暗 
绿色 环 。 

枸 梅 酸 盐 

(1) 取 供 试 品 溶液 2ml( 约 相当 于 枸 梅 酸 10mg) ,加 稀 硫 
酸 数 滴 ,加 热 至 沸 ,加 高 锰 酸 钾 试 液 数 滴 , 振 摇 , 紫 色 即 消失 ; 
溶液 分 成 两 份 , 一 份 中 加 硫酸 汞 试 液 1 滴 , 另 一 份 中 逐 滴 加 和 
溴 试 液 , 均 生成 白色 沉淀 。 

(2) 取 供 试 品 约 5mg, 加 吡啶 - 酷 本 (3 : 1) 约 5ml, 振 摇 , 即 
生成 黄色 到 红色 或 紫红 色 的 溶液 。 

Lj. 

(1) 取 铂 丝 ,用 盐酸 湿润 后 > RE BUDE iS ,在 无 色 火 焰 中 燃 
烧 , 火 焰 即 显 砖 红色 。 

(2) 取 供 试 品 溶液 (1 一 20) ,加 甲 基 红 指示 液 2 滴 , 用 氨 试 
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液 中 和 ,再 滴 加 盐酸 至 恰 呈 酸性 ,加 草酸 贸 试 液 , 即 生成 白色 
沉淀 ;分 离 ,沉淀 不 溶 于 醋酸 ,但 可 溶 于 稀 盐酸 。 

钠 盐 

(1) 取 铂 丝 ,用 盐酸 湿润 后 , 芯 取 供 试 品 ,在 无 色 火 焰 中 燃 
烧 , 火 焰 即 显 鲜 黄 色 。 

(2) 取 供 试 品 约 100mg, 置 10ml 试管 中 ,加 水 2ml 溶解 ， 
加 15% 碳 酸 钾 溶液 2ml, 加 热 至 沸 , 应 不 得 有 沉淀 生成 ;加 焦 
镜 酸 钾 试 液 tml, 加 热 至 沸 ; 置 冰 水 中 冷却 ,必要 时 ,用 玻 棒 摩 
擦 试管 内 壁 , 应 有 致密 的 沉淀 生成 。 

sn ik 

(1) 取 铂 丝 ,用 盐酸 湿润 后 , 蕊 取 供 试 品 , 在 无 色 火 焰 中 燃 
烧 , 火 焰 即 显 黄 绿色 ;通过 绿色 玻璃 透视 ,火焰 显 蓝 色 。 

(2) 取 供 试 品 溶液 , 滴 加 稀 硫 酸 , 即 生成 白色 沉淀 ;分 离 ， 
沉淀 在 盐酸 或 硝酸 中 均 不 溶解 。 

酒石酸 盐 

(1) 取 供 试 品 的 中 性 溶液 , 置 洁净 的 试管 中 ,加 氨 制 硝酸 
银 试 液 数 滴 , 置 水 浴 中 加 热 , 银 即 游 离 并 附 在 试管 的 内 壁 成 
银 镜 。 

(2) 取 供 试 品 溶液 ,加 醋酸 成 酸性 后 ,加 硫酸 亚 铁 试 液 1 
滴 和 过 氧化 氢 试 液 1 滴 , 俊 溶液 寝 色 后 ,用 和 毛 氧 化 钠 试 液 碱 
化 ,溶液 即 显 紫色 。 

[2:3 

(1) 取 供 试 品 溶液 , 滴 加 碘化钾 试 液 , 即 生成 红 棕 色 溶 液 
或 暗 棕色 沉淀 ;分 离 ,沉淀 能 在 过 量 碘化钾 试 液 中 溶解 成 黄 棕 
色 的 溶液 ,再 加 水 稀释 ,又 生成 橙色 沉淀 。 

(2) 取 供 试 品 溶液 ,用 稀 硫 酸 酸化 ,加 10% 硫 脲 溶液 , 即 
显 深 黄 色 。 

钾 盐 

(1) 取 铂 丝 , 用 盐酸 湿润 后 , 芯 取 供 试 品 ,在 无 色 火焰 中 燃 
烧 , 火 焰 即 显 紫 色 ; 但 有 少量 的 钠 盐 混 存 时 , 须 隔 蓝 色 玻璃 透 
视 , 方 能 辨认 。 

(2) 取 供 试 品 ,加 热 炽 灼 除去 可 能 杂 有 的 锌 盐 , 放 冷 后 ， 
加 水 溶解 ,再 加 0.1%% 四 苯 硼 钠 溶 液 与 醋酸 , 即 生成 白色 

铁 盐 

亚 铁 盐 (1) 取 供 试 品 溶液 , 滴 加 铁 氰 化 钾 试 液 , 即 生成 
深蓝 色 沉 淀 ;分 离 ,沉淀 在 稀 盐酸 中 不 溶 , 但 加 和 握 氧 化 钠 试 液 ， 
即 分 解 成 棕色 沉淀 。 

(2) 取 供 试 品 溶液 ,加 1% 邻 二 氮 菲 的 乙醇 溶液 数 滴 , 即 
SUAE. 

铁 盐 (1) 取 供 试 品 溶 液 , 滴 加 亚 铁 氰 化 钾 试 液 , 即 生成 
深蓝 色 沉 淀 ; 分 离 ,沉淀 在 稀 盐 酸 中 不 溶 ,但 加 氢 氧 化 钠 试 液 ， 
即 分 解 成 棕色 沉淀 。 

(2) 取 供 试 品 溶液 , 滴 加 硫 氰 酸 铵 试 液 , 即 显 血 红色 。 

i 

CO Hitt m o MA E B6 A 804 AA A E LA BI A RE 
发 生 氨 臭 ; 遇 用 水 湿润 的 红色 石 蕊 试纸 ,能 使 之 变 蓝 色 ,并 能 


$ 
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使 硝酸 亚 未 试 液 湿润 的 涉 纸 显 黑色 。 

(2) 取 供 试 品 流 液 ,加 硫 性 碳化 落 钾 试 液 1 滴 , 即 生成 红 
棕色 沉淀 。 

银 盐 

(1) 取 供 试 品 溶液 ,加 稀 盐酸 , 即 生成 白色 凝 乳 状 沉淀 ; 
分 离 , 沉 淀 能 在 氨 试 液 中 溶解 ,加 稀 硝 酸 酸 化 后 ,沉淀 复 
生成 。 

(2) 取 供 试 品 的 中 性 溶液 , 渍 加 铬 酸 钾 试 液 , 即 生成 砖 红 
色 沉淀 ;分 离 ,沉淀 能 在 硝酸 中 溶解 。 

fi 

(1) 取 供 试 品 溶液 , 滴 加 氨 试 液 , 即 生成 淡 蓝 色 沉淀 ;再 加 
过 量 的 氨 试 液 ,沉淀 即 溶解 ,生成 深蓝 色 溶液。 

(2) 取 供 试 品 溶液 ,加 亚 铁 氰 化 钾 试 液 , 即 显 红 棕色 或 生 
成 红 棕色 沉淀 。 

i 

(1) 取 供 试 品 溶液 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 碱 化 后 ,加 入 碳酸 钠 斌 
液 ,煮沸 , 即 生成 白色 沉淀 ;分 离 , 沉 演 能 在 氢化 铵 试 液 中 溶解。 

(2) 取 铂 丝 , 用 盐酸 湿润 后 , 茧 取 供 试 品 ,在 无 色 火 焰 中 燃 
烧 , 火 焰 显 胭脂 红色 。 

(3) 取 供 试 品 适量 ,加 入 稀 硫 酸 或 可 溶性 硫酸 盐 溶液 ,不 
生成 沉淀 (与 锡 盐 区 别 )。 

硫酸 盐 

(1) 取 供 试 品 溶液 , 滴 加 氧化 钢 试 液 , 即 生成 白色 沉淀 ;分 
离 ,沉淀 在 盐酸 或 硝酸 中 均 不 溶解 。 

(2) 取 供 试 品 溶液 , 滴 加 醋酸 铝 试 液 , 即 生成 白色 沉淀 ;分 
离 ,沉淀 在 醋酸 铵 试 液 或 氢 氧 化 钠 试 液 中 溶解 。 

(3) 取 供 试 品 溶液 ,加 盐酸 ,不 生成 白色 沉淀 (与 硫 代 硫酸 
盐 区 别 ) 。 

硝酸 盐 

(1) 取 供 试 品 溶液 , 置 试管 中 ,加 等 量 的 硫酸 ,小 心 混合 ， 
冷 后 , 沿 管 壁 加 硫酸 亚 铁 试 液 ,使 成 两 液 层 , 接 界面 显 棕色 。 

(2) 取 供 试 品 溶液 ,加 硫酸 与 铜 丝 (或 铜 居 ) ,加 热 , 即 发 生 
红 棕色 的 蒸气 。 

(3) 取 供 试 品 溶液 , 滴 加 高 锰 酸 钾 试 液 ,紫色 不 应 褪去 (与 
亚 硝酸 盐 区 别 ) 。 

锌 盐 

(1) 取 供 试 品 溶液 ,加 亚 铁 氰 化 钾 试 液 , 即 生成 白色 沉 演 
分 离 ,沉淀 在 稀 盐 酸 中 不 溶解 。 

(2) 取 供 试 品 制 成 中 性 或 碱 性 溶液 ,加 硫化 钠 试 液 , 即 生 
成 白色 沉淀 。 

CES 

(1) 取 供 试 品 溶液 ,加 醋酸 成 酸性 后 , 置 水 浴 上 加 热 , 趁 执 
加 硫 代 硫 酸 钠 试 液 数 滴 , 逐 渐 生成 橙 红色 沉淀。 

(2) 取 供 试 品 溶液 ,加 盐酸 成 酸性 后 , 通 硫化 氢 , 即 生成 橙 
色 沉淀 ;分 离 ,沉淀 能 在 硫化 铵 试 液 或 硫化 钠 试 液 中 溶解 。 

CES 

(1) 取 供 试 品 溶液 , 滴 加 氢 氧 化 钠 试 液 , 即 生成 白色 胶 状 


沉淀 ;分 离 ,沉淀 能 在 过 量 的 氢 氧 化 钠 试 液 中 溶解 。 

(2) 取 供 试 品 溶液 ,加 氨 试 液 至 生成 白色 胶 状 沉淀 , 滴 加 
背 素 磺 酸 钠 指 示 液 数 滴 ,沉淀 即 显 樱 红 色 。 

fb 

〈1) 取 供 试 品 溶液 ,加 稀 硝 酸 使 成 酸性 后 , 滴 加 硝酸 银 试 
液 , 即 生成 白色 凝 乳 状 沉淀 ;分 离 ,沉淀 加 氨 试 液 即 溶解 ,再 加 
稀 硝 酸 酸化 后 ,沉淀 复生 成 。 如 供 试 品 为 生物 碱 或 其 他 有 机 
碱 的 盐酸 盐 , 须 先 加 氨 试 液 使 成 碱 性 ,将 析出 的 沉淀 滤 过 除 
去 , 取 滤 液 进 行 试验 。 

(2) 取 供 试 品 少量 , 置 试管 中 ,加 等 量 的 二 氧化 锰 , 混 匀 ，， 
加 硫酸 湿润 , 缓 缓 加 热 , 即 发 生 氯 气 , 能 使 用 水 湿润 的 碘化钾 
淀粉 试纸 显 蓝 色 。 

溴 化物 

(1) 取 供 试 品 溶 液 , 滴 加 硝酸 银 试 液 , 即 生成 淡 黄 色 凝 乳 
状 沉淀 ;分 离 ,沉淀 能 在 氨 试 液 中 微 溶 ,但 在 硝酸 中 几乎 不 溶 。 

〈2) 取 供 试 品 溶液 , 滴 加 氯 试 液 , 溴 即 游离 ,加 三 氯 甲 烷 振 
摇 , 三 氧 甲 烷 层 显 黄色 或 红 棕色 。 

碘 化 物 

(1) 取 供 试 品 溶液 , 滴 加 硝酸 银 试 液 , 即 生成 黄色 凝 乳 状 
沉淀 ;分 离 , 沉 淀 在 硝酸 或 氨 试 液 中 均 不 溶解 。 

《2) 取 供 试 品 溶液 ,加 少量 的 氯 试 液 , 碘 即 游离 ;如 加 三 毛 
甲烷 振 播 ,三 氯 甲 烷 层 显 紫 色 ; 如 加 淀粉 指示 液 ,溶液 显 蓝 色 。 

硼酸 盐 

(1) 取 供 试 品 溶液 ,加 盐酸 成 酸性 后 ,能 使 姜黄 试纸 变 成 
棕 红色 ;放置 干燥 ,颜色 即 变 深 ,用 氨 试 液 湿润 , 即 变 为 绿 
黑色 。 

(2) 取 供 试 品 ,加 硫酸 ,混合 后 ,加 甲醇 ,点 火 燃烧 , 即 发 生 
边缘 带 绿色 的 火焰 。 

碳酸 盐 与 碳酸 氧 盐 

(1) 取 供 试 品 溶液 ,加 稀 酸 , 即 泡 沸 ,发 生 二 氧化 碳 气 , 导 
和 和 氢 氧 化 钙 试 液 中 , 即 生成 白色 沉淀 。 

(2) 到 供 试 品 溶液 ,加 硫酸 镁 试 液 ,如 为 碳酸 盐 溶液 , 即 
生成 白色 沉淀 ;如 为 碳酸 氢 盐 溶液 , 须 煮沸 , 始 生成 白色 
D. 

43) 取 供 试 品 溶液 ,加 酚 栈 指示 液 ,如 为 碳酸 盐 溶液 , 即 显 
深 红色 ;如 为 碳酸 氢 盐 溶液 ,不 变色 或 仅 显 微 红 色 。 

镁 盐 

〈1) 取 供 试 品 溶液 ,加 氨 试 液 , 即 生成 白色 沉淀 ; 滴 加 氯 化 
Ju ic ,沉淀 溶解 ;再 加 磷酸 氢 二 钠 试 液 1 滴 , 振 摇 , 即 生成 白 
色 沉 淀 ;分 离 ,沉淀 在 氨 试 液 中 不 溶 。 

(2) 取 供 试 品 溶液 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 , 即 生成 白色 沉淀 。 
分 离 ,沉淀 分 成 两 份 , 一 份 中 加 过 量 的 氧 氧 化 钠 试 液 ,沉淀 不 
溶 ; 另 一 份 中 加 碘 试 液 ,沉淀 转 成 红 棕色 。 

BÉ ER sk 

(1) 取 供 试 品 , 加 硫酸 和 乙醇 后 ,加 热 , 即 分 解 产 生 乙 酸 乙 
酯 的 香气 。 

(2) 取 供 试 品 的 中 性 溶液 ,加 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 ,溶液 呈 
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深 红色 ,加 稀 无 机 酸 , 红 色 即 褪去 。 

磷酸 盐 

(1) 取 供 试 品 的 中 性 溶液 ,加 硝酸 银 试 液 , 即 生成 浅黄 色 
沉淀 ;分 离 ,沉淀 在 氨 试 液 或 稀 硝酸 中 均 易 溶解 。 


附录 V 


分 光 光 度 法 是 通过 测定 被 测 物质 在 特定 波长 处 或 一 定 波 
长 范围 内 的 吸光 度 或 发 光 强 度 ,对 该 物质 进行 定性 和 定量 分 
析 的 方法 。 

常用 的 波长 范围 为 :(1)200 一 400nm 的 紫外 光 区 ; 
(2)400—760nm 的 可 见 光 区 ;(3)760 一 2500nm 的 近 红 外 光 
5 (422. 5— 25m ik $t H 4000 — 400m ) 的 中 红外 光 
区 。 所 用 仪器 为 紫外 分 光 光 度 计 、 可 见 分 光 光 度 计 (或 比 色 
YO .红外 分 光 光 度 计 或 原子 吸收 分 光 光 度 计 。 为 保证 测量 的 
精密 度 和 准确 度 , 所 用 仪器 应 按照 国家 计量 检定 规程 或 本 附 
录 规 定 , 定 期 进行 校正 检定 。 

单 色光 辐射 穿 过 被 测 物质 溶液 时 ,在 一 定 的 浓度 范围 内 
被 该 物质 吸收 的 量 与 该 物质 的 浓度 和 液 层 的 厚度 (光路 长 度 ) 
成 正比 ,其 关系 如 下 式 : 


A — lg 


式 中 A 为 吸光 度 ; 
TA ROC s 
E OR Wu CC LR IB R J HR dE Elo ,其 物理 意义 为 
当 溶 液 浓 度 为 176 Cg/mD , WERE E Jg. lem 时 的 吸 
光度 数值 ; 
c Jy 100ml 溶液 中 所 含 被 测 物质 的 重量 ( 按 干 燥 品 或 
无 水 物 计 算 ),g; 
! 为 液 层 厚度 ,cm。 
物质 对 光 的 选择 性 吸收 波长 ,以 及 相应 的 吸收 系数 是 该 
物质 的 物理 常数 。 当 已 知 某 纯 物 质 在 一 定 条 件 下 的 吸收 系数 
后 ,可 用 同样 条 件 将 该 供 试 品 配 成 溶液 ,测定 其 吸光 度 , 即 可 
由 上 式 计算 出 供 试 品 中 该 物质 的 含量 。 在 可 见 光 区 , 除 某 些 
物质 对 光 有 吸收 外 ,很 多 物质 本 身 并 没有 吸收 ,但 可 在 一 定 条 
件 下 加 入 显 色 试剂 或 经 过 处 理 使 其 显 色 后 再 测定 , 故 又 称 比 
色 分 析 。 
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仪器 的 校正 和 检定 
- 1. 波长 ”由 于 环境 因素 对 机 械 部 分 的 影响 ,仪器 的 波长 
经 常会 略 有 变动 ,因此 除 应 定期 对 所 用 的 仪器 进行 全 面 校正 
检定 外 ,还 应 于 测定 前 校正 测定 波长 。 常 用 汞 灯 中 的 较 强 谱 
线 237. 83nm, 253. 65nm, 275. 28nm, 296. 73nm, 313. 16nm, 
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(2) 取 供 试 品 溶液 ,加 氧化 铵 镁 试 液 , 即 生成 白色 结晶 性 
沉淀。 
(3) 取 供 试 品 浴 液 ,加 钼 酸 铵 试 液 与 硝酸 后 ,加 热 即 生成 
黄色 沉淀 ;分 离 ,沉淀 能 在 氨 试 液 中 溶解 。 


分 光 光 度 法 


334. 15nm, 365. 02nm, 404. 66nm, 435. 83nm, 546. 07nm 与 
576. 96nm; 3k, FH (X. 8& rh Ar XT f 486. 02nm 与 656. 10nm 谱 线 
进行 校正 ; 钦 玻 璃 在 波长 279. 4nm, 287. 5nm, 333. 7nm, 
360. 9nm, 418. 5nm,460. 0nm,484. 5nm,536. 2nm 5j 637. 5nm 
处 有 尖锐 吸收 峰 , 也 可 作 波 长 校正 用 ,但 因 来 源 不 同 或 随 着 时 
间 的 推移 会 有 微小 的 变化 ,使 用 时 应 注意 ;近年 来 , 常 使 用 高 
氯 酸 詹 溶 液 校 正 双 光束 仪器 ,以 10%% 高 氯 酸 溶液 为 溶剂 , 配 
E AAE Ek C Ho; O; )4%% 的 溶液 ,该 溶液 的 吸收 峰 波 长 为 
241. 13nm，278. 10nm，287.18nm，333. 44nm，345. 47nm， 
361.31nm, 416.28nm, 451.30nm, 485.29nm, 536.64nm 
和 640. 52nm, 

仪器 波长 的 允许 误差 为 :紫外 光 区 士 tnm,500nm 附近 
X 2nm, 


2. 了 吸光 度 的 准确 度 ”可 用 重 铬 酸 钾 的 硫酸 溶液 检定 。 


取 在 120C 干 燥 至 恒 重 的 基准 重 铬 酸 钾 约 60mg, 精 密 称 定 ， 
用 0.005mol/L 硫酸 溶液 溶解 并 稀释 至 1000ml, 在 规定 的 波 
长 处 测定 并 计算 其 吸收 系数 ,并 与 规定 的 吸收 系数 比较 ,应 符 
合 表 中 的 规定 。 


波长 /nm 235( 最 小 ) |257( 最 大 )|313( 最 小 )| 350( 最 大 ) 


吸收 系数 (Ei%) 106.6 
的 规定 值 

吸收 系数 (El%) 105. 5~ 
的 许可 范 


3. 杂 散 光 的 检查 ”可 按 下 表 所 列 的 试剂 和 浓度 ,配制 成 
水 溶液 , 置 lcm 石英 吸收 池 中 ,在 规定 的 波长 处 测定 透 光 率 ， 
应 符合 表 中 的 规定 。 


试剂 浓度 /%(g/ml) | 测定 用 波长 /nm 透 光 率 /% 
碘 化 钠 1. 00 220 <0. 8 
亚 硝酸 钠 5. 00 340 «0. 8 


对 溶剂 的 要 求 

含有 杂 原 子 的 有 机 溶剂 ,通常 均 具 有 很 强 的 末端 吸收 。 
因此 , 当 作 溶剂 使 用 时 ,它们 的 使 用 范围 均 不 能 小 于 截止 使 用 
波长 。 例 如 甲醇 .乙醇 的 截止 使 用 波长 为 205nm。 另 外 , 当 溶 
剂 不 纯 时 ,也 可 能 增加 干扰 吸收 。 因 此 ,在 测定 供 试 品 前 ,应 
先 检查 所 用 的 溶剂 在 供 试 品 所 用 的 波长 附近 是 否 符合 要 求 ， 
即将 溶剂 置 lem 石英 吸收 池 中 ,以 空气 为 空白 ( 即 空白 光路 
中 不 置 任何 物质 ) 测 定 其 吸光 度 。 溶 剂 和 吸收 池 的 吸光 度 ,在 
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220—240nm 范围 内 不 得 超过 0. 40, 在 241—250nm 范围 内 不 
得 超过 0. 20, 在 251— 300nm 范围 内 不 得 超过 0. 10 ,在 300nm 
以 上 时 不 得 超过 0.05, 
测定 法 
测定 时 , 除 另 有 规定 外 ,应 以 配制 供 试 品 溶液 的 同 批 溶剂 
为 空白 对 照 , 采 用 lem 的 石英 吸收 池 , 在 规定 的 吸收 峰 波长 
十 2nm 以 内 测试 几 个 点 的 吸光 度 , 或 由 仪器 在 规定 波长 附近 
自动 扫描 测定 ,以 核对 供 试 品 的 吸收 峰 波长 位 置 是 否 正 确 。 
除 男 有 规定 外 ,吸收 峰 波长 应 在 该 品种 项 下 规定 的 波长 
士 2nm 以 内 ,并 以 吸光 度 最 大 的 波长 作为 测定 波长 。 一 般 供 
试 品 溶液 的 吸光 度 读 数 , 以 在 0.3~0.7 之 间 为 宜 。 仪 器 的 狭 
缝 波 带 宽度 宜 小 于 供 试 品 吸 收 带 的 半 高 宽度 的 十 分 之 一 
则 测 得 的 吸光 度 会 偏 低 ; 狭 颖 宽度 的 选择 ,应 以 减 小 狭 颖 宽度 
时 供 试 品 的 吸光 度 不 再 增 大 为 准 。 由 于 吸收 池 和 溶剂 本 身 可 
能 有 空白 吸收 ,因此 测定 供 试 品 的 吸光 度 后 应 减 去 空白 读数 ， 
或 由 仪器 自动 扣除 空白 读数 后 再 计算 含量 。 
当 溶 液 的 pH 值 对 测定 结果 有 影响 时 ， 
的 pH 值 和 对 照 品 溶液 的 pH 值 调 成 一 致 。 
1. 鉴别 和 检查 ”分别 按 各 品种 项 下 规定 的 方法 进行 。 
2. 含量 测定 ”一 般 有 以 下 几 种 方法 。 
(1) 对 照 品 比较 法 ” 按 各 品种 项 下 的 方法 ,分别 配制 供 试 
品 溶液 和 对 照 品 溶液 ,对 照 品 溶液 中 所 含 被 测 成 分 的 量 应 为 
供 试 品 溶 液 中 被 测 成 分 规定 量 的 100% 土 10%, 所 用 溶剂 也 
应 完全 一 致 , 在 规定 的 波长 处 测定 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 
的 吸光 度 后 , 按 下 式 计 算 供 试 品 中 被 测 溶液 的 浓度 : 
cx = (Ax/Ar)cr 
式 中 cx 为 供 试 品 溶液 的 浓度 ; 
Ax 为 供 试 品 溶液 的 吸光 度 ; 
cr 为 对 照 品 溶液 的 浓度 ; 
Ar 为 对 照 品 溶液 的 吸光 度 。 
(2) RRUGE ” 按 各 品种 项 下 的 方法 配制 供 试 品 溶 液 ， 
在 规定 的 波长 处 测定 其 吸光 度 , 再 以 该 品种 在 规定 条 件 下 的 
吸收 系数 计算 含量 。 用 本 法 测定 时 ,吸收 系数 通常 应 大 于 
100, 并 注意 仪器 的 校正 和 检定 。 
(3) 计 算 分 光 光度 法 ”计算 分 光 光 度 法 有 多 种 ,使 用 时 应 
按 各 品种 项 下 规定 的 方法 进行 。 当 吸光 度 处 在 吸收 曲线 的 陡 
然 上 升 或 下 降 的 部 位 测定 时 ,波长 的 微小 变化 可 能 对 测定 结 
果 造 成 显著 影响 , 故 对 照 品 和 供 试 品 的 测试 条 件 应 尽 可 能 一 
致 。 计 算 分 光 光 度 法 一 般 不 宜 用 作 含量 测定 。 
(4) 比 色 法 ” 供 试 品 本 身 在 紫外 -可 见 光 区 没有 强 吸收 ， 


应 将 供 试 品 溶液 


定 的 波长 处 测定 对 照 品 
法 计算 供 试 品 浓度 。 

当 吸 光度 和 浓度 关系 不 呈 良 好 线性 时 ,应 取 数 份 梯度 量 
的 对 照 品 溶液 ,用 溶剂 补充 至 同一 体积 , 显 色 后 测定 各 份 溶液 
的 吸光 度 ,然后 以 吸光 度 与 相应 的 浓度 绘制 标准 曲线 ,再 根据 
供 试 品 的 吸光 度 在 标准 曲线 上 查 得 其 相应 的 浓度 ,并 求 出 其 
含量 。 


和 供 试 品 溶液 的 吸光 度 后 , 按 上 述 (1) 


附录 V C 红外 分 光 光 度 法 
仪器 及 其 校正 

可 使 用 傅 里 时 变换 红外 光谱 仪 或 色散 型 红外 分 光 光 度 
计 。 用 聚 葵 乙 烯 薄膜 (厚度 约 为 0.04mm) 校 正 仪 器 ,绘制 其 
光谱 图 , 用 3027cm !, 2851em !, 1601cm ^! , 1028cm ^! ， 
907cm :处 的 吸收 峰 对 仪器 的 波 数 进行 校正 。 傅 里 叶 变 换 红 
外 光谱 仪 在 3000cm- :附近 的 波 数 误差 应 不 大 于 士 5cm ,在 
1000cm 一 附近 的 波 数 误 差 应 不 大 于 十 lcm-: 。 

用 聚 共 乙烯 薄膜 校正 时 ,仪器 的 分 辩 率 要 求 在 3110 — 
2850cm- :范围 内 应 能 清晰 地 分 辨 出 7 个 峰 , 峰 2851cm 与 谷 
2870cm :之 间 的 分 辨 深度 不 小 于 18% 透 光 率 , 峰 1583cm ^! 
与 谷 1589cm- :之 间 的 分 辨 深度 不 小 于 12% 透 光 率 。 仪 器 的 
标 称 分 辩 率 , 除 另 有 规定 外 ,应 不 低 于 20m! 。 

供 试 品 的 制备 及 测定 

1. 原料 药 鉴别 ” 除 另 有 规定 外 ,应 按照 国家 药典 委员 会 
编订 的 《药品 红外 光谱 集 》 各 卷 收 载 的 各 光谱 图 所 规定 的 方法 
制备 样品 。 具 体操 作 技 术 参 见 4 药 品 红外 光谱 集 》 的 说 明 。 

采用 固体 制 样 技术 时 ,最 常 磁 到 的 问题 是 多 晶 现 象 , 固 体 
样品 的 晶 型 不 同 , 其 红外 光谱 往往 也 会 产生 差异 。 当 供 试 品 
的 实测 光谱 与 4 药品 红外 光谱 集 》 所 收 载 的 标准 光谱 不 一 致 
时 ,在 排除 各 种 可 能 影响 光谱 的 外 在 或 人 为 因素 后 ,应 按 该 药 
BER EA Ea 

再 绘制 光谱 , 比 对 。 如 未 规定 该 品种 供 药 用 的 晶 型 或 预 处 
理 方 法 , 则 可 使 用 对 照 品 ,并 采用 适当 的 溶剂 对 供 试 品 与 对 照 
品 在 相同 的 条 件 下 同时 进行 重 结晶 ,然后 依法 绘制 光谱 , 比 
对 。 如 已 规定 特定 的 药 用 晶 型 , 则 应 采用 相应 晶 型 的 对 照 品 
依法 比 对 。 

当 采 用 固体 制 样 技术 不 能 满足 鉴别 需要 时 ,可 改 用 溶液 
法 绘制 光谱 后 比 对 。 

2. 制剂 鉴别 ”品种 鉴别 项 下 应 明确 规定 制剂 的 前 处 理 
方法 ,通常 采用 溶剂 提取 法 。 提 取 时 应 选择 适宜 的 溶剂 ,以 尽 


或 在 紫外 光 区 虽 有 吸收 但 为 了 避免 干扰 或 提高 灵敏 度 , 可 加 
入 适当 的 显 色 剂 ,使 反应 产物 的 最 大 吸收 移 至 可 见 光 区 ,这 种 
测定 方法 称 为 比 色 法 。 
用 比 色 法 测定 时 ,由 于 显 色 时 影响 显 色 深 浅 的 因素 较 多 ， 
取 供 试 品 与 对 照 品 或 标准 品 同时 操作 。 除 另 有 规定 外 , 比 
i ERU 系 指 用 同体 积 的 溶剂 代替 对 照 品 或 供 试 品 溶 
液 , 然 后 依次 加 入 等 量 的 相应 试剂 ,并 用 同样 方法 处 理 。 在 规 


可 能 减少 辅料 的 干扰 ,并 力求 避免 导致 可 能 的 品 型 转变 。 提 
取 的 样品 再 经 适当 干燥 后 依法 进行 红外 光谱 鉴别 。 

3. 多 组 分 原料 药 鉴别 ”不 能 采用 全 光谱 比 对 ,可 借鉴 
【注意 事项 玉 2(3) ”的 方法 ,选择 主要 成 分 的 若干 个 特征 谱 带 ， 
用 于 组 成 相对 稳定 的 多 组 分 原料 药 的 鉴别 。 

4、 昌 型 . 异 构 体 限度 检查 或 含量 测定 
体 测定 方法 均 按 各 品种 项 下 有 关 规 定 操作 。 


供 试 品 制备 和 具 
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【注意 事项 】 

l. 各 品种 项 下 规定 “应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 XX 图 ) 一 
致 ”, 系 指 《 药 品 红外 光谱 集 ) 各 卷 所 载 的 图 谱 。 同 一 化 合 物 的 
图 谱 若 在 不 同 卷 上 均 有 收 载 时 , 则 以 后 卷 所 载 的 图 谱 为 准 。 

2. 药物 制剂 经 提取 处 理 并 依法 绘制 光谱 , 比 对 时 应 注意 
以 下 四 种 情况 : 

(1) 辅 料 无 干扰 , 待 测 成 分 的 唱 型 不 变化 ,此 时 可 直接 与 
原料 药 的 标准 光谱 进行 比 对 ; 

(2) 辅 料 无 干扰 ,但 待 测 成 分 的 晶 型 有 变化 ,此 种 情况 可 
用 对 照 品 经 同 法 处 理 后 的 光谱 比 对 ; 

(3) 待 测 成 分 的 日 型 不 变化 ,而 辅料 存在 不 同 程度 的 干 
扰 ,此 时 可 参照 原料 药 的 标准 光谱 ,在 指纹 区 内 选择 3 一 5 个 
不 受 辅料 干扰 的 待 测 成 分 的 特征 谱 带 作为 鉴别 的 依据 。 鉴 别 
时 ,实测 谱 带 的 波 数 误差 应 小 于 规定 值 的 0. 5%; 

(4) 待 测 成 分 的 晶 型 有 变化 ,辅料 也 存在 干扰 ,此 种 情况 
一 般 不 宜 采 用 红外 光谱 鉴别 。 

3. 由 于 各 种 型 号 的 仪器 性 能 不 同 , 供 试 品 制备 时 研磨 程 
度 的 差异 或 吸水 程度 不 同等 原因 , 均 会 影响 光谱 的 形状 。 因 
此 ,进行 光谱 比 对 时 ,应 考虑 各 种 因素 可 能 造成 的 影响 。 
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原子 吸收 分 光 光 度 法 的 测量 对 象 是 呈 原 子 状态 的 金属 元 
素 和 部 分 非 金属 元 素 , 系 由 待 测 元 素 灯 发 出 的 特征 谱 线 通过 
供 试 品 经 原子 化 产生 的 原子 蒸气 时 ,被 蒸气 中 待 测 元素 的 基 
态 原子 所 吸收 ,通过 测定 辐射 光 强 度 减弱 的 程度 , 求 出 供 试 品 
中 待 测 元 素 的 含量 。 原 子 吸收 分 光 光 度 法 遵循 分 光 光 度 法 的 
吸收 定律 ,一 般 通 过 比较 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 的 吸光 度 ， 
求 得 供 试 品 中 待 测 元 素 的 含量 。 

对 仪器 的 一 般 要 求 

所 用 仪器 为 原子 吸收 分 光 光 度 计 , 由 光源 、 原 子 化 器 . 单 
色 器 和 检测 系统 等 组 成 , 另 有 背景 校正 系统 .自动 进 样 系 
统 等 。 

l. 光源 ”常用 待 测 元 素 作为 阴极 的 空心 阴极 灯 。 

2. 原子 化 器 主要 有 四 种 类 型 :火焰 原子 化 器 ,石墨 炉 
原子 化 器 、 氧 化 物 发 生 原子 化 器 及 冷 蒸气 发 生 原子 化 器 。 

(1) 火 焰 原 子 化 器 ”由 雾 化 器 及 燃烧 灯头 等 主要 部 件 组 
成 。 其 功能 是 将 供 试 品 溶液 雾 化 成 气 溶胶 后 ,再 与 燃气 混 
合 , 进 入 燃烧 灯头 产生 的 火焰 中 ,以 干燥 、 获 发 . 离 解 供 试 
m ,使 待 测 元 素 形成 基态 原子 。 燃 烧火 焰 由 不 同 种 类 的 气 
体 混合 物产 生 , 常 用 乙 烘 -空气 火焰 。 改 变 燃 气 和 助燃 气 的 
种 类 及 比例 可 以 控制 火焰 的 温度 ,以 获得 较 好 的 火焰 稳定 
性 和 测定 灵敏 度 。 

(2) 石 墨 炉 原子 化 器 由 电热 石墨 炉 及 电源 等 部 件 组 成 。 
其 功能 是 将 供 试 品 溶液 干燥 、 灰 化 ,再 经 高 温 原子 化 使 待 测 元 
素 形 成 基态 原子 。 一 般 以 石墨 作为 发 热 体 , 炉 中 通 入 保护 气 ， 
以 防 氧化 并 能 输送 试 样 蒸气 。 
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(3) 氧 化物 发 生 原子 化 器 由 氢化 物 发 生 器 和 原子 吸 
DE ALEGRE NM EON NM M NM I pu SUE pu 
其 功能 是 将 待 测 元 素 在 酸性 介质 中 还 原 成 低 沸 点 、. 易 受热 
分 解 的 氧化 物 , 再 由 载 气 导 和 人 由 石英 管 .加 热 器 等 组 成 的 
原子 吸收 池 ,在 吸收 池 中 氢化 物 被 加 热 分 解 , 并 形成 基态 
原子 。 

(4) 冷 蒸气 发 生 原 子 化 器 由 来 蒸 气 发 生 器 和 原子 吸收 
池 组 成 ,专门 用 于 有 东 的 测定 。 其 功能 是 将 供 试 品 溶液 中 的 汞 
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进行 测定 。 

3. 单 色 器 ”其 功能 是 从 光源 发 射 的 电磁 辐射 中 分 离 出 
所 需要 的 电磁 辐射 ,仪器 光路 应 能 保证 有 良好 的 光谱 分 辩 率 
和 在 相当 窄 的 光谱 带 (0. 2nm) 下 正常 工作 的 能 力 , 波 长 范围 
一 般 为 190. 0~900.0nm, 

4. 检测 系统 ”由 检测 器 .信号 处 理 器 和 指示 记录 器 组 
成 ,应 具有 较 高 的 灵敏 度 和 较 好 的 稳定 性 ,并 能 及 时 跟踪 吸收 
信和 号 的 急速 变化 。 

S. 背景 校正 系统 ”背景 干扰 是 原子 吸收 测定 中 的 常见 
现象 。 背 景 吸收 通常 来 源 于 样品 中 的 共存 组 分 及 其 在 原子 化 
过 程 中 形成 的 次 生 分 子 或 原子 的 热 发 射 . 光 吸收 和 光 散 射 等 。 
这 些 干 扰 在 仪器 设计 时 应 设法 予以 克服 。 常 用 的 背景 校正 法 
有 连续 光源 (在 紫外 光 区 通常 用 气 灯 ). 塞 曼 效 应 . 自 吸 效 
应 等 。 

在 原子 吸收 分 光 光 度 分 析 中 ,必须 注意 背景 以 及 其 他 原 
因 引 起 的 对 测定 的 干扰 。 仪 器 某 些 工作 条 件 ( 如 波长 . 狭 缝 、 
原子 化 条 件 等 ) 的 变化 可 影响 灵敏 度 、 稳 定 程度 和 干扰 情况 。 
在 火焰 法 原子 吸收 测定 中 可 采用 选择 适宜 的 测定 谱 线 和 狭 
A 改变 火焰 温度 .如 入 络 合剂 或 释放 剂 、. 采 用 标准 加 入 法 等 
方法 消除 干扰 ;在 石墨 炉 原子 吸收 测定 中 可 采用 选择 适宜 的 
背景 校正 系统 .加 入 适宜 的 基体 改进 剂 等 方法 消除 干扰 。 具 


体 方法 应 按 各 品种 项 下 的 规定 选用 。 
测定 法 
第 一 法 (标准 曲线 法 ) 在 仪器 推荐 的 浓度 范围 内 ,制备 


含 待 测 元 素 的 对 照 品 溶 液 至 少 3 份 ,浓度 依次 递增 ,并 分 别 加 
人 各 品种 项 下 制备 供 试 品 溶液 的 相应 试剂 ,同时 以 相应 试剂 
制备 空白 对 照 溶液 。 将 仪器 按 规定 启动 后 ,依次 测定 空白 对 
照 溶液 和 各 浓度 对 照 品 溶液 的 吸光 度 , 记 录 读数 。 以 每 一 浓 
BE 3 次 吸光 度 读数 的 平均 值 为 纵 坐 标 、 相 应 浓度 为 横 坐 标 , 绘 
制 标准 曲线 。 按 各 品种 项 下 的 规定 制备 供 试 品 溶液 ,使 待 测 
元 素 的 估计 浓度 在 标准 曲线 浓度 范围 内 ,测定 吸光 度 , 取 3 次 
读数 的 平均 值 , 从 标准 曲线 上 查 得 相应 的 浓度 ,计算 元 素 的 
含量 。 

第 二 法 (标准 加 入 法 ) 取 同 体积 按 各 品种 项 下 规定 制备 
的 供 试 品 溶液 4 份 ,分 别 置 4 个 同体 积 的 量 瓶 中 , 除 (1) 号 量 
瓶 外 ,其 他 量 瓶 分 别 精密 加 入 不 同 浓度 的 待 测 元 素 对 照 品 ; 
液 ,分 别 用 去 离子 水 稀释 至 刻度 , 制 成 从 零 开 始 递增 的 一 系列 
溶液 。 按 上 述 标准 曲线 法 自 “ 将 仪器 按 规定 启动 后 ”操作 , 测 
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定 吸 光度 ,记录 读数 ;将 吸光 度 读数 与 相应 的 待 测 元 素 加 入 量 
作 图 ,延长 此 直线 至 与 含量 轴 的 延长 线 相交 ,此 交点 与 原点 间 
的 距离 即 相 当 于 供 试 品 溶液 取 用 量 中 待 测 元 素 的 含量 (如 
图 )。 再 以 此 计算 供 试 品 中 待 测 元 素 的 含量 。 此 法 仅 适 用 于 
第 一 法 标准 曲线 呈 线 性 并 通过 原点 的 情况 。 

当 用 于 杂质 限度 检查 时 , 取 供 试 品 , 按 各 品种 项 下 的 规 
定 ,制备 供 试 品 溶液 ; 另 取 等 量 的 供 试 品 , 加 入 限度 量 的 待 测 
元 素 洲 液 , 制 成 对 照 品 溶液 。 照 上 述 标准 遇 线 法 操作 , 设 对 照 
品 溶液 的 读数 为 a, 供 试 品 溶液 的 读数 为 5,5 值 应 小 
于 (a 一 6)。 
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色谱 法 根据 其 分 离 原理 可 分 为 :吸附 色谱 法 、 分 配色 谱 
法 ,离子 交换 色谱 法 与 排 阻 色谱 法 等 。 吸 附 色谱 法 是 利用 被 
分 离 物质 在 吸附 剂 上 吸附 能 力 的 不 同 , 用 溶剂 或 气体 洗 脱 使 
组 分 分 离 ; 常 用 的 吸附 剂 有 氧化 铝 .硅胶 、 聚 酰胺 等 有 吸附 活 
性 的 物质 。 分配 色谱 法 是 利用 被 分 离 物质 在 两 相 中 分 配 系 数 
的 不 同 使 组 分 分 离 ,其 中 一 相 被 涂 布 或 键 合 在 固体 载体 上 , 称 
为 固定 相 , 另 一 相 为 液体 或 气体 , 称 为 流动 相 ;常用 的 载体 有 
硅胶 . 硅 菠 土 、 硅 镁 型 吸附 剂 与 纤维 素 粉 等 。 离 子 交 换 色 谱 法 
是 利用 被 分 离 物质 在 离子 交换 树脂 上 交换 能 力 的 不 同 使 组 分 
分 离 ; 常 用 的 树脂 有 不 同 强度 的 阳离子 交换 树脂 、 阴 离子 交换 
树脂 ,流动 相 为 水 或 含有 机 溶剂 的 缓冲 液 。 分 子 排 阻 色谱 法 
又 称 凝 胶 色谱 法 ,是 利用 被 分 离 物 质 分 子 大 小 的 不 同 导致 在 
填料 上 渗透 程度 不 同 使 组 分 分 离 ;常用 的 填料 有 分 子 筛 、 葡 聚 
SERE . 微 孔 聚 合 物 、 微 孔 硅 胶 或 玻璃 珠 等 ,根据 固定 相 和 供 
试 品 的 性 质 选 用 水 或 有 机 溶剂 作为 流动 相 。 

色谱 法 又 可 根据 分 离 方法 分 为 : 纸 色 谱 法 、 薄 层 色谱 法 、 
柱 色谱 法 .气相 色谱 法 ,高 效 液 相 色 谱 法 等 。 所 用 溶剂 应 与 供 
试 品 不 起 化 学 反应 ,纯度 要 求 较 高 。 分 离 时 的 温度 , 除 气 相 色 
谱 法 或 男 有 规定 外 , 系 指 在 室温 操作 。 分 离 后 各 成 分 的 检测 ， 
应 采用 各 品种 项 下 所 规定 的 方法 。 采 用 纸 色谱 法 、 薄 层 色谱 
法 或 柱 色谱 法 分 离 有 色 物 质 时 ,可 根据 其 色 带 进行 区 分 ;分 离 
无 色 物 质 时 ,可 在 短波 (254nm) 或 长 波 (365nm) 紫 外 光 灯 下 
检视 ,其 中 纸 色谱 或 薄 层 色谱 也 可 喷 以 显 色 剂 使 之 显 色 ,或 在 
沙 层 色谱 中 用 加 有 荧光 物质 的 薄 层 硅胶 ,采用 荧光 狂 灭 法 检 
视 。 柱 色谱 法 、 气 相 色 谱 法 和 高 效 液 相 色谱 法 可 用 接 于 色谱 
柱 出 口 处 的 各 种 检测 器 检测 。 柱 色谱 法 还 可 分 部 收集 流出 液 
后 用 适宜 方法 测定 。 
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纸 色谱 法 系 以 纸 为 载体 ,以 纸 上 所 含水 分 或 其 他 物质 为 
固定 相 , 用 展开 剂 进行 展开 的 分 配色 谱 。 供 试 品 经 展开 后 ,可 
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至 性 点 中 心 的 距离 /原点 中 心 至 展开 剂 前 沿 的 距离 )。 由 于 影 
响 比 移 值 的 因素 较 多 ,因而 一 般 采 用 在 相同 实验 条 件 下 与 对 
照 物 质 对 比 以 确定 其 异同 。 用 作 药 品 鉴别 时 , 供 试 品 在 色谱 
图 中 所 显 主 斑点 的 位 置 与 颜色 (或 荧光 ) ,应 与 对 照 品 在 色谱 
图 中 所 显 主 斑点 相同 。 用 作 药 品 纯度 检查 时 ,可 取 一 定量 的 
供 试 品 ,经 展开 后 , 按 各 品种 项 下 的 规定 ,检视 其 所 显 杂 质 斑 
点 的 个 数 或 呈 色 深度 (或 荧光 强度 ) 。 进 行 药品 含量 测定 时 ， 
将 色谱 主 斑 点 剪 下 经 洗 脱 后 ,再 用 适宜 的 方法 测定 。 

1. 仪器 与 材料 

(1) 展 开 容 器 ”通常 为 圆 形 或 长 方形 玻璃 包 , 负 上 具有 说 
口 玻璃 盖 , 应 能 密闭 。 用 于 下 行 法 时 , 羔 上 有 孔 , 可 插入 分 液 
漏斗 ,用 以 加 入 展开 剂 。 在 近 顶 端 有 一 用 支架 架 起 的 玻璃 村 
作为 展开 剂 的 容器 , 槽 内 有 一 玻 棒 , 用 以 压 住 色谱 滤纸 ; 槽 的 
两 侧 各 支 一 玻 棒 ,用 以 支持 色谱 滤纸 使 其 自然 下 垂 。 用 于 上 
行 法 时 ,在 盖 上 的 孔 中 加 塞 , 塞 中 插入 玻璃 悬 钧 ,以 便 将 点 样 
后 的 色谱 滤纸 挂 在 钓 上 ;并 除去 溶剂 槽 和 支架 。 

(2) 点 样 器 ”常用 具 支 架 的 微量 注射 器 或 定量 毛细 管 ,应 
能 使 点 样 位 置 正确 、 集 中 。 

(3) 色 谱 滤 纸 应 质地 均匀 平整 ,具有 一 定 机 械 强 度 , 不 
含 影响 展开 效果 的 杂质 ;也 不 应 与 所 用 显 色 剂 起 作用 ,以 免 影 
响 分 离 和 鉴别 效果 ,必要 时 可 进行 处 理 后 再 用 。 用 于 下 行 法 
时 , 取 色 谱 滤 纸 按 纤 维 长 丝 方向 切 成 适当 大 小 的 纸 条 , 离 纸 条 
上 端 适 当 的 距离 (使 色谱 滤纸 上 端 能 足够 浸入 溶剂 槽 内 的 展 
开 剂 中 ,并 使 点 样 基线 能 在 溶剂 模 侧 的 玻璃 支持 棒 下 数 厘米 
处 ) 用 铅笔 划一 点 样 基线 ,必要 时 ,可 在 色谱 滤纸 下 端 切 成 饥 
齿 形 便于 展开 剂 滴 下 。 用 于 上 行 法 时 ,色谱 滤纸 长 约 25cm， 
宽度 则 按 需 要 而 定 , 必 要 时 可 将 色谱 滤纸 卷 成 简 形 ;点 样 基线 
WR IC 1 £4 2. bcm, 

2. 操作 方法 

(1) 下 行 法 ”将 供 试 品 溶解 于 适宜 的 溶剂 中 制 成 一 定 浓 
度 的 溶液 。 用 定量 毛细 管 或 微量 注射 器 吸取 溶液 ,点 于 点 样 
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基线 上 ,溶液 宜 分 次 点 加 ,每 次 点 加 后 , 俊 其 自然 干燥 .低温 烘 
干 或 经 温 热 气流 吹 干 , 样 点 直径 为 2~4mm, 点 间距 离 约 为 
1. 5—2. 0cm, 样 点 通常 应 为 圆 形 。 

将 点 样 后 的 色谱 滤纸 的 点 样 端 放 在 溶剂 槽 内 并 用 玻 棒 压 
住 , 使 色谱 滤纸 通过 槽 侧 玻璃 支持 棒 自 然 下 垂 ,点 样 基 线 在 支 
持 棒 下 数 厘 米 处 。 展 开 前 ,展开 人 缸 内 用 各 品种 项 下 规定 的 溶 
剂 的 蒸气 使 之 物 和 ,一 般 可 在 展开 低 底部 放 一 装 有 规定 溶剂 
的 平生 或 将 被 规定 溶剂 润 湿 的 滤纸 条 附着 在 展开 所 内壁 上 ， 
放置 一 定时 间 ,做 溶剂 挥发 使 缸 内 充满 饱和 燕 气 。 然 后 小 心 
添加 展开 剂 至 溶剂 模 内 ,使 色谱 滤纸 的 上 端 浸 没 在 模 内 的 展 
开 剂 中 。 展 开 剂 即 经 毛细 管 作用 沿 色谱 滤纸 移动 进行 展开 ， 
展开 至 规定 的 距离 后 ,取出 色谱 滤纸 ,标明 展开 剂 前 沿 位 置 ， 
俊 展 开 剂 挥 散 后 按 规定 方法 检测 色谱 斑点 。 

(2) 上 行 法 ”点 样 方法 同 下 行 法 。 展 开 负 内 加 入 展开 剂 
适量 ,放置 做 展开 剂 燕 气 饱和 后 ,再 下 降 悬 钩 ,使 色谱 滤纸 浸 
人 展开 剂 约 0. 5cm, 展 开 剂 即 经 毛细 管 作用 沿 色谱 滤纸 上 升 ， 
除 另 有 规定 外 ,一 般 展开 至 约 15cm JE BUB BUE RRES 
法 检视 。 

展开 可 以 单 向 展开 , 即 向 一 个 方向 进行 ;也 可 进行 双向 展 
开 , 即 先 向 一 个 方向 展开 ,取出 , 俊 展开 剂 完全 挥发 后 ,将 滤纸 
转动 90" ,再 用 原 展开 剂 或 另 一 种 展开 剂 进行 展开 ; 亦 可 多 次 
展开 、 连 续 展开 或 径 向 展开 等 。 
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注 层 色谱 法 系 将 供 试 品 溶液 点 于 薄 层 板 上 ,在 展开 容器 
内 用 展开 剂 展开 ,使 供 试 品 所 含 成 分 分 离 ,所 得 色谱 图 与 适宜 
的 对 照 物 按 同 法 所 得 的 色谱 图 对 比 ,并 可 用 薄 层 扫 描 仪 进行 
扫描 ,用 于 鉴别 .检查 或 含量 测定 ，。 

1. 仪器 与 材料 

(1) 薄 层 板 

市 售 薄 层 板 ”市 售 薄 层 板 分 普通 薄 层 板 和 高 效 薄 层 板 ， 
如 硅胶 薄 层 板 、 硅 胶 GFss, 薄 层 板 、 聚 酰胺 薄膜 等 。 

自制 薄 层 板 ”在 保证 色谱 质量 的 前 提 下 ,如 需 对 注 层 板 
进行 特别 处 理 和 化 学 改 性 ,以 适应 供 试 品 分 离 的 要 求 时 ,也 可 
用 实验 室 自制 的 薄 层 板 。 最 常用 的 固定 相 有 硅胶 G ER 
GF; .硅胶 本 .硅胶 HFa 、\ 微 晶 纤维 素 等 ,其 颗粒 大 小 ,一 般 
要 求 粒 径 为 10 — 40pm, 加 水 或 用 羧 甲 基 纤 维 素 钠 水 溶液 
(0.2%~0.5%) 适 量 调 成 糊 状 ,均匀 涂 布 于 玻 板 上 。 使 用 涂 
布 器 涂 布 应 能 使 固定 相 在 玻 板 上 涂 成 一 层 符合 摩 度 要 求 的 均 
匀 薄 层 。 玻 板 应 光滑 .平整 , 洗 净 后 不 附 水 珠 。 

(2) 点 样 器 ”一 般 采 用 微 升 毛细 管 或 手动 .半自动 .全 自 
动 点 样 器 材 。 

GRASE 。 上行 展开 一 般 可 用 适合 注 层 板 大 小 的 专 
“用 平底 或 双 槽 展开 缸 ,展开 时 须 能 密闭 。 水 平展 开 用 专用 的 
水 平展 开 饶 。 

(4) 显 色 装置 ”喷雾 显 色 应 使 用 玻璃 喷雾 瓶 或 专用 喷雾 
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器 ,要 求 用 压缩 气体 使 显 色 剂 呈 均 匀 细 雾 状 暑 出 ;浸渍 显 色 可 
用 专用 玻璃 器 械 或 用 适宜 的 展开 和 氏 代 用 ; 燕 气 各 蒸 显 色 可 用 
双 槽 展开 和 缸 或 适宜 大 小 的 干燥 器 代替 。 

(5) 检 视 装 置 ”为 装 有 可 见 光 、254nm 及 365nm 紫外 光 
光源 及 相应 的 滤 光 片 的 暗箱 ,可 附加 摄像 设备 供 拍摄 图 像 用 ， 
暗箱 内 光源 应 有 足够 的 光照 度 。 

(6) 薄 层 色 谱 扫 描 仪 系 指 用 一 定 波长 的 光 对 薄 层 板 上 
有 吸收 的 斑点 ,或 经 激发 后 能 发 射出 荧光 的 斑点 ,进行 扫描 ,将 
扫描 得 到 的 谱 图 和 积分 数据 用 于 物质 定性 或 定量 的 分 析 仪 器 。 

2. 操作 方法 

{1) 薄 层 板 制备 

市 售 薄 层 板 ” 临 用 前 一 般 应 在 110 C0 354b 30 分 钟 。 聚 
酰胺 薄膜 不 需 活 化 。 铝 基 片 薄 层 板 可 根据 需要 剪裁 ,但 须 
注意 剪裁 后 的 薄 层 板 底 边 的 硅胶 层 不 得 有 破损 。 如 在 存放 
期 间 被 空气 中 杂质 污染 ,使 用 前 可 用 三 毛 甲 烷 、. 甲 醇 或 二 者 
的 混合 溶剂 在 展开 和 氏 中 上 行 展开 预 洗 ,110C 活 化 , 置 干燥 
器 中 备用 。 

自制 薄 层 板 ” 除 男 有 规定 外 ,将 1 份 固定 相 和 3 份 水 (或 
加 有 和 狐 合 剂 的 水 溶液 ) 在 研 钵 中 按 同一 方向 研磨 混合 ,去 除 表 
面 的 气泡 后 , 倒 人 涂 布 器 中 ,在 玻 板 上 平稳 地 移动 涂 布 器 进行 
涂 布 (厚度 为 0.2~0. 3mm) , 取 下 涂 好 薄 层 的 玻 板 , 置 水 平台 
EFEFEF, Æ 110C 烘 30 分 钟 , 即 置 有 干燥 剂 的 干 
燥 箱 中 备用 。 使 用 前 检查 其 均匀 度 ,在 反射 光 及 透视 光 下 检 
视 , 表 面 应 均匀 .平整 .光滑 ,无 麻 点 .无 气泡 .无 破损 及 污染 。 

(2) 点 样 ” 除 另 有 规定 外 ,在 洁净 干燥 的 环境 ,用 专用 所 
细 管 或 配合 相应 的 半自动 .自动 点 样 器 械 点 样 于 薄 层 板 上 ,一 
般 为 圆 点 状 或 窜 细 的 条 带 状 ,点 样 基线 距 底 边 10 — 15mm , fg 
效 板 一 般 基 线 离 底 边 8 一 10mm。 圆 点 状 直 径 一 般 不 大 于 
3mm, 高 效 板 一 般 不 大 于 2mm; 接 触 点 样 时 注意 勿 损伤 薄 层 
表面 。 条 带 状 宽度 一 般 为 5 一 10mm。 高 效 板 条 带宽 度 一 般 
为 4 一 8mm, 可 用 专用 半自动 或 自动 点 样 器 械 喷 雾 法 点 样 。 
点 间距 离 可 视 斑 点 扩散 情况 以 相 邻 斑点 互 不 干扰 为 宜 ,一 般 
不 少 于 8mm, 高效 板 供 试 品 间隔 不 少 于 5mm. 

(3) 展 开 ”将 点 好 供 试 品 的 菏 层 板 放 人 展开 低 中 ,浸入 展 
开 剂 的 深度 为 距 原 点 5mm 为 宜 ,密闭 。 除 另 有 规定 外 ,一 般 
上 行 展 开 8 一 15cm, 高 效 菏 层 板 上 行 展 开 5 一 8gcm。 溶 剂 前 沿 
达到 规定 的 展 距 , 取 出 薄 层 板 , 晾 干 , 待 检测 。 

展开 前 如 沉 要 溶剂 蒸气 预 平衡 ,可 在 展开 和 中 加 入 适量 
的 展开 剂 ,密闭 ,一 般 保 持 15 一 30 分 钟 。 溶 剂 蒸气 预 平衡 后 ， 
应 迅速 放 入 载 有 供 试 品 的 薄 层 板 , 立 即 密闭 ,展开 。 如 需 使 展 
开 缸 达到 溶剂 蒸气 饱和 的 状态 , 则 须 在 展开 和 的 内 侧 放置 与 
展开 人 缸 内 径 同 样 大 小 的 滤纸 ,密闭 一 定时 间 ,使 达到 饱和 再 如 
法 展开 。 必 要 时 ,可 进行 二 次 展开 或 双向 展开 。 

{4) 显 色 与 检视 . 供 试 品 含有 可 见 光 下 有 颜色 的 成 分 可 
直接 在 日 光 下 检视 ,也 可 用 喷雾 法 或 浸渍 法 以 适宜 的 显 色 剂 
显 色 ,或 加 热 显 色 ,在 日 光 下 检视 。 有 荧光 的 物质 或 遇 某 些 试 
剂 可 激发 荧光 的 物质 可 在 365nm 紫外 光 灯 下 观察 荧光 色谱 。 


附录 WC 柱 色 谱 法 


对 于 可 见 光 下 无 色 , 但 在 紫外 光 下 有 吸收 的 成 分 可 用 带 有 荧 
光 剂 的 硅胶 板 (如 硅胶 GFzss 板 ), 在 254nm 紫外 光 灯 下 观察 
荧光 板 面 上 的 荧光 狂 灭 物质 形成 的 色谱 。 

(5) 记 录 薄 层 色谱 图 像 一 般 可 采用 摄像 设备 拍摄 ,以 光 
学 照片 或 电子 图 像 的 形式 保存 。 也 可 用 薄 层 扫描 仪 扫描 记录 
相应 的 色谱 图 。 

3. 系统 适用 性 试验 

按 各 品种 项 下 要 求 对 实验 条 件 进行 系统 适用 性 试验 , 即 
用 供 试 品 和 对 照 品 对 实验 条 件 进行 试验 和 调整 ,应 达到 规定 
的 检测 灵敏 度 、 分 离 度 和 重复 性 要 求 。 

(1) 检 测 灵敏 度 ”用 于 限量 检查 时 ,采用 供 试 品 溶液 和 对 
照 品 溶液 与 稀释 若干 倍 的 对 照 品 溶液 在 规定 的 色谱 条 件 下 ， 
于 同一 薄 层 板 上 点 样 、 展 开 、 检 视 , 后 者 应 显 清晰 的 斑点 。 

(2) 分 离 度 ”用 于 鉴别 时 ,对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 中 相 
应 的 主 斑点 ,应 显示 两 个 清晰 分 离 的 斑点 。 用 于 限量 检查 和 
含量 测定 时 ,要 求 定量 峰 与 相 邻 峰之 间 有 较 好 的 分 离 度 , 分 离 
度 (R) 的 计算 公式 为 : 

R=2(d; — di1)/(Wi -W;) 
式 中 d, 为 相 邻 两 峰 中 后 一 峰 与 原点 的 距离 ; 
di 为 相 邻 两 峰 中 前 一 峰 与 原点 的 距离 

Wi 及 W: 为 相 邻 两 峰 各 自 的 峰 宽 。 

除 另 有 规定 外 ,分 离 度 应 大 于 1. 0。 

(3) 重 复 性 ”同一 供 试 品 溶液 在 同一 薄 层 板 上 平行 点 样 
的 待 测 成 分 的 峰 面 积 测量 值 的 相对 标准 偏差 应 不 大 于 
3.0%; 需 显 色 后 测定 的 相对 标准 偏差 应 不 大 于 5.0%。 

4. 测定 法 

(1) 鉴 别 ” 取 适宜 浓度 的 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 ,在 同一 
薄 层 板 上 点 样 、 展 开 与 检视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 颜色 
(或 荧光 ) 和 位 置 应 与 对 照 溶液 的 斑点 一 致 。 

(2) 限 度 检查 “采用 定量 配制 的 对 照 品 对 照 或 对 照 品 
释 对 照 。 供 试 品 溶液 色谱 中 待 检查 的 斑点 应 与 相应 的 对 照 品 
溶液 或 系列 对 照 品 溶液 的 相应 斑点 比较 ,颜色 (或 荧光 ) 不 得 
更 深 ; 或 照 薄 层 色谱 扫描 法 操作 , 峰 面 积 值 不 得 大 于 对 照 品 
峰 面 积 值 。 必 要 时 应 规定 检查 的 斑点 数 和 限量 值 。 

(3) 含 量 测定 “” 照 薄 层 色谱 扫描 法 ,测定 供 试 品 中 相应 成 
分 的 含量 。 

s. 薄 层 色谱 扫描 法 

系 指 用 一 定 波长 的 光照 射 在 薄 层 板 上 ,对 薄 层 色谱 中 可 
吸收 紫外 光 或 可 见 光 的 斑点 ,或 经 激发 后 能 发 射出 荧光 的 斑 
点 进行 扫描 ,将 扫描 得 到 的 图 谱 及 积分 数据 用 于 鉴别 、 检 查 或 
含量 测定 。 测 定时 可 根据 不 同 薄 层 扫描 仪 的 结构 特点 ,按照 
规定 方式 扫描 测定 ,一 般 选择 反射 方式 ,采用 吸收 法 或 荧光 
法 。 除 另 有 规定 外 ,含量 测定 应 使 用 市 售 菏 层 板 。 

扫描 方法 可 采用 单 波 长 扫描 或 双 波 长 扫描 。 如 采用 双 波 
发 扫描 ,应 选用 待 测 斑点 无 吸收 或 最 小 吸收 的 波长 为 参 比 波 
长 , 供 试 唱 色 谱 中 待 测 斑点 的 比 移 值 CR; 值 ) 和 光谱 扫描 得 到 
的 吸收 光谱 图 或 测 得 的 光谱 最 大 吸收 与 最 小 吸收 应 与 对 照 品 


相符 ,以 保证 测定 结果 的 准确 性 。 薄 层 扫描 定量 测定 应 保证 供 
试 品 斑点 的 量 在 线性 范围 内 ,必要 时 可 适当 调整 供 试 品 溶液 的 
点 样 量 , 供 试 品 与 对 照 品 同 板 点 样 、 展 开 、 扫 描 、 测 定 和 计算 。 

薄 层 色谱 扫描 用 于 含量 测定 时 ,通常 采用 线性 回归 二 点 
法 计算 ,如 线性 范围 很 窗 时 ,可 用 多 点 法 校正 多 项 式 回 归 计 
算 。 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 应 交叉 点 于 同一 薄 层 板 上 , 供 
试 品 点 样 不 得 少 于 2 个 ,对 照 品 每 一 浓度 不 得 少 于 2 个 。 扫 
描 时 ,应 沿 展开 方向 扫描 ,不 可 横向 扫描 。 
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1. 吸附 柱 色谱 

色谱 柱 为 内 径 均 匀 、 下 端 ( 带 或 不 带 活塞 ) 缩 口 的 硬 质 玻 
璃 管 ,端口 或 活塞 上 部 铺垫 适量 棉花 或 玻璃 纤维 ,管内 装 人 吸 
附 剂 。 吸 附 剂 的 颗粒 应 尽 可 能 大 小 均匀 ,以 保证 良好 的 分 离 
效果 。 除 另 有 规定 外 ,通常 采用 直径 为 0.07~0.15mm BUT 
粒 。 色 谱 柱 的 大 小 ,吸附 剂 的 品种 和 用 量 , 以 及 洗 脱 时 的 流 
速 , 均 按 各 品种 项 下 的 规定 。 

(DERAHE OTÈ ”将 吸附 剂 一 次 加 入 色谱 柱 ， 
振动 管 壁 使 其 均匀 下 沉 ,然后 沿 管 壁 缓 缓 加 入 洗 脱 剂 ; 若 色 谱 
柱 本 身 不 带 活塞 ,可 在 色谱 柱 下 端 出 口 处 连接 活塞 ,加 入 适量 
的 洗 脱 剂 , 旋 开 活塞 使 洗 脱 剂 缓 缓 滴 出 ,然后 自 管 顶 缓 缓 加 入 
吸附 剂 ,使 其 均匀 地 润 湿 下 沉 , 在 管内 形成 松紧 适度 的 吸附 
层 。 操 作 过 程 中 应 保持 有 充分 的 洗 脱 剂 留 在 吸附 层 的 上 面 。 

@ 湿 法 “将 吸附 剂 与 洗 脱 剂 混合 ,搅拌 除去 空气 泡 ,徐徐 
倾 入 色谱 柱 中 ,然后 加 入 洗 脱 剂 将 附着 在 管 壁 的 吸附 剂 洗 下 ， 
使 色谱 柱 面 平整 。 

俊 填 装 吸附 剂 所 用 洗 脱 剂 从 色谱 柱 自 然 流下 ,至 液 面 和 
柱 表面 相 平 时 , 即 加 供 试 品 溶液 。 

(2) 供 试 品 的 加 入 除 另 有 规定 外 ,将 供 试 品 溶 于 开始 洗 
脱 时 使 用 的 洗 脱 剂 中 ,再 沿 管 壁 缓 缓 加 入 c 8A TR ERR 
起 。 或 将 供 试 品 溶 于 适当 的 溶剂 中 ,与 少量 吸附 剂 混 匀 ,再 使 
溶剂 挥发 去 尽 使 呈 松 散 状 ,加 在 已 制备 好 的 色谱 柱 上 面 。 如 
供 试 品 在 常用 溶剂 中 不 溶 ,可 将 供 试 品 与 适量 的 吸附 剂 在 乳 
钵 中 研磨 混 匀 后 加 入 。 

(3) 洗 脱 “” 除 另 有 规定 外 ,通常 按 洗 脱 剂 洗 脱 能 力 大 小 递 
增 变 换洗 脱 剂 的 品种 和 比例 ,分 部 收集 流出 液 ,至 流出 液 中 所 
含 成 分 显著 减少 或 不 再 含有 时 ,再 改变 洗 脱 剂 的 品种 和 比例 。 
操作 过 程 中 应 保持 有 充分 的 洗 脱 剂 留 在 吸附 层 的 上 面 。 

2. 分 配 柱 色谱 

方法 和 吸附 柱 色谱 基本 一 致 。 装 柱 前 , 先 将 固定 液 溶 于 
适当 溶剂 中 ,加 入 适宜 载体 ,混合 均匀 , 待 溶剂 完全 挥 干 后 分 
次 移入 色 谱 柱 中 并 用 带 有 平面 的 玻 棒 压 紧 ; 供 试 品 可 溶 于 固 
定 液 , 混 以 少量 载体 ,加 在 预制 好 的 色谱 柱 上 端 。 

洗 脱 剂 需 先 加 固定 液 混合 使 之 饱和 ,以 避免 洗 脱 过 程 中 
固定 液 的 流失 。 
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高 效 液 相 色谱 法 系 采用 高 压 输 液 泵 将 规定 的 流动 相 泵 入 
装 有 填充 剂 的 色谱 柱 ,对 供 试 品 进行 分 离 测定 的 色谱 方法 。 
注入 的 供 试 品 , 由 流动 相 带 人 柱 内 ,各 组 分 在 柱 内 被 分 离 , 并 
依次 进入 检测 器 ,由 积分 仪 或 数据 处 理 系统 记录 和 处 理 色谱 
信号 

1. 对 仪器 的 一 般 要 求 和 色谱 条 件 

所 用 的 仪器 为 高 效 液 相 色谱 仪 。 仪 器 应 定期 检定 并 符合 
有 关 规 定 。 

(1) 色 谱 柱 反 相 色谱 系统 使 用 非 极 性 填充 剂 , 常 用 的 色 
谱 柱 填充 剂 为 化 学 键 合 硅胶 ,以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 最 为 
常用 , 辛 基 硅 烷 键 合 硅胶 和 其 他 类 型 的 硅烷 键 合 硅胶 (如 氨基 
键 合 硅烷 和 氨基 键 合 硅烷 等 ) 也 有 使 用 。 正 相 色 谱系 统 使 用 
极 性 填充 剂 ,常用 的 填充 剂 有 硅胶 等 。 离 子 交 换 色 谱系 统 使 
用 离子 交换 填充 剂 ; 分 子 排 阻 色谱 系统 使 用 凝 胶 或 高 分 子 多 
孔 微 球 等 填充 剂 ; 对 映 异 构 体 的 分 离 通常 使 用 手 性 填充 剂 。 

填充 剂 的 性 能 (如 载体 的 形状 . 粒 径 、 和 孔径 、 表 面积 、 键 合 基 
团 的 表面 覆盖 度 、 含 碳 量 和 键 合 类 型 等 ) 以 及 色谱 柱 的 填充 , 直 
接 影 响 供 试 品 的 保留 行为 和 分 离 效果 。 分 析 分 子 量 小 于 2000 
的 化 合 物 应 选择 孔径 在 15nm(1nm 二 10A) 以 下 的 填料 ,分 析 分 
子 量 大 于 2000 的 化 合 物 则 应 选择 孔径 在 30nm 以 上 的 填料 。 

除 另 有 规定 外 ,普通 分 析 柱 的 填充 剂 粒 径 一 般 在 3 一 
1l0um 之 间 , 粒 径 更 小 ( 约 2pm) 的 填充 剂 常用 于 填 装 微 径 柱 
(内 径 约 2mm)。 

使 用 微 径 柱 时 ,输液 泵 的 性 能 、 进 样 体积 .检测 池 体 积 和 
系统 的 死 体积 等 必须 与 之 匹配 ;如 有 必要 ,色谱 条 件 也 需 作 适 
当 的 调整 。 当 对 其 测定 结果 产生 争议 时 ,应 以 品种 项 下 规定 
的 色谱 条 件 的 测定 结果 为 准 。 

以 硅胶 为 载体 的 键 合 固定 相 的 使 用 温度 通常 不 超过 
40'C ,为 改善 分 离 效果 可 适当 提高 色谱 柱 的 使 用 温度 ,但 不 宜 
超过 60C。 

流动 相 的 pH 值 应 控制 在 2~8 之 间 。 当 pH 值 大 于 8 
时 ,可 使 载体 硅胶 溶解 ; 当 pH 值 小 于 2 时 ,与 硅胶 相连 的 化 
学 键 合 相 易 水 解脱 落 。 当 色谱 系统 中 需 使 用 pH 值 大 于 8 的 
流动 相 时 ,应 选用 耐 碱 的 填充 剂 , 如 采用 高 纯 硅 胶 为 载体 并 具 
有 高 表面 覆盖 度 的 键 合 硅胶 填充 剂 \ 包 覆 聚 合 物 填 充 剂 有 
机 -无 机 杂 化 填充 剂 或 非 硅 胶 基 键 合 填充 剂 等 ; 当 需 使 用 pH 
值 小 于 2 的 流动 相 时 ,应 选用 耐酸 的 填充 剂 ,如 具有 大 体积 侧 
链 能 产生 空间 位 阻 保护 作用 的 二 异 丙 基 或 二 异 丁 基 取 代 十 八 
烷 基 硅烷 键 合 硅胶 填充 剂 ` 有 机 -无 机 杂 化 填充 剂 等 。 

(2) 检 测 器 ”最 常用 的 检测 器 为 紫外 检测 器 ,包括 二 极 管 
阵列 检测 器 ,其 他 常见 的 检测 器 有 荧光 检测 器 .蒸发 光 散 射 检 
测 器 . 示 差 折光 检测 器 .电化 学 检测 器 和 质谱 检测 器 等 。 

紫外 .荧光 .电化 学 检测 器 为 选择 性 检测 器 ,其 响应 值 不 
仅 与 供 试 品 溶液 的 浓度 有 关 ,还 与 化 合 物 的 结构 有 关 ; 蒸 发 光 
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散射 检测 器 和 示 差 折光 检测 器 为 通用 型 检测 器 ,对 所 有 的 化 
合 物 均 有 响应 ;蒸发 光 散 射 检测 器 对 结构 类 似 的 化 合 物 ,其 响 
应 值 几乎 仅 与 供 试 品 的 质量 有 关 ; 二 极 管 阵列 检测 器 可 以 同 
时 记录 供 试 品 的 吸收 光谱 , 故 可 用 于 供 试 品 的 光谱 鉴定 和 色 
谱 峰 的 纯度 检查 。 

紫外 、 荧 光 、 电 化 学 和 示 差 折光 检测 器 的 响应 值 与 供 试 品 
溶液 的 浓度 在 一 定 范围 内 呈 线 性 关系 ,但 蒸发 光 散 射 检测 器 
的 响应 值 与 供 试 品 溶液 的 浓度 通常 呈 指 数 关 系 , 故 进行 计算 
时 ,一 般 需 经 对 数 转换 。 

不 同 的 检测 器 ,对 流动 相 的 要 求 不 同 。 如 采用 紫外 检测 
器 ,所 用 流动 相应 符合 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A) 项 下 
对 溶剂 的 要 求 ; 采 用 低 波 长 检测 时 ,还 应 考虑 有 机 相 中 有 机 溶 
剂 的 截止 使 用 波长 ,并 选用 色谱 级 有 机 溶剂 。 藻 发 光 散 射 检 
测 器 和 质谱 检测 器 通常 不 允许 使 用 含 不 挥发 性 盐 组 分 的 流 
动 相 。 

(3) 流 动 相 反 相 色谱 系统 的 流动 相 首选 甲醇 -水 系统 
(采用 紫外 末端 波长 检测 时 ,首选 乙 且 - 水 系统 ), 如 经 试用 不 
适合 时 ,再 选用 其 他 溶剂 系统 。 应 尽 可 能 少 用 含有 缓冲 液 的 
流动 相 , 必 须 使 用 时 ,应 尽 可 能 选用 含 较 低 浓度 缓冲 液 的 流动 
相 。 由 于 Cis 链 在 水 相 环 境 中 不 易 保 持 伸展 状态 , 故 对 于 十 

烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 固定 相 的 反 相 色谱 系统 ,流动 相 中 有 
机 溶剂 的 比例 通常 应 不 低 于 5% ,否则 Cis 链 的 随机 卷曲 将 导 
致 组 分 保留 值 变化 ,造成 色谱 系统 不 稳定 。 

各 品种 项 下 规定 的 条 件 除 固定 相 种 类 流动 相 组 分 .检测 
器 类 型 不 得 改变 外 ,其 余 如 色谱 柱 内 径 、 长 度 .载体 粒 度 .流动 
相 流速 .混合 流动 相 各 组 分 的 比例 、 柱 温 、 进 样 量 、 检 测 器 的 灵 
敏 度 等 , 均 可 适当 改变 ,以 适应 供 试 品 并 达到 系统 适用 性 试验 
的 要 求 。 其 中 ,调整 流动 相 组 分 比例 时 ,以 组 分 比例 较 低 者 
(小 于 或 等 于 50%) 相 对 于 自身 的 改变 量 不 超过 士 30%% 且 相 
对 于 总 量 的 改变 量 不 超过 土 10% 为 限 ,如 30%% 相 对 改变 量 的 
数值 超过 总 量 的 10% 时 , 则 改变 量 以 总 量 的 十 10% 为 限 。 

对 于 必须 使 用 特定 牌号 的 填充 剂 方 能 满足 分 离 要 求 的 品 
种 ,可 在 该 品种 项 下 注 明 。 

2. 系统 适用 性 试验 

色谱 系统 的 适用 性 试验 通常 包括 理论 板 数 、 分 离 度 、 重 
复 性 和 拖 尾 因子 等 四 个 参数 。 其 中 ,分 离 度 和 重复 性 尤为 
重要 。 

按 各 品种 项 下 要 求 对 色谱 系统 进行 适用 性 试验 , 即 用 规 
定 的 对 照 品 溶液 或 系统 适用 性 试验 溶液 在 规定 的 色谱 系统 进 
行 试验 ,必要 时 ,可 对 色谱 系统 进行 适当 调整 ,以 符合 要 求 。 

(1) 色谱 柱 的 理论 板 数 (n) 用 于 评价 色谱 柱 的 分 离 效 
能 。 由 于 不 同 物质 在 同一 色谱 柱 上 的 色谱 行为 不 同 ,采用 理 
论 板 数 作为 衡量 柱 效能 的 指标 时 ,应 指明 测定 物质 ,一 般 为 待 
测 组 分 或 内 标 物 质 的 理论 板 数 。 

在 规定 的 色谱 条 件 下 ,注入 供 试 品 溶液 或 各 品种 项 下 规 
定 的 内 标 物质 溶液 ,记录 色谱 图 , 量 出 供 试 品 主 成 分 峰 或 内 标 
物质 峰 的 保留 时 间 如 (以 分 钟 或 长 度 计 , 下 同 ,但 应 取 相 同 单 
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4 YER 3g CW ) s 2E ig AW, ) , 按 n 16 Gg /WO? 3k n= 
5. 54 44 /W,50* 计算 色谱 柱 的 理论 板 数 。 

(2) 分 离 度 (R) 用 于 评价 待 测 组 分 与 相 邻 共存 物 或 难 
分 离 物质 之 间 的 分 离 程度 ,是 衡量 色谱 系统 效能 的 关键 指标 。 
可 以 通过 测定 待 测 物质 与 已 知 杂 质 的 分 离 度 , 也 可 以 通过 测 
定 待 测 组 分 与 某 一 添加 的 指标 性 成 分 (内 标 物 质 或 其 他 难 分 
离 物 质 ) 的 分 离 度 ,或 将 供 试 品 或 对 照 品 用 适当 的 方法 降解 ， 
通过 测定 待 测 组 分 与 某 一 降解 产物 的 分 离 度 ,对 色谱 系统 进 
行 评价 与 控制 。 

无 论 是 定性 鉴别 还 是 定量 分 析 , 均 要 求 待 测 峰 与 其 他 上 峰 、 
内 标 峰 或 特定 的 杂质 对 照 峰之 间 有 较 好 的 分 离 度 。 除 另 有 规 
定 外 , 待 测 组 分 与 相 邻 共存 物 之 间 的 分 离 度 应 大 于 1.5。 分 
离 度 的 计算 公式 为 : 

Z(tg, — tg, ) 
R-TWGW. 
2g, — tu ) 
1. 70W, az + Wons) 
式 中 tr, 为 相 邻 两 峰 中 后 一 峰 的 保留 时 间 ， 
tr, 为 相 邻 两 峰 中 前 一 峰 的 保留 时 间 ; 
Wi W: & Wis Waia 分 别 为 此 相 邻 两 峰 的 峰 宽 及 
半 高 峰 宽 ( 如 图 ) 。 


或 R= 


当 对 测定 结果 有 异议 时 ,色谱 柱 的 理论 板 数 (n) 和 分 离 度 
(RR) 均 以 峰 宽 (W) 的 计算 结果 为 准 。 

(3) 重 复 性 ”用 于 评价 连续 进 样 中 ,色谱 系统 响应 值 的 重 
复 性 能 。 采 用 外 标 法 时 ,通常 取 各 品种 项 下 的 对 照 品 溶液 , 连 
续 进 样 5 次 , 除 男 有 规定 外 ,其 峰 面积 测量 值 的 相对 标准 偏差 
应 不 大 于 2. 04 ;采用 内 标 法 时 ,通常 配制 相当 于 80% 10026 
和 120% 的 对 照 品 溶液 ,加 入 规定 量 的 内 标 溶液 , 配 成 3 种 不 
同 浓度 的 溶液 ,分 别 至 少 进 样 2 次 ,计算 平均 校正 因子 。 其 相 
对 标准 偏差 应 不 大 于 2. 0%。 

(4) 拖 尾 因子 (T) ”用 于 评价 色谱 峰 的 对 称 性 。 为 保证 
分 离 效 果 和 测量 精度 ,应 检查 待 测 峰 的 拖 尾 因 子 是 否 符合 各 
品种 项 下 的 规定 。 拖 尾 因子 计算 公式 为 : 


Wo. osr 
T = os 
2d 


AP Woo 5% tip Es b BOUE SE ; 
d, 为 峰 顶 点 至 峰 前 沿 之 间 的 距离 (如 图 )。 
除 男 有 规定 外 , 峰 高 法 定量 时 全 应 在 0. 95 一 1. 05 之 间 。 
峰 面积 法 测定 时 , 若 拖 尾 严重 ,将 影响 峰 面 积 的 准确 测 
量 。 必 要 时 ,应 在 各 品种 项 下 对 拖 尾 因子 作出 规定 。 


3. 测定 法 

(1 内 标 法 ” 按 各 品种 项 下 的 规定 ,精密 称 ( 量 ) 取 对 照 品 
和 内 标 物质 ,分 别 配 成 溶液 ,精密 量 取 各 适量 ,混合 配 成 校正 因 
子 测定 用 的 对 照 溶液 。 取 一 定量 注入 仪器 ,记录 色谱 图 。 测量 
对 照 品 和 内 标 物 质 的 峰 面积 或 峰 高 , 按 下 式 计算 校正 因子 : 


As/cs 
An/Cn 


式 中 As 为 内 标 物质 的 峰 面 积 或 峰 高 ; 
Ar 为 对 照 品 的 峰 面积 或 峰 高 ; 
cs 为 内 标 物质 的 浓度 ; 
cr 为 对 照 品 的 浓度 。 
再 取 各 品种 项 下 含有 内 标 物 质 的 供 试 品 溶液 ,注入 仪器 ， 
记录 色谱 图 ,测量 供 试 品 中 待 测 成 分 和 内 标 物 质 的 峰 面积 或 
峰 高 , 按 下 式 计算 含量 : 


校正 因子 (六 = 


A RE E Ax 
含量 (cx) = f AIE 


式 中 Ax 为 供 试 品 的 峰 面积 或 峰 高 ; 
cx 为 供 试 品 的 浓度 ， 
A's 为 内 标 物质 的 峰 面 积 或 峰 高 ; 
cs 为 内 标 物质 的 浓度 ; 
f 为 校正 因子 。 
采用 内 标 法 ,可 避免 因 样品 前 处 理 及 进 样 体积 误差 对 测 
定 结果 的 影响 。 
{2) 外 标 法 ” 按 各 品种 项 下 的 规定 ,精密 称 ( 量 ) 取 对 照 品 
和 供 试 品 , 配 制 成 溶液 ,分 别 精密 取 一 定量 ,注入 仪器 ,记录 色 
谱 图 ,测量 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 中 待 测 成 分 的 峰 面 积 (或 
峰 高 ) , 按 下 式 计 算 含 量 : 


Aley) = o AX 


Ar 

式 中 各 符号 意义 同上 。 

由 于 微量 注射 器 不 易 精 确 控 制 进 样 量 , 当 采用 外 标 法 测定 
供 试 品 中 成 分 或 杂质 含量 时 ,以 定量 环 或 自动 进 样 器 进 样 为 好 。 

(3) 加 校正 因子 的 主 成 分 自身 对 照 法 ”测定 杂质 含量 时 
可 采用 加 校正 因子 的 主 成 分 自身 对 照 法 。 在 建立 方法 时 , 按 
各 品种 项 下 的 规定 ,精密 称 ( 量 ) 取 杂质 对 照 品 和 待 测 成 分 对 
照 品 各 适量 ,配制 测定 杂质 校正 因子 的 溶液 , 进 样 ,记录 色谱 
图 , 按 上 述 (1) 法 计算 杂质 的 校正 因子 。 此 校正 因子 可 直接 载 
和 各 品种 项 下 ,用 于 校正 杂质 的 实测 峰 面积 。 这 些 需 作 校正 
计算 的 杂质 ,通常 以 主 成 分 为 参照 ,采用 相对 保留 时 间 定 位 ， 
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其 数值 一 并 载 和 各 品种 项 下 。 

测定 杂质 含量 时 , 按 各 品种 项 下 规定 的 杂质 限度 ,将 供 试 
品 溶液 稀释 成 与 杂质 限度 相当 的 溶液 作为 对 照 溶液 , 进 样 , 调 
节 检 测 灵 敏 度 (以 曲 声 水 平 可 接受 为 限 ) 或 进 样 量 (以 柱子 不 
过 载 为 限 ) ,使 对 照 洲 液 的 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 达 满 量 程 的 
ee 0.5% 的 

质 , 峰 面积 的 相对 标准 偏差 (RSD) 应 小 于 10%; 含 量 在 
0. D ER: 峰 面积 的 RSD 应 小 于 5%% ;含量 大 于 2% 
的 杂质 , 峰 面积 的 RSD 应 小 于 2%J。 然 后 , 取 供 试 品 溶液 和 
对 照 品 溶液 适量 ,分 别 进 样 , 供 试 品 溶液 的 记录 时 间 , 除 另 有 
规定 外 ,应 为 主 成 分 色谱 峰 保 留 时 间 的 2 倍 , 测 量 供 试 品 溶液 
色谱 图 上 各 杂质 的 峰 面积 ,分 别 乘 以 相应 的 校正 因子 后 与 对 
照 溶液 主 成 分 的 峰 面 积 比较 ,依法 计算 各 杂质 含量 。 

(4) 不 加 校正 因子 的 主 成 分 自身 对 照 法 ”测定 杂质 含量 
时 , 若 没有 杂质 对 照 品 , 也 可 采用 不 加 校正 因子 的 主 成 分 自身 
对 照 法 。 同 上 述 (3) 法 配制 对 照 溶 液 并 调节 检测 灵敏 度 后 , 取 
供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 适量 ,分 别 进 样 ,前 者 的 记录 时 间 , 除 
另 有 规定 外 ,应 为 主 成 分 色谱 峰 保留 时 间 的 2 倍 , 测 量 供 试 品 
溶液 色谱 图 上 各 杂质 的 峰 面积 并 与 对 照 溶液 主 成 分 的 峰 面 积 
比较 ,计算 杂质 含量 。 

若 供 试 品 所 含 的 部 分 杂质 未 与 溶剂 峰 完全 分 离 , 则 按 规 定 
先 记 录 供 试 品 溶液 的 色谱 图 [, 再 记录 等 体积 纯 溶 剂 的 色谱 图 
T. 色谱 图 I 上 杂质 峰 的 总 面积 (包括 溶剂 峰 ), 减 去 色谱 图 工 
上 的 溶剂 峰 面 积 , 即 为 总 杂质 峰 的 校正 面积 。 然 后 依法 计算 。 

(5) 面积 归 一 化 法 ” 按 各 品种 项 下 的 规定 ,配制 供 试 品 溶 
液 , 取 一 定量 注 人 仪器 ,记录 色谱 图 。 测 量 各 峰 的 面积 和 色谱 
图 上 除 溶剂 峰 以 外 的 总 色谱 峰 面 积 , 计 算 各 上 峰 面积 占 总 峰 面 
积 的 百分率 。 

用 于 杂质 检查 时 ,由 于 峰 面积 归 一 化 法 测定 误差 大 , A 
此 ,通常 只 用 于 粗略 考察 供 试 品 中 的 杂质 含量 。 除 另 有 规定 
外 ,一 般 不 宜 用 于 微量 杂质 的 检查 。 
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气相 色谱 法 系 采 用 气体 为 流动 相 ( 载 气 ? 流 经 装 有 填充 剂 
的 色谱 柱 进行 分 离 测定 的 色谱 方法 。 物 质 或 其 衍生 物 气 化 
后 ,被 载 气 带 人 色谱 柱 进行 分 离 , 各 组 分 先后 进入 检测 器 ,用 
数据 处 理 系统 记录 色谱 信号 

l. 对 仪器 的 一 般 要 求 

所 用 的 仪器 为 气相 色谱 仪 ,由 载 气 源 、 进 样 部 分 、 色 谱 柱 
柱 温 箱 .检测 器 和 数据 处 理 系统 等 组 成 。 进 样 部 分 .色谱 柱 和 
检测 器 的 温度 均 应 根据 分 析 要 求 适 当 设 定 。 

(1) 载 气 源 气相 色谱 法 的 流动 相 为 气体 , 称 为 载 气 , 氨 、 
氮 和 和 氢 可 用 作 载 气 , 可 由 高 压 钢瓶 或 高 纯度 气体 发 生 器 提供 ， 
经 过 适当 的 减 压 装置 ,以 一 定 的 流速 经 过 进 样 器 和 色谱 柱 ; 根 
据 供 试 品 的 性 质 和 检测 器 种 类 选择 载 气 , 除 另 有 规定 外 ,常用 
载 气 为 氮气 。 
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(2) 进 样 部 分 进 样 方式 一 般 可 采用 溶液 直接 进 样 、 自 或 
进 样 或 顶 空 进 样 。 

溶液 直接 进 样 采用 微量 注射 器 微量 进 样 阀 或 有 分 流 装 
置 的 气 化 室 进 样 ; 采 用 溶液 直接 进 样 或 自动 进 样 时 , 进 样 口 温 
度 应 高 于 柱 温 30—50'C ; 进 样 量 一 般 不 超过 数 微 升 ; 柱 径 越 
细 , 进 样 量 应 越 少 ,采用 毛细 管 柱 时 ,一 般 应 分 流 以 免 过 载 。 

项 空 进 样 适用 于 固体 和 液体 供 试 品 中 挥发 性 组 分 的 分 离 
和 测定 。 将 固态 或 液态 的 供 试 品 制 成 供 试 液 后 , 置 于 密闭 小 
瓶 中 ,在 恒温 控制 的 加 热 室 中 加 热 至 供 试 品 中 挥发 性 组 分 在 
液态 和 气态 达到 平衡 后 ,由 进 样 器 自动 吸取 一 定 体积 的 顶 空 
气 注 入 色谱 柱 中 。 

GEWE 色谱 柱 为 填充 柱 或 毛细 管 柱 。 填 充 柱 的 材 
质 为 不 锈 钢 或 玻璃 ,内 径 为 2~4mm, 柱 长 为 2~4m, 内 装 吸 
附 剂 . 高 分 子 多 孔 小 球 或 涂 渍 固定 液 的 载体 , 粒 径 为 0.18 一 
0. 25mm,0. 15—0. 18mm 或 0. 125—0. 1 5mm。 常 用 载体 为 经 
酸 洗 并 硅烷 化 处 理 的 硅 藻 土 或 高 分 子 多 孔 小 球 ,常用 固定 液 
有 甲 基 聚 硅 氧 烷 、 聚 乙 二 醇 等 。 毛细管 柱 的 材质 为 玻璃 或 石 
英 , 内 壁 或 载体 经 涂 渍 或 交 联 固 定 液 ,内 径 一 般 为 0.25mm、 
0. 32mm 或 0. 53mm, H K 5— 60m, 固定 液 膜 厚 0. 1 一 5. Oum. 
"f HEERA P ERE RE SU A In] e E JL 83 OE REF GERE 
硅 氧 烷 RLO RF. 

新 填充 柱 和 毛细 管 柱 在 使 用 前 需 老 化 处 理 , 以 除去 残留 
溶剂 及 易 流 失 的 物质 ,色谱 柱 如 长 期 未 用 ,使 用 前 应 老化 处 
理 , 使 基线 稳定 。 

(4) 柱 温 箱 ”由 于 柱 温 箱 温 度 的 波动 会 影响 色谱 分 析 结 
果 的 重 现 性 ,因此 柱 温 箱 控 温 精度 应 在 土 1'C ,上 且 温 度 波动 小 
于 每 小 时 0. 1C 。 温 度 控制 系统 分 为 恒温 和 程序 升温 两 种 。 

(5) 检 测 器 ”适合 气相 色谱 法 的 检测 器 有 火焰 离子 化 检 
测 器 (FID) . 热 导 检测 器 (TCD) 、 氮 磷 检 测 器 (NPD) .火焰 光 
度 检 测 器 (FPD) .电子 捕获 检测 器 (ECD)、 质 谱 检测 器 (MS) 
等 。 CERTANA TEE EEN 
23 89 25 9] s BEREI AEAT E A BETE R EE 9 LECHE s 
火焰 光度 检测 器 对 含 磷 TRE H SLE RR T 
检测 器 适 于 含 卤 素 的 化 合 物 ; 质谱 检 测 器 还 能 给 出 供 试 品 某 
个 成 分 相应 的 结构 信息 ,可 用 于 结构 确证 。 除 另 有 规定 外 ,一 
般 用 火焰 离子 化 检测 器 ,用 氢气 作为 燃气 ,空气 作为 助燃 气 。 
在 使 用 火焰 离子 化 检测 器 时 ,检测 器 温度 一 般 应 高 于 柱 温 ,并 
不 得 低 于 150C ,以 兔 水 汽 凝 结 ,通常 为 250~350'C , 

(6) 数据 处 理 系统 ”可 分 为 记录 仪 .积分 仪 以 及 计算 机 工 
作 站 等 。 

各 品种 项 下 规定 的 色谱 条 件 , 除 检测 器 种 类 、 固 定 液 品 种 
及 特殊 指定 的 色谱 柱 材 料 不 得 改变 外 ,其 余 如 色谱 柱 内 径 、 长 
度 .载体 牌号 .粒度 .固定 液 涂 布 浓度 . 载 气流 速 . 柱 温 、. 进 样 量 、 
检测 器 的 灵敏 度 等 , 均 可 适当 改变 ,以 适应 具体 品种 并 符合 系 
统 适用 性 试验 的 要 求 。 一 般 色谱 图 约 于 30 分 钟 内 记录 完毕 。 

2. 系统 适用 性 试验 

除 另 有 规定 外 ,应 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 项 下 的 
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规定 。 

3. 测定 法 

(1) 内 标 法 

{2) 外 标 法 

(3) 面 积 归 一 化 法 

上 述 (1)~(3) 法 的 具体 内 容 均 同 高 效 液 相 色谱 法 ( 附 
X V D) 项 下 相应 的 规定 。 

(4) 标 准 溶 液 加 入 法 ”精密 称 ( 量 ) 取 某 个 杂质 或 待 测 成 
分 对 照 品 适量 ,配制 成 适当 浓度 的 对 照 品 溶液 , 取 一 定量 , 精 
密 加 入 到 供 试 品 溶液 中 ,根据 外 标 法 或 内 标 法 测定 杂质 或 主 
成 分 含量 ,再 扣除 加 入 的 对 照 品 溶液 含量 , 即 得 供 试 品 溶液 中 
某 个 杂质 和 主 成 分 含量 。 

也 可 按 下 述 公式 进行 计算 ,加 入 对 照 品 溶液 前 后 校正 因 
子 应 相同 , 即 : 

Ais _ cx 十 Acx 
Ax CX 
则 待 测 组 分 的 浓度 cx 可 通过 如 下 公式 进行 计算 : 


2 Acx 
(A,/Ax) —1 


式 中 cx 为 供 试 品 中 组 分 X 的 浓度 ; 

Ax 为 供 试 品 中 组 分 X 的 色谱 峰 面 积 ; 

Acx 为 所 加 入 的 已 知 浓度 的 待 测 组 分 对 照 品 的 浓度 ; 

A 为 加 入 对 照 品 后 组 分 X 的 色谱 峰 面 积 。 

由 于 气相 色谱 法 的 进 样 量 一 般 仅 数 微 升 ,为 减 小 进 样 误 

差 , 尤 其 当 采 用 手工 进 样 时 ,由 于 留针 时 间 和 室温 等 对 进 样 量 
也 有 影响 , 故 以 采用 内 标 法 定量 为 宜 ; 当 采 用 自动 进 样 器 时 ， 
由 于 进 样 重复 性 的 提高 ,在 保证 分 析 误 差 的 前 提 下 ,也 可 采用 
外 标 法 定量 。 当 采用 项 空 进 样 时 ,由 于 供 试 品 和 对 照 品 处 于 
不 完全 相同 的 基质 中 , 故 可 采用 标准 溶液 加 入 法 以 消除 基质 
效应 的 影响 ; 当 标 准 溶液 加 入 法 与 其 他 定量 方法 结果 不 一 臻 
时 ,应 以 标准 加 入 法 结果 为 准 。 


Cx 
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毛细 管 电泳 法 是 指 以 弹性 石英 毛细 管 为 分 离 通道 ,以 高 
压 直 流 电场 为 驱动 力 , 依 据 供 试 品 中 各 组 分 的 消 度 (单位 电场 
强度 下 的 迁移 速度 ) 和 (或 ) 分 配 行为 的 差异 而 实现 各 组 分 分 
离 的 一 种 分 析 方 法 。 

当 熔融 石英 毛细 管内 充满 操作 缓冲 液 时 ,管内 壁 上 硅 产 
基 解 离 释放 氢 离 子 至 溶液 中 使 管 壁 带 负 电荷 并 与 溶液 形成 双 
电 层 人 5 电位 ), 即 使 在 较 低 pH 值 的 缓冲 液 中 情况 也 如 此 。 当 
毛细 管 两 端 加 上 直流 电压 时 将 使 带 正 电 的 溶液 整体 地 移 向 负 
极端 。 此 种 在 电场 作用 下 溶液 的 整体 移动 称 为 电 渗 流 
(CEOF) 。 内 壁 硅 羟基 的 解 离 度 与 操作 缓冲 液 pH 值 和 添加 的 
改 性 剂 有 关 。 降 低 溶液 pH 值 会 降低 解 离 度 , 减 小 电 渗流 ; 增 
高 溶液 pH 值 提高 解 离 度 , 增 加 电 渗 流 。 有 机 添加 剂 的 加 入 
有 时 会 抑制 内 壁 硅 羟 基 的 解 离 , 减 小 电 渗流 。 在 操作 缓冲 液 
中 带电 粒子 在 电场 作用 下 以 不 同 速度 向 极 性 相反 的 方向 移 


动 , 形 成 电泳 。 在 操作 缓冲 液 中 带电 粒子 运动 速度 等 于 其 电 
泳 速度 和 电 渗 速度 的 矢量 和 。 电 渗 速 度 通常 大 于 电泳 速度 ， 
因此 电泳 时 各 组 分 即使 是 阴离子 也 会 从 毛细 管 阳极 端 流向 阴 
极端 。 为 了 减 小 或 消除 电 渗流 ,除了 降低 操作 缓冲 液 pH 值 
之 外 ,还 可 以 采用 内 壁 聚合 物 涂 层 的 毛细 管 。 这 种 涂 层 毛细 
管 可 减少 大 分 子 在 管 壁 上 的 吸附 。 

1. 分 离 模式 

毛细 管 电泳 的 分 离 模式 有 以 下 几 种 。 

(1) 毛 细 管 区 带电 泳 (CZE) ”将 待 分 析 溶 液 引 入 毛细 管 
进 样 一 端 ,施加 直流 电压 后 ,各 组 分 按 各 自 的 电泳 流 和 电 渗 流 
的 矢量 和 流向 毛细 管 出 口 端 , 按 阳离子 .中 性 粒子 和 阴离子 及 
其 电荷 大 小 的 顺序 通过 检测 器 。 中 性 组 分 彼此 不 能 分 离 。 出 
峰 时 间 称 为 迁移 时 间 CGn) ,相当 于 高 效 液 相 色 谱 和 气相 色谱 
中 的 保留 时 间 。 

(2) 毛 细 管 凝 胶 电 泳 CCGE) 在 毛细 管 中 装 入 单 体 和 引 
发 剂 引 发 聚合 反应 生成 凝 胶 , 这 种 方法 主要 用 于 分 析 蛋 白质 、 
DNA 等 生物 大 分 子 。 另 外 还 可 以 利用 聚合 物 溶液 ,如 葡 聚 糖 
等 的 筛 分 作用 进行 分 析 , 称 为 毛细 管 无 胶 筛 分 。 有 时 将 它们 
统称 为 毛细 管 筛 分 电泳 ,下 分 为 凝 胶 电 泳 和 无 胶 筛 分 两 类 。 

(3) 毛细管 等 速 电泳 (CITP) 采用 前 导电 解 质 和 尾随 电 
解 质 ,在 毛细 管 中 充 人 前 导电 解 质 后 , 进 样 ,电极 槽 中 换 用 尾 
随 电 解 质 进行 电泳 分 析 , 带 不 同 电荷 的 组 分 迁移 至 各 个 狭窄 
的 区 带 , 然 后 依次 通过 检测 器 。 

(4) 毛 细 管 等 电 聚 焦 电泳 (CIEF) 将 毛细 管内 壁 涂 覆 聚 
合 物 减 小 电 渗 流 ,再 将 供 试 品 和 两 性 电解 质 混 合 进 样 ,两 个 电 
极 槽 中 分 别 加 入 酸 液 和 碱 液 ,施加 电压 后 毛细 管 中 的 操作 电 
解 质 溶 液 逐 渐 形 成 pH 梯度 ,各 溶质 在 毛细 管 中 迁 移 至 各 自 
的 等 电 点 (p 刀 时 变 为 中 性 形成 聚焦 的 区 带 , 而 后 用 压力 或 改变 
检测 器 末端 电极 槽 储 液 的 pH 值 的 方法 使 溶质 通过 检测 器 。 

(5) 胶 东 电 动 毛细 管 色谱 (MEKC 或 MECC) 4ER 
冲 液 中 加 入 大 于 其 临界 胶东 浓度 的 离子 型 表面 活性 剂 时 , 表 
面 活性 剂 就 聚集 形成 胶 束 ,其 亲 水 端 朝 外 ,. 朴 水 非 极 性 核 朝 
内 ,溶质 则 在 水 和 胶 束 两 相间 分 配 ,各 溶质 因 分 配 系数 存在 差 
别 而 被 分 离 。 对 于 常用 的 阴离子 表面 活性 剂 十 二 烷 基 硫酸 
钠 , 进 样 后 极 强 亲 水 性 组 分 不 能 进入 胶 束 , 随 操作 缓冲 液 流 过 
检测 器 (容量 因子 = 二 0) ; 极 强 朴 水 性 组 分 则 进入 胶 束 的 核 中 
不 再 加 到 水 相 , 最 后 到 达 检 测 器 (k 二 co)。 常 用 的 其 他 胶 束 
试剂 还 有 阳离子 表面 活性 剂 十 六 烷 基 三 甲 基 省 化 铵 , 胆 酸 等 。 

(6) 毛 细 管 电 色谱 (CEC) 将 细 粒 径 固定 相 填 充 到 毛细 
管 中 或 在 毛细 管内 壁 涂 覆 固定 相 以 电 渗流 驱动 操作 缓冲 液 
(有 时 再 加 辅助 压力 ) 进 行 分 离 。 

以 上 分 离 模式 (1) 和 (5) 使 用 较 多 。(5) 和 (6) 两 种 模式 的 
分 离 机 理 以 色谱 为 主 , 但 对 荷 电 溶 质 则 兼 有 电泳 作用 。 

操作 缓冲 液 中 加 入 各 种 添加 剂 可 获得 多 种 分 离 效果 。 如 
加 入 环 糊 精 、 衍 生化 环 糊 精 、 冠 醚 .血清 蛋白 多糖、. 胆 酸 盐 或 
某 些 抗生素 等 ,可 拆 分 手 性 化 合 物 ; 加 入 有 机 溶剂 可 改善 某 些 
组 分 的 分 离 效果 ,以 至 可 在 非 水 溶液 中 进行 分 析 。 
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2. 对 仪器 的 一 般 要 求 

毛细 管 电泳 仪 的 主要 部 件 及 其 性 能 要 求 如 下 。 

(1) 毛 细 管 ”用 弹性 石英 毛细 管 ,内 径 50pm 和 75pm 两 
种 使 用 较 多 (毛细 管 电 色谱 有 时 用 内 径 更 大 些 的 毛细 管 )。 细 
内 径 分 离 效果 好 , 且 焦 耳 热 小 ,允许 施加 较 高 电压 ;但 若 采 用 
柱 上 检测 , 则 因 光 程 较 短 ,其 检测 限 比较 粗 内 径 管 要 差 。 毛 组 
管 长 度 称 为 总 长 度 ,根据 分 离 度 的 要 求 ,可 选用 20 一 100cm 
儿 度 ; 进 样 端 至 检测 器 间 的 长 度 称 为 有 效 长 度 。 毛 细 管 常 盘 
放 在 管 架 上 控制 在 一 定 温度 下 操作 ,以 控制 焦耳 热 ,操作 缓冲 
液 的 黏度 和 电导 率 , 对 测定 的 重复 性 很 重要 。 

(2) 直 流 高 压 电源 ”采用 0~-30kV( 或 相近 ) 可 调节 直流 电 
源 , 可 供应 约 300pA 电流 ,具有 稳 压 和 稳 流 两 种 方式 可 供 选 择 。 
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流 高 压 电源 , 正 负极 可 切换 。 多 种 型 号 的 仪器 将 试 样 瓶 同时 
HERRN. 

(4) 冲 洗 进 样 系统 ”每 次 进 样 之 前 毛细 管 要 用 不 同 溶液 
冲洗 ,选用 自动 冲洗 进 样 仪器 较为 方 使 。 进 样 方法 有 压力 (加 
压 ) 进 样 . 负 压 ( 减 压 ) 进 样 .虹吸 进 样 和 电动 ( 电 迁 移 ) 进 样 等 。 
进 样 时 通过 控制 压力 或 电压 及 时 间 来 控制 进 样 量 。 

(5) 检 测 系统 ”紫外 -可 见 分 光 检 测 器 、 激 光 诱 导 荧 光 检 
测 器 .电化 学 检测 器 和 质谱 检测 器 均 可 用 作 毛 细 管 电泳 的 检 
测 器 。 其 中 以 紫外 -可 见 分 光 光 度 检测 器 应 用 最 广 ,包括 单 波 
长 ,程序 波长 和 二 极 管 阵列 检测 器 。 将 毛细 管 接近 出 口 端的 
外 层 聚 合 物 剥 去 约 2mm 一 段 ,使 石英 管 壁 裸露 ,毛细管 两 侧 
各 放置 一 个 石英 聚 光 球 ,使 光源 聚焦 在 毛细 管 上 , 透 过 毛细 管 
到 达 光 电池 。 对 无 光 吸 收 ( 或 荧光 ) 的 溶质 的 检测 ,还 可 采用 
间接 测定 法 , 即 在 操作 缓冲 液 中 加 入 对 光 有 了 吸收 (或 荧光 ) 的 
添加 剂 ,在 溶质 到 达 检 测 窗口 时 出 现 反方 向 的 峰 。 

(6) 数 据 处 理 系统 ”与 一 般 色谱 数据 处 理 系统 基本 相间 。 

3. 系统 适用 性 试验 

为 考察 所 配置 的 毛细 管 分 析 系 统 和 设 定 的 参数 是 否 适 
用 ,系统 适用 性 的 测试 项 目 和 方法 与 高 效 液 相 色谱 法 或 气相 
色谱 法 相同 ,相关 的 计算 式 和 要 求 也 相同 ;如 重复 性 (相对 标 
准 偏 差 ,RSD) 、 容 量 因 子 (&')、 毛 细 管 理论 板 数 (n)、 分 离 度 
CRO Jl FE ESL CT ,线性 范围 .最 低 检测 限 (LOD) 和 最 低 定 量 
限 (LOQ) 等 ,可 参照 测定 。 具 体 指标 应 符合 各 品种 项 下 的 规 
定 , 特 别 是 进 样 精度 和 不 同 荷 电 溶质 迁移 速度 的 差异 对 分 析 
精密 度 的 影响 。 

4. 基本 操作 

(1) 按 照 仪器 操作 手册 开机 , 预 热 , 输 入 各 项 参数 ,如 毛细 
管 温度 ,操作 电压 ,检测 波长 和 冲洗 程序 等 。 操 作 缓 冲 液 需 过 滤 
和 脱 气 。 冲 洗 液 、. 缓 种 液 等 放置 于 样品 瓶 中 ,依次 放 人 进 样 器 。 

(2) 毛 细 管 处 理 的 好 坏 ,对 测定 结果 影响 很 大 。 未 涂 层 新 
毛细 管 要 用 较 浓 碱 液 在 较 高 温度 (例如 用 1mol/L 氨 氧 化 钠 
溶液 在 60'C ) 冲洗 ,使 毛细 管内 壁 生成 硅 羟 基 , 青 依次 用 
0. lmol/L 氧 氧化 钠 溶液 .水 和 操作 缓冲 液 各 冲洗 数 分 钟 。 两 
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次 进 样 中 间 可 仅 用 缓冲 液 冲洗 ,但 若 发 现 分 离 性 能 改变 , 则 开 
始 须 用 0. mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 冲洗 ,甚至 要 用 浓 氢 氧化 钠 
溶液 升温 冲洗 。 凝 胶 毛 细 管 . 涂 层 毛 细 管 .填充 毛细 管 的 冲洗 
则 应 按照 所 附 说明 书 操作 。 冲 洗 时 将 盛 洲 液 的 试 样 瓶 依次 置 
于 进 样 器 , 设 定 顺 序 和 时 间 进 行 。 
(3) 操 作 缓 冲 液 的 种 类 .pH 值 和 浓度 ,以 及 添加 剂 [ 用 以 
增加 溶质 的 溶解 度 和 (或 ) 控 制 溶质 的 解 离 度 、 手 性 拆 分 等 ] 的 
选 定 对 测定 结果 的 影响 也 很 大 ,应 照 各 品种 项 下 的 规定 配制 ， 
根据 初试 的 结果 调整 、 优 化 。 

(4) 将 供 试 品 溶液 瓶 置 于 进 样 器 中 , 设 定 操作 参数 ,如 进 
样 压力 (电动 进 样 电压 )、 进 样 时 间 、 正 极端 或 负极 端 进 样 , 操 
作 电 奈 或 电流 、 检 测 器 参数 等 ,开始 测试 。 根 据 初试 的 电泳 谱 
图 调整 仪器 参数 和 操作 缓冲 液 以 获得 优化 结果 。 而 后 用 优化 
条 件 正 式 测试 。 

(5) 测 试 完毕 后 用 水 冲洗 毛细 管 , 注 意 将 毛细 管 两 端 淄 入 
水 中 保存 ,如 果 长 入 不 用 应 将 毛细 管用 氮 吹 干 ,最 后 关机 。 

(6) 由 于 进 样 方法 的 限制 ,目前 毛细 管 电泳 的 精密 度 比 用 
定量 阀 进 样 的 高 效 液 相 色 谱 法 要 差 , 故 定量 测定 以 采用 内 标 
法 为 宜 。 用 加 压 或 减 压 法 进 样 时 , 供 试 品 溶液 黏度 会 影响 进 
样 体积 ,应 注意 保持 试 样 溶 液 和 对 照 品 溶 液 黏度 一 致 ;用 电动 
法 进 样 时 ,被 测 组 分 因 电 歧视 现象 和 溶液 离子 强度 会 影响 待 
测 组 分 的 迁移 量 , 也 要 注意 其 影响 。 
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离子 色谱 法 系 采用 高 压 输 液 泵 系统 将 规定 的 洗 脱 液 泵 入 
装 有 填充 剂 的 色谱 柱 进行 分 离 测定 的 色谱 分 析 方 法 。 注 人 的 
供 试 品 由 洗 脱 液 带 人 色谱 柱 内 进行 分 离 后 ,经 过 抑制 器 或 衍生 
系统 进入 检测 器 ,由 积分 仪 或 数据 处 理 系统 记录 色谱 信号 。 离 
子 色谱 法 常用 于 无 机 阴离子 .无 机 阳离子 有 机 酸 、 糖 醇 类 、 氨 
基 糖 类 、 氨 基 酸 、 蛋 白质、 糖 蛋 白 等 物质 的 定性 和 定量 分 析 。 它 
的 分 离 机 理 主 要 为 离子 交换 , 即 基于 离子 交换 树脂 上 可 解 离 的 
离子 与 流动 相 中 具有 相同 电荷 的 溶质 离子 之 间 进 行 的 可 逆 交 
换 ; 离 子 色谱 法 的 其 他 分 离 机 理 还 有 形成 离子 对 、 离 子 排 阻 等 。 

1. 对 仪器 的 一 般 要 求 

离子 色谱 仪器 中 所 有 与 洗 脱 液 或 供 试 品 接触 的 管道 、 器 
件 均 应 使 用 惰性 材料 ,如 聚 醋 醚 酮 (PEEK) 等 。 仪 器 应 定期 
检定 并 符合 有 关 规 定 。 

(1) 色 谱 柱 ”离子 交换 色谱 的 色谱 柱 填充 剂 有 两 种 ,分别 
是 有 机 聚合 物 载体 填充 剂 和 无 机 载体 填充 剂 。 

有 机 聚合 物 载 体 填充 剂 最 为 常用 ,填充 剂 的 载体 一 般 为 
茶 乙 烯 -二 乙烯 基 茶 共聚 物 . 乙 基 乙 烯 基 葵 - 二 乙烯 基 葵 共聚 
物 、 聚 甲 基 丙 烯 酸 酯 或 聚 乙烯 聚合 物 等 有 机 聚合 物 。 这 类 载 
体 的 表面 通过 离子 键 附 取 了 大 量具 有 阴离子 交换 功能 基 ( 如 
烷 基 季 狠 基 , 烷 醇 季 铁 基 等 ) 或 阳离子 交换 功能 基 ( 如 磺 酸 LR 
酸 \ 凌 酸 - 腾 酸 和 法 酸 - 腾 酸 冠 醛 等 ) 的 乳胶 微粒 ,可 分 别 用 于 
阴离子 或 阳离子 的 交换 分 离 。 有 机 聚合 物 载体 填充 剂 在 较 宽 
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的 酸 碱 范围 (pH0 一 14) 内 具有 较 高 的 稳定 性 , 且 有 一 定 的 而 
有 机 溶剂 腐蚀 性 。 

无 机 载体 填充 剂 一 般 以 硅胶 为 载体 。 在 硅胶 表面 的 硅 醇 
基 通 过 化 学 键 合 季 贸 基 等 阴离子 交换 功能 基 或 磺 酸 基 RR 
基 等 阳离子 交换 功能 基 , 可 分 别 用 于 阴离子 或 阳离子 的 交换 
分 离 。 硅 胶 载 体 填充 剂 机 械 稳定 性 好 、 在 有 机 溶剂 中 不 会 溶 
胀 或 收缩 。 硅 胶 载 体 填 充 剂 在 pH2— 8 的 洗 脱 液 中 稳定 ,一 
般 适 用 于 阳离子 样品 的 分 离 。 

(2) 洗 脱 液 ”离子 色谱 对 复杂 样品 的 分 离 主 要 依赖 于 色 
谱 柱 的 填充 剂 ,而 洗 脱 液 相对 较为 简单 。 分 离 阴 离子 常 采用 稀 
碱 溶液 .碳酸 盐 缓冲 液 等 作为 洗 脱 液 ;分 离 阳离子 常 采用 稀 四 
烷 磺 酸 溶液 等 作为 洗 脱 液 。 通 过 增加 或 减少 洗 脱 液 中 酸 碱 洲 
液 的 浓度 可 提高 或 降低 洗 脱 液 的 洗 脱 能 力 ; 在 洗 脱 液 内 加 入 适 
当 比 例 的 有 机 改 性 剂 , 如 甲醇 、. 乙 且 等 可 改善 色谱 峰 峰 形 。 制 
备 洗 脱 液 的 去 离子 水 应 经 过 纯化 处 理 , 电 导 率 一 般 小 于 
0.056pS/cm。 使 用 的 洗 脱 液 需 经 脱 气 处 理 , 常 采用 氧气 在 线 脱 
气 的 方法 ,也 可 采用 超声 . 减 压 过 滤 或 冷冻 的 方式 进行 离线 脱 气 。 

(3) 检 测 器 ”电导 检测 器 是 离子 色谱 常用 的 检测 器 ,其 他 
检测 器 有 紫外 检测 器 .安培 检测 器 .蒸发 光 散 射 检测 器 等 。 

电导 检测 器 主要 用 于 测定 无 机 阴离子 .无 机 阳离子 和 部 
分 极 性 有 机 物 , 如 羧 酸 等 。 离 子 色 谱 法 中 常 采用 抑制 型 电导 
检测 器 ,即使 用 抑制 器 将 具有 较 高 电导 率 的 洗 脱 液 在 进 人 检 
测 器 之 前 中 和 成 具有 极 低 电 导 率 的 水 或 其 他 较 低 电导 率 的 溶 
液 ,从 而 显著 提高 电导 检测 的 灵敏 度 。 

安培 检测 器 用 于 分 析 解 离 度 低 , 但 具有 氧化 或 还 原 性 质 
的 化 合 物 。 直 流 安培 检测 器 可 以 测定 碘 离子 (I- )、 硫 氰 酸根 
离子 (SCN- ) 和 各 种 酚 类 化 合 物 等 。 积 分 安培 检测 器 和 脉冲 
安培 检测 器 则 常用 于 测定 糖 类 和 氨基酸 类 化 合 物 。 

紫外 检测 器 适用 于 在 高 浓度 氯 离子 等 存在 下 痕 量 的 溴 离 
子 (Br ) 、 亚 硝酸 根 离子 (NOz )、 硝 酸根 离子 (NO ) 以 及 其 
他 具有 强 紫外 吸收 成 分 的 测定 。 柱 后 衍生 -紫外 检测 法 常用 
于 分 离 分 析 过 渡 金 属 离 子 和 铀 系 金属 等 。 

蒸发 光 散 射 .原子 吸收 .原子 发 射 光谱 .电感 耦合 等 离子 
体 原 子 发 射 光谱 、 质 谱 ( 包 括 电 感 看 合 等 离子 体质 谱 ) 也 可 作 
为 离子 色谱 的 检测 器 。 离 子 色 谱 在 与 蒸发 光 散 射 检 测 器 或 
(和 ) 质 谱 检 测 器 等 联 用 时 ,一 般 采 用 带 有 抑制 器 的 离子 色谱 


2. 样品 处 理 

离子 色谱 法 的 色谱 柱 填充 剂 大 多 数 不 兼 容 有 机 溶剂 ,一 
旦 污染 后 不 能 用 有 机 溶剂 清洗 ,所 以 离子 色谱 法 对 样品 处 理 
的 要 求 较 高 。 对 于 基质 简单 的 澄清 水 溶液 一 般 通过 稀释 和 
0. 45pm 滤 膜 过 滤 后 直接 进 样 分 析 。 对 于 基质 复杂 的 样品 ， 
可 通过 微波 消解 .紫外 光 降 解 . 固 相 芋 取 等 方法 去 除 干扰 物 后 
进 样 分 析 。 

3. 系统 适用 性 试验 

照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI DD) 项 下 相应 的 规定 。 

4. 测定 法 

(1) 内 标 法 

(2) 外 标 法 

{3) 面 积 归 一 化 法 

上 述 (1)~(3) 法 的 具体 内 容 均 同 高 效 液 相 色 谱 法 ( 附 
录 W DD) 项 下 相应 的 规定 。 

(4) 标 准 曲线 法 “” 按 各 品种 项 下 的 规定 ,精密 称 ( 量 ) 取 对 
照 品 适 量 配制 成 贮备 溶液 。 分 别 量 取 贮 备 溶液 配制 成 一 系列 
梯度 浓度 的 对 照 溶液 。 量 取 上 述 梯 度 浓 度 的 对 照 品 溶液 各 适 
量 注 人 仪器 ,记录 色谱 图 ,测量 对 照 品 溶液 中 待 测 组 分 的 峰 面 
积 或 峰 高 。 以 标准 溶液 的 峰 面积 或 峰 高 为 纵 坐标 ,以 标准 溶 
液 的 浓度 为 横 坐 标 ,回归 计算 标准 曲线 ,其 公式 为 : 

Ar =a*crb 

式 中 Ar 为 对 照 溶液 的 峰 面积 或 峰 高 ; 
cr 为 对 照 溶液 的 浓度 ; 
a 为 标准 曲线 的 斜率 ; 
5b 为 标准 曲线 的 截 距 。 

再 取 各 品种 项 下 供 试 品 溶液 ,注入 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
测量 供 试 品 溶液 中 待 测 成 分 (或 其 杂质 ) 的 峰 面 积 或 峰 高 。 按 
下 式 计算 其 浓度 ; 


As— b 
a 


Cs = 


式 中 As 为 供 试 品 溶液 的 峰 面 积 或 峰 高 ; 
cs 为 供 试 品 溶液 的 浓度 ; 
4 符号 的 意义 同上 。 
上 述 测定 法 中 ,以 外 标 法 和 标准 曲线 法 最 为 常用 。 
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相对 密度 系 指 在 相同 的 温度 .压力 条 件 下 , 某 物质 的 密度 
与 水 的 密度 之 比 。 除 另 有 规定 外 ,温度 为 20°C 。 
纯 物质 的 相对 密度 在 特定 的 条 件 下 为 不 变 的 常数 。 但 如 


物质 的 纯度 不 够 , 则 其 相对 密度 的 测定 值 会 随 着 纯度 的 变化 而 
改变 。 因 此 ,测定 药品 的 相对 密度 ,可 用 以 检查 药品 的 纯 杂 
程度 。 
液体 药品 的 相对 密度 ,一 般 用 比重 瓶 ( 图 1) 测 定 ; 测 定 易 
挥发 液体 的 相对 密度 ,可 用 韦 氏 比重 秤 (图 2) 。 
用 比重 瓶 测定 时 的 环境 ( 指 比重 瓶 和 天 平 的 放置 环境 ) 温 
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度 应 略 低 于 20 信 或 各 品种 项 下 规定 的 温度 。 

1. 比重 瓶 法 

(1) 取 洁净 .干燥 并 精密 称 定 重 量 的 比重 瓶 (如 图 180 , 装 
满 供 试 品 ( 温 度 应 低 于 20C 或 各 品种 项 下 规定 的 温度 ) 后 , 装 
上 温度 计 ( 瓶 中 应 无 气泡 ), 置 20C (或 各 品种 项 下 规定 的 温 
度 ) 的 水 浴 中 放置 若干 分 钟 ,使 内 容 物 的 温度 达到 20€ (或 各 
品种 项 下 规定 的 温度 ) ,用 滤纸 除去 溢出 侧 管 的 液体 ,立即 盖 
上 罩 。 然 后 将 比重 瓶 自 水 浴 中 取出 ,再 用 滤纸 将 比重 瓶 的 外 
面 擦 净 ,精密 称 定 , 减 去 比重 瓶 的 重量 , 求 得 供 试 品 的 重量 后 ， 
将 供 试 品 倾 去 , 洗 净 比重 瓶 , 装 满 新 沸 过 的 冷水 ,再 照 上 法 测 
得 同一 温度 时 水 的 重量 , 按 下 式 计算 , 即 得 。 i 


a 村 密度 一 供 试 品 重量 


(2) 取 洁净 .干燥 并 精密 称 定 重量 的 比重 瓶 ( 如 图 1b), 装 
满 供 试 品 (温度 应 低 于 20 仿 或 各 品种 项 下 规定 的 温度 ) 后 , 插 
人 中 心 有 毛 细 孔 的 瓶 塞 , 用 滤纸 将 从 塞 孔 溢出 的 液体 擦 干 , 置 
20°C (或 各 品种 项 下 规定 的 温度 ) 恒 温水 浴 中 ,放置 若干 分 钟 ， 
随 着 供 试 液 温 度 的 上 升 , 过 多 的 液体 将 不 断 从 塞 孔 溢出 ,随时 
用 滤纸 将 瓶 塞 顶端 擦 干 , 待 液体 不 再 巾 塞 孔 溢出 ,迅即 将 比重 
瓶 自 水 浴 中 取出 , 照 上 述 (1) 法 , 自 “ 再 用 滤纸 将 比重 瓶 的 外 面 
掠 净 ” 起 ,依法 测定 , 即 得 。 


图 1 tH 
l. 比重 瓶 主体 ;2. 侧 管 ;3. 侧 孔 ;4. S; 
5. 温度 计 ;6. 玻璃 磨 口 


2. 韦 氏 比重 秤 法 

取 20 人 时 相对 密度 为 1 的 韦 氏 比重 秤 (图 20 ,用 新 沸 过 
的 冷水 将 所 附 玻璃 圆 简装 至 八 分 满 , 置 20C (或 各 品种 项 下 
规定 的 温度 ) 的 水 浴 中 ,搅动 玻璃 圆 简 内 的 水 ,调节 温度 至 
20'C (或 各 品种 项 下 规定 的 温度 ) ,将 悬 于 秤 端的 玻璃 锤 浸 人 
圆 简 内 的 水 中 , 秤 臂 右 端 悬挂 游 码 于 1. 0000 处 ,调节 秤 辟 左 
端 平 衡 用 的 螺旋 使 平衡 ,然后 将 玻璃 圆 简 内 的 水 倾 去 , 拭 干 ， 
装 入 供 试 液 至 相同 的 高 度 ,并 用 同 法 调节 温度 后 ,再 把 拭 干 的 
玻璃 锤 浸入 供 试 液 中 ,调节 秤 臂 上 游 码 的 数量 与 位 置 使 平衡 ， 
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读 取 数 值 , 即 得 供 试 品 的 相对 密度 。 


图 2 韦 氏 比重 秤 
l. 支架 ;2. 调节 器 ;3. 指针 ;4. 横梁 ; 
5. 71H56. 游 码 ;7. 小 钩 :8. 细 铂 丝 ; 
9. 玻璃 锤 ;10. 玻璃 圆 简 ;11. 调整 螺丝 


如 该 比重 秤 系 在 4C 时 相对 密度 为 1, 则 用 水 校准 时 游 码 
应 悬挂 于 0. 9982 处 ,并 应 将 在 20C 测 得 的 供 试 品 相 对 密度 
除 以 0. 9982 。 

附录 W B 馏 程 测定 法 

馏 程 系 指 一 种 液体 照 下 述 方法 蒸馏 ,校正 到 标准 压力 
C101. 3kPa(760mmHg)2 F . B JF d 18 (8 58. 5 滴 算 起 ,至 供 试 
品 仅 剩 3 一 4ml 或 一 定 比例 的 容积 馏 出 时 的 温度 范围 。 

某 些 液体 药品 具有 一 定 的 馏 程 ,测定 饮 程 可 以 区 别 或 检 
查 药品 的 纯 杂 程度 。 
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仪器 装置 ”用 国产 19 标准 磨 口 蒸馏 装置 一 套 , 如 图 。A 
为 蒸馏 瓶 ;B 为 冷凝 管 , 馏 程 在 130C 以 下 时 ,用 水 冷却 , 馏 程 
在 130C 以 上 时 ,用 空气 冷凝 管 :C 为 具有 0. 5ml 刻度 的 25ml 
量 简 ;D 为 分 浸 型 具有 0.5'C 刻度 的 温度 计 , 预 先 经 过 校正 ， 
温度 计 未 球 的 上 端 与 蒸馏 瓶 出 口 支管 的 下 壁 相 齐 ; 根 据 供 试 
品 馆 程 的 不 同 , 可 选用 不 同 的 加 热 器 ,通常 馏 程 在 S0 C 以 下 
时 用 水 浴 ( 其 液 面 始终 不 得 超过 供 试 品 液 面 ),80C 以 上 时 用 
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直接 火焰 或 其 他 电热 器 加 热 。 

测定 法 ” 取 供 试 品 25ml, 经 长 颈 的 干燥 小 漏斗 ,转移 至 
干燥 落 馏 瓶 中 ,加 入 洁净 的 无 釉 小 盗 片 数 片 , 插 上 带 有 磨 口 的 
温度 计 , 冷 凝 管 的 下 端 通过 接 流 管 接 以 25ml 量 简 为 接收 器 。 
如 用 直接 火焰 加 热 , 则 将 蒸 馆 瓶 置 石 棉 板 中 心 的 小 圆 孔 上 ( 石 
棉 板 宽 12 一 15cm, 厚 0.3 一 0.5cm, 孔 径 2.5 一 3.0cm) ,并 使 
蒸馏 瓶 壁 与 小 圆 孔 边 缘 紧 密 贴 合 ,以 免 汽化 后 的 蒸气 继续 受 
热 , 然 后 用 直接 火焰 加 热 使 供 试 品 受热 沸腾 ,调节 温度 ,使 每 
分 钟 馏 出 2 一 3ml, 注 意 检 读 自 冷凝 管 开始 馏 出 第 5 滴 时 与 供 
试 品 仅 剩 3 一 4ml 或 一 定 比 例 的 容积 馏 出 时 ,温度计 上 所 显示 
的 温度 范围 , 即 为 供 试 品 的 馏 程 。 

测定 时 ,如 要 求 供 试 品 在 馏 程 范围 内 馏 出 不 少 于 90% 时 ， 
应 使 用 100ml 蒸馏 瓶 ,并 量 取 供 试 品 50ml, 接 收 器 用 50ml 量 简 。 

测定 时 ,气压 如 在 101. 3kPa(760mmHg) 以 上 ,每 高 0. 36kPa 
(2.7mmHg), 应 将 测 得 的 温度 减 去 0.1C; 如 在 101. 3kPa 
(760mmHg) 以 下 ,每 低 0. 36kPa(2. 7mmHg) ,应 增加 0. 1'C 。 


BEREEWI C 熔点 测定 法 


依照 待 测 物质 的 性 质 不 同 , 测 定 法 分 为 下 列 3 种 。 各 品 
种 项 下 未 注 明 时 , 均 系 指 第 一 法 。 

第 一 法 ”测定 易 粉 碎 的 固体 药品 。 

取 供 试 品 适量 , 研 成 细 粉 , 除 男 有 规定 外 ,应 按照 各 品种 
项 下 干燥 失重 的 条 件 进行 干燥 。 若 该 品种 为 不 检查 干燥 失 
重 , 熔 点 范围 低 限 在 135° 以 上 .受热 不 分 解 的 供 试 品 ,可 采 
用 105°C 干燥; 熔点 在 135"C 以 下 或 受热 分 解 的 供 试 品 ,可 在 
五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 干燥 过 夜 或 用 其 他 适宜 的 干燥 方法 干 
燥 , 如 恒温 减 压 干 燥 。 

分 取 供 试 品 适 量 , 置 熔点 测定 用 毛细 管 (简称 毛细 管 ,由 
中 性 硬 质 玻璃 管制 成 ,长 9cm 以 上 ,内 径 0.9— 1. 1mm. RE JE 
0. 10—0. 15mm ,一 端 熔 封 ; 当 所 用 温度 计 浸 入 传 温 液 在 6cm 
以 上 时 , 管 长 应 适当 增加 ,使 露出 液 面 3cm 以 上 ) 中 , 轻 击 管 
壁 或 借助 长 短 适 宜 的 洁净 玻璃 管 , 垂 直 放 在 表面 下 或 其 他 适 
宣 的 硬 质 物 体 上 ,将 毛细 管 自 上 口 放 和 使 自由 落下 ,反复 数 
次 ,使 粉末 紧密 集结 在 毛细 管 的 熔 封 端 。 装 人 供 试 品 的 高 度 
为 3mm。 另 将 温度 计 ( 分 浸 型 ,具有 0.50 刻度 ,经 熔点 测定 
用 对 照 品 校正 ) 放 人 盛装 传 温 液 (熔点 在 80C 以 下 者 ,用 水 ; 
熔点 在 80C 以 上 者 ,用 硅油 或 液 状 石 螨 ) 的 容器 中 ,使 温度 计 
未 球 部 的 底 端 与 容器 的 底部 距离 2. 5cm 以 上 (用 内 加 热 的 容 
器 ,温度 计 汞 球 与 加 热 器 上 表面 距离 2. 5cm 以 上 ); 加 入 传 温 
液 以 使 传 温 液 受热 后 的 液 面 适 在 温度 计 的 分 浸 线 处 。 将 传 温 
T A , 俊 温 度 上 升 至 较 规 定 的 熔点 低 限 约 低 10C 时 ,将 装 
有 供 试 品 的 毛细 管 浸入 传 温 液 , 贴 附 在 温度 计 上 (可 用 橡皮 图 
或 毛细 管 夹 固定 ) ,位 置 须 使 毛细 管 的 内 容 物 适 在 温度 计 汞 球 
中 部 ;继续 加 热 , 调 节 升 温 速 率 为 每 分 钟 上 升 1.0—1. 5C ,加 
热 时 须 不 断 搅拌 使 传 温 液 温度 保持 均匀 ,记录 供 试 品 在 初 熔 
至 全 熔 时 的 温度 ,重复 测定 3 次 , 取 其 平均 值 , 即 得 。 


“ 初 熔 " 系 指 供 试 品 在 毛细 管内 开始 局 部 液化 出 现 明 显 液 
滴 时 的 温度 。 

“全 熔 ?" 系 指 供 试 品 全 部 液化 时 的 温度 。 

测定 熔融 间 时 分 解 的 供 试 品 时 ,方法 如 上 述 , 但 调节 升温 
速率 使 每 分 钟 上 升 2. 5— 3. 0C ; 供 试 品 开始 局 部 液化 时 (或 开 
始 产生 气泡 时 ) 的 温度 作为 初 熔 温 度 ; 供 试 品 固 相 消 失 全 部 液 
化 时 的 温度 作为 全 熔 温 度 。 遇 有 固 相 消失 不 明显 时 ,应 以 供 试 
品 分 解 物 开 始 膨 胀 上 升 时 的 温度 作为 全 熔 温 度 。 某 些 药品 无 
法 分 辨 其 初 熔 .全 熔 时 ,可 以 其 发 生 突 变 时 的 温度 作为 熔点 。 

第 二 法 ”测定 不 易 粉 碎 的 固体 药品 (如 脂肪 .脂肪 酸 、 石 
E FET). 

取 供 试 品 ,注意 用 尽 可 能 低 的 温度 熔融 后 ,吸入 两 端 开 口 
的 毛细 管 ( 同 第 一 法 ,但 管 端 不 熔 封 ) 中 ,使 供 试 品 高 约 
lO0mm, Æ 10'C s& 10'C 以 下 的 冷 处 静 置 24 小 时 ,或 置 冰 上 放 
冷 不 少 于 2 小 时 ,凝固 后 用 橡皮 图 将 毛细 管 紧 缚 在 温度 计 ( 同 
第 一 法 ) 上 ,使 毛细 管 的 内 容 物 适 在 温度 计 采 球 中 部 。 照 第 一 
法 将 毛细 管 连同 温度 计 淄 入 传 温 液 中 , 供 试 品 的 上 端 应 适 在 
传 温 液 液 面 下 约 10mm 处 ;小 心 加 热 , 俊 温度 上 升 至 较 规 定 的 
熔点 低 限 尚 低 约 5 时 ,调节 升温 速率 使 每 分 钟 上 升 不 超过 
0. C ,至 供 试 品 在 毛细 管 中 开 始 上 升 时 , 检 读 温度 计 上 显示 
的 温度 , 即 得 。 

第 三 法 ”测定 凡士林 或 其 他 类 似 物质 。 

取 供 试 品 适量 , 缓 缓 搅拌 并 加 热 至 温度 达 90 — 920C 时 ， 
放 人 一 平底 耐 热 容器 中 ,使 供 试 品 厚度 达到 12mm 1mm ùk 
冷 至 较 规 定 的 熔点 上 限 高 8 一 10C ; 取 刻 度 为 0.2C 、 汞 球 长 
18 一 28mm .直径 5 一 6mm 的 温度 计 ( 其 上 部 预先 套 上 软木 塞 ， 
在 塞 子 边 缘 开 一 小 槽 ) ,使 冷 至 5C 后 , 擦 干 并 小 心地 将 温度 
计 冬 球 部 垂直 插 人 上 述 熔 融 的 供 试 品 中 ,直至 磁 到 容器 的 底 
部 (浸没 12mm) ,随即 取出 ,直立 悬 置 , 俊 黏 附 在 温度 计 来 球 
部 的 供 试 品 表面 浑浊 ,将 温度 计 浸 入 16C 以 下 的 水 中 5 分 
钟 , 取 出 ,再 将 温度 计 插 和 一 外 径 约 20mm, K 150mm 的 试管 
中 , 塞 紧 , 使 温度 计 悬 于 其 中 ,并 使 温度 计 冬 球 部 的 底 端 距 试 
管 底部 约 为 15mm; 将 试管 浸入 约 16C BZK T8 rh al EC 3€ 
在 试管 口 处 调节 试管 的 高 度 使 温度 计 的 分 浸 线 同 水 面相 平 ; 
加 热 使 水 浴 温 度 以 每 分 钟 2C 的 速率 升 至 38C ,再 以 每 分 钟 
1C 的 速率 升温 至 供 试 品 的 第 一 滴 脱离 温度 计 为 止 ; 检 读 温度 
计 上 显示 的 温度 , 即 可 作为 供 试 品 的 近似 熔点 。 再 取 供 试 品 ， 
照 前 法 反复 测定 数 次 ;如 前 后 3 次 测 得 的 熔点 相差 不 超过 
VC ,可 取 3 次 的 平均 值 作为 供 试 品 的 熔点 ;如 3 次 测 得 的 熔 
点 相差 超过 1C 时 ,可 再 测定 2 次 ,并 取 5 次 的 平均 值 作为 供 
试 品 的 熔点 。 


MRD HANER 


凝 点 系 指 一 种 物质 照 下 述 方法 测定 ,由 液体 凝结 为 固体 
时 ,在 短 时 间 内 停留 不 变 的 最 高 温度 。 
某 些 药品 具有 一 定 的 凝 点 ,纯度 变更 , 凝 点 亦 随 之 改变 。 
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HDKW OE 旋光 度 测 定 法 


测定 凝 点 可 以 区 别 或 检查 药品 的 纯 杂 程度 。 

仪器 装置 ”如 图 。 内 管 A 为 内 径 约 25mm、 长 约 170mm 
的 干燥 试管 ,用 软木 塞 固 定 在 内 径 约 40mm ,长 约 160mm 的 
外 管 B 中 , 管 底 间距 约 10mm。 内 管用 一 软木 塞 塞 住 , 通 过 软 
木 塞 插入 刻度 为 0.1C 的 温度 计 C 与 搅拌 器 D, 温 度 计 未 球 
的 末端 距 内 管 底 约 10omm。 搅 拌 器 D 为 玻璃 棒 , 上 端 略 弯 , 末 
端 先 铸 一 小 圈 ,直径 约 为 18mm, 然 后 弯 成 直角 。 内 管 连同 外 
管 正直 同 定 于 盛 有 水 或 其 他 适宜 冷却 液 的 1000ml 烧杯 中 ,并 
使 冷却 液 的 液 面 离 烧杯 口 约 20mm, 


单位 :mm 
图 凝 点 测定 仪器 装置 


测定 法 ” 取 供 试 品 ( 如 为 液体 , 量 取 15ml; 如 为 固体 , 称 
取 15~20g, 加 微 温 使 熔融 ), 置 内 管 中 , 使 迅速 冷却 ,并 测定 
供 试 品 的 近似 凝 点 。 再 将 内 管 置 较 近 似 凝 点 约 高 5 一 10 人 C 的 
水 浴 中 ,使 瞎 结 物 仅 剩 极 微 量 未 熔融 。 将 仪器 按 上 述 装 妥 ， 
烧杯 中 加 入 较 供 试 品 近似 凝 点 约 低 5°C 的 水 或 其 他 适宜 的 
冷却 液 。 用 搅拌 器 不 断 搅拌 供 试 品 ,每 隔 30 秒 钟 观察 温度 

次 ,至 液体 开始 凝结 ,停止 搅拌 并 每 隔 5 一 10 秒 钟 观察 温 
度 1 次 ,至 温度 计 的 汞 柱 在 一 点 能 停留 约 1 分 钟 不 变 ,或 微 
上 升 至 最 高 温度 后 停留 约 1 分 钟 不 变 , 即 将 该 温度 作为 供 试 
品 的 凝 点 。 

【附注 】 如 某 些 药品 在 一 般 冷却 条 件 下 不 易 凝 固 者 , 需 
另 用 少量 供 试 品 在 较 低温 度 使 凝固 后 , 取 少 量 作 为 母 晶 加 到 
供 试 品 中 , 方 能 测 出 其 凝 点 。 


HRUE 旋光 度 测 定 法 


平面 偏振 光 通过 含有 某 些 光 学 活性 化 合 物 的 液体 或 溶液 
时 ,能 引起 旋光 现象 ,使 偏振 光 的 平面 向 左 或 向 右 旋转 。 旋 转 
的 度数 , 称 为 旋光 度 。 偏 振 光 透 过 长 1dm 且 每 1m 中 含有 旋 
光 性 物质 lg 的 溶液 ,在 一 定 波长 与 温度 下 测 得 的 旋光 度 称 为 
比 旋 度 。 测 定 比 旋 度 (或 旋光 度 ) 可 以 区 别 或 检查 某 些 药品 的 
纯 杂 程度 , 亦 可 用 以 测定 含量 。 

除 另 有 规定 外 ,本 法 系 采用 钠 光 谱 的 D 线 (589. 3nm) 测 定 
旋光 度 ,测定 管 长 度 为 1tm( 如 使 用 其 他 管 长 ,应 进行 换算 ) , 测 
定 温 度 为 20C 。 用 读数 至 0. 01" 并 经 过 检定 的 旋光 计 。 

测定 旋光 度 时 ,将 测定 管用 供 试 液体 或 溶液 ( 取 固 体 供 试 
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品 , 按 各 品种 项 下 的 方法 制 成 ) 冲 洗 数 次 , 缓 缓 注入 供 试 液体 
或 溶液 适量 (注意 勿 使 发 生气 泡 ), 置 于 旋光 计 内 检测 读数 , 即 
得 供 试 液 的 旋光 度 。 使 偏振 光 向 右 旋 转 者 ( 顺 时 针 方 向 ) 为 右 
旋 , 以 “十 ”符号 表示 ;使 偏振 光 向 左旋 转 者 ( 反 时 针 方向 ) 为 左 
旋 , 以 “一 ”符号 表示 。 用 同 法 读 取 旋光 度 3 次 , 取 3 次 的 平均 
数 , 照 下 列 公 式 计 算 , 即 得 供 试 品 的 比 旋 度 。 


对 液体 供 试 品 [albe 


10a 


对 固体 供 试 品 Lalo = 


式 中 [aj 为 比 旋 度 ; 

D 为 钠 光 谱 的 D 线 ; 

t AWER, C 

L 为 测定 管 长 度 ,dm; 

a 为 测 得 的 旋光 度 ; 

d 为 液体 的 相对 密度 ; 

< 为 每 100ml 溶液 中 含有 被 测 物质 的 重量 ( 按 干 燥 品 
或 无 水 物 计算 ),g。 

旋光 计 的 检定 ,可 用 标准 石英 旋光 管 进行 ,读数 误差 应 符 
合 规定 。 

【注意 事项 】 (1) 每 次 测定 前 应 以 溶剂 作 空 白 校 正 ,测定 
后 ,再 校正 1 次 ,以 确定 在 测定 时 零点 有 无 变动 ;如 第 2 次 校 
正 时 发 现 零 点 有 变动 , 则 应 重新 测定 旋光 度 。 

(2) 配 制 溶液 及 测定 时 , 均 应 调节 温度 至 20'C o. 5°C 
(或 各 品种 项 下 规定 的 温度 )。 

(3) 供 试 的 液体 或 固体 物质 的 溶液 应 充分 溶解 , 供 试 液 应 
Ed. 

(4) 物 质 的 比 旋 度 与 测定 光源 .测定 波长 .溶剂 .浓度 和 温 
度 等 因素 有 关 。 因 此 ,表示 物质 的 比 旋 度 时 应 注 明 测定 条 件 。 


USE WIF 折光 率 测定 法 


光线 自 一 种 透明 介质 进入 另 一 透明 介质 时 ,由 于 光线 在 
两 种 介质 中 的 传播 速度 不 同 , 使 光线 在 两 种 介质 的 平滑 界面 
上 发 生 折射 。 常 用 的 折光 率 系 指 光 线 在 空气 中 进行 的 速度 与 
在 供 试 品 中 进行 速度 的 比值 。 根 据 折射 定律 ,折光 率 是 光线 
入 射 角 的 正弦 与 折射 角 的 正弦 的 比值 , 即 


| Sin: 
sin r 


式 中 n ARHAR; 
sin i 为 光线 的 人 射 角 的 正弦 ; 
sin r 为 光线 的 折射 角 的 正弦 。 
物质 的 折光 率 因 温度 或 人 射 光波 长 的 不 同 而 改变 , 透 光 物 
质 的 温度 升 高 ,折光 率 变 小 ;人 射 光 的 波长 越 短 ,折光 率 越 大 。 
折光 率 以 n. SOR D 为 钠 光 谱 的 D ££: 为 测定 时 的 温度 。 测 
定 折光 率 可 以 区 别 不 同 的 油 类 或 检查 某 些 药品 的 纯 杂 程度 。 
本 法 系 采 用 钠 光 谱 的 D 线 (589. 3nm) 测 定 供 试 品 相 对 于 
空气 的 折光 率 ( 如 用 阿 培 折光 计 , 可 用 白光 光源 ), 除 另 有 规定 


HM OG pH 值 测 定 法 


外 , 供 试 品 温度 为 20Y 。 

测定 用 的 折光 计 需 能 读数 至 0.0001, 测 量 范 围 
1. 3 一 1.7, 如 用 阿 培 折 光 计 或 与 其 相当 的 仪器 ,测定 时 应 调节 
温度 至 20C 0. 5%C (或 各 品种 项 下 规定 的 温度 ) ,测量 后 再 
重复 读数 2 次 ,3 次 读数 的 平均 值 即 为 供 试 品 的 折光 率 。 

测定 前 ,折光 计 读 数 应 使 用 校正 用 棱镜 或 水 进行 校正 ,水 的 
折光 率 20'C HtA 1. 3330,25'C 时 为 1. 3325,40 C IER 1. 3305。 


HRG pH 值 测定 法 


pH 值 是 水 溶液 中 氧 离子 活 度 的 方便 表示 方法 。pH fü 
定义 为 水 溶液 中 所 离子 活 度 的 负 对 数 , 即 pH= 一 lgan+ 。 但 
氢 离 子 活 度 却 难以 由 实验 准确 测定 。 为 实用 方便 ,溶液 的 
pH 值 规定 为 由 下 式 测定 : 


— E; 
k 


式 中 为 含有 待 测 溶液 (pH) 的 原 电 池 电 动 势 ,V; 
Es 为 含有 标准 缓冲 液 (pHs) 的 原 电池 电动 势 ,V; 
& 为 与 温度 (tvC) 有 关 的 常数 。 
k=0. 059 164-0. 000 198(1— 25) 

由 于 待 测 物 的 电离 常数 ,介质 的 介 电 常数 和 液 接 界 电位 等 
诸多 因素 均 可 影响 pH 值 的 准确 测量 ,所 以 实验 测 得 的 数值 只 
是 溶液 的 表 观 pH 值 , 它 不 能 作为 洲 液 氢 离 子 活 度 的 严格 表 
征 。 尽 管 如 此 ,只 要 待 测 溶液 与 标准 缓冲 液 的 组 成 足够 接近 ， 
由 上 式 测 得 的 pH 值 与 溶液 的 真实 pH 值 还 是 颇 为 接近 的 。 

溶液 的 pH 值 使 用 酸度 计 测 定 。 水 溶液 的 pH 值 通 常 以 
玻璃 电极 为 指示 电极 .饱和 甘 冬 电极 为 参 比 电极 进行 测定 。 
酸度 计 应 定期 进行 计量 检定 ,并 符合 国家 有 关 规 定 。 测 定 前 ， 
应 采用 下 列 标准 缓冲 液 校正 仪器 ,也 可 用 国家 标准 物质 管理 
部 门 发 放 的 标示 pH 值 准确 至 0. 01pH 单位 的 各 种 标准 缓冲 
液 校 正 仪器 。 

1. 仪器 校正 用 的 标准 缓冲 液 

(1) 草 酸 盐 标准 缓冲 液 ”精密 称 取 在 54C E3'0T4R 4— 
5 小 时 的 草酸 三 氢 钾 12. 71g, 加 水 使 溶解 并 稀释 至 1000ml。 

(2) 葵 二 甲酸 盐 标准 缓冲 液 ”精密 称 取 在 1150 XC 
燥 2 一 3 小 时 的 邻 茶 二 甲酸 氨 钾 10. 21g, 加 水 使 溶解 并 稀释 
至 1000ml, 

〈3) 磷 酸 盐 标 准 缓冲 液 ”精密 称 取 在 115C 5C 干燥 
2 一 3 小 时 的 无 水 磷酸 所 二 钠 3. 55g 5j BERE — SUED 3. 40g. 加 
水 使 溶解 并 稀释 至 1000ml。 

(4) 硼 砂 标准 缓冲 液 ” 精 密 称 取 硼 砂 3. 81g( 注 意 避 免 风 
化 ), 加 水 使 溶解 并 稀释 至 1000ml, 置 聚 乙烯 塑料 瓶 中 , 密 塞 ， 
避免 空气 中 二 氧化 碳 进 入 。 

(5) 氢 氧化 钙 标 准 缓冲 液 ”于 25C ,用 无 二 氧化 碳 的 水 
和 过 量 氨 氧化 钙 经 充分 振 摇 制 成 饱和 溶液 , 取 上 清 液 使 用 。 
因 本 缓冲 液 是 25C 时 的 氧 氧 化 钙 饱 和 溶液 ,所 以 临 用 前 需 核 
对 溶液 的 温度 是 否 在 25'C ,否则 需 调 温 至 25 必 再 经 溶解 平衡 


E 
pH=pHs— 


后 , 方 可 取 上 清 液 使 用 。 存 放 时 应 防止 空气 中 二 氧化 碳 进入 。 
一 县 出 现 浑 涩 ,应 弃 去 重 配 。 j 


上 述 标准 缓冲 溶液 必须 用 pH 值 基 准 试剂 配制 。 不 同 温 
度 时 各 种 标准 缓冲 液 的 pH 值 如 下 表 。 


氨 氧 化 钙 
温度 | 草酸 盐 | 葵 二 甲酸 盐 | 磷酸 盐 硼砂 — 
/7 | 标准 缓冲 液 | 标准 缓冲 液 | 标准 缓冲 液 | 标准 缓冲 液 

| 。 (25'C f& RITE RC 
0 1.67 4.01 6. 98 9. 64 13. 43 
5 1. 67 4. 00 6. 95 9. 40 13. 21 
10 1.67 4. 00 6.92 9. 33 13. 00 
15 1.67 4. 00 6.90 9. 28 12.81 
20 1.68 4. 00 6. 88 9. 23 12. 63 
25 1. 68 4. 01 6. 86 9.18 12. 45 
30 1. 68 4. 02 6. 85 9. 14 12. 29 
35 1. 69 4. 02 6. 84 9. 10 12. 13 
40 1. 69 4. 04 6. 84 9. 07 11. 98 
45 1. 70 4. 05 6. 83 9. 04 11. 84 
50| 1.71 4. 06 6. 83 9. 01 11.71 
55 .72 .08 8. 99 11. 57 
.72 . 09 


2. 注意 事项 

测定 pH 值 时 ,应 严格 按 仪器 的 使 用 说 明 书 操作 ,并 注意 
下 列 事项 。 

(1) 测 定 前 , 按 各 品种 项 下 的 规定 ,选择 两 种 pH 值 约 相 
差 3 个 pH 单位 的 标准 缓冲 液 , 并 使 供 试 品 溶液 的 pH 值 处 
于 两 者 之 间 。 

(2) 取 与 供 试 品 溶液 pH 值 较 接近 的 第 一 种 标准 缓冲 液 
对 仪器 进行 校正 (定位 ) ,使 仪器 示 值 与 表 列 数值 一 致 

(3) 仪 器 定位 后 ,再 用 第 二 种 标准 缓冲 液 核对 仪器 示 值 ， 
误差 应 不 大 于 士 0. 02pH 单位 。 若 大 于 此 偏差 , 则 应 小 心 调 
节 和 斜率 ,使 示 值 与 第 二 种 标准 缓冲 液 的 表 列 数值 相符 。 重 复 
上 述 定位 与 斜率 调节 操作 ,至 仪器 示 值 与 标准 缓冲 液 的 规定 
数值 相差 不 大 于 0. 02pH 单位 。 否 则 , 需 检 查 仪器 或 更 换 电 
极 后 ,再 行 校正 至 符合 要 求 。 

(4) 每 次 更 换 标 准 缓冲 液 或 供 试 品 溶液 前 ,应 用 纯化 水 充 
分 洗涤 电极 ,然后 将 水 吸 尽 ,也 可 用 所 换 的 标准 缓冲 液 或 供 试 
品 溶 液 洗 涤 。 

(5) 在 测定 高 pH 值 的 供 试 品 和 标准 缓冲 液 时 ,应 注意 碱 
误差 的 问题 ,必要 时 选用 适当 的 玻璃 电极 测定 。 

(6) 对 弱 缓 冲 液 或 无 缓冲 作用 溶液 的 pH 值 测定 , 除 另 有 
规定 外 , 先 用 苯 二 甲酸 盐 标准 缓冲 液 校正 仪器 后 测定 供 试 品 
溶液 ,并重 取 供 试 品 溶液 再 测 ,直至 pH 值 的 读数 在 1 分 钟 内 
改变 不 超过 士 0. 05 止 ; 然 后 再 用 硼砂 标准 缓冲 液 校正 仪器 ， 
再 如 上 法 测定 ;两 次 pH 值 的 读数 相差 应 不 超过 0. 1, 取 两 次 
读数 的 平均 值 为 其 pH 值 。 
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(7) 配 制 标准 缓冲 液 与 溶解 供 试 品 的 水 ,应 是 新 沸 过 并 放 
冷 的 纯化 水 ,其 PH 值 应 为 5. 5 一 7. 0。 


(8) 标 准 缓冲 液 一 般 可 保存 2~3 个 月 ,但 发 现 有 浑浊 .发 
霉 或 沉淀 等 现象 时 ,不 能 继续 使 用 。 
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电位 滴定 法 与 永 停 滴定 法 是 容量 分 析 中 用 以 确定 终点 或 


选择 核对 指示 剂 变 色 域 的 方法 。 选 用 适当 的 电极 系统 可 以 作 
氧化 还 原 法 、 中 和 法 (水 溶液 或 非 水 溶液 )、 沉 淀 法 、 重 氮 化 法 
或 水 分 测定 法 第 一 法 等 的 终点 指示 

电位 滴定 法 选用 两 支 不 同 的 电极 。 一 支 为 指示 电极 ,其 
电极 电 位 随 深 液 中 被 分 析 成 分 的 离子 浓度 的 变化 而 变化 ; 另 
一 支 为 参 比 电极 ,其 电极 电位 固定 不 变 。 在 到 达 滴 定 终点 时 ， 
羽 被 分 析 成 分 的 离子 浓度 急剧 变化 而 引起 指示 电极 的 电位 突 
成 或 突 增 , 此 转折 点 称 为 突 跃 点 。 

永 停 滴定 法 采用 两 支 相同 的 铂 电 极 , 当 在 电极 间 加 一 低 
电压 (例如 50mV) 时 , 若 电 极 在 溶液 中 极 化 , 则 在 未 到 滴定 终 
点 时 , 仅 有 很 小 或 无 电流 通过 ;但 当 到 达 终 点 时 ,滴定 液 略 有 
过 剩 ,使 电极 去 极 化 ,溶液 中 即 有 电流 通过 ,电流 计 指 针 突 然 
篇 转 ,不 再 回复 。 反 之 , 若 电极 由 去 极 化 变 为 极 化 , 则 电流 计 
此 针 从 有 偏转 回 到 零点 ,也 不 再 变动 。 

仪器 装置 

电位 滴定 可 用 电位 滴定 仪 .酸度 计 或 电位 差 计 , 永 停 滴 定 
可 用 永 停 滴定 仪 或 按 图 示 装 置 。 


LSV 干电池 
—1 盖 


RQ2kQ 
CO 


60-70. 
Ei 


与 电流 计 
Y igi jc 已 电 
阻 值 近似 ) 


图 永 停 滴定 装置 


电流 计 的 灵敏 度 除 另 有 规定 外 ,测定 水 分 时 用 10*A/ 格 ， 
重 氮 化 法 用 10 "A/ 格 .所 用 电极 可 按 下 表 选 择 。 
滴定 法 
(1) 电 位 滴定 法 ”将 盛 有 供 试 品 溶液 的 烧杯 置 电磁 搅拌 
得 上 ,浸入 电极 ,搅拌 ,并 自 滴定 管 中 分 次 滴 加 滴定 液 ;开始 时 
于 每 次 加 入 较 多 的 量 ,搅拌 ,记录 电位 ;至 将 近 终 点 前 , 则 应 每 
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次 加 入 少量 ,搅拌 ,记录 电位 ;至 突 跃 点 已 过 , 仍 应 继续 滴 加 几 
次 滴定 液 , 并 记录 电位 。 


方 法 电极 系统 说 明 
水 溶液 氧化 还 铂 电极 用 加 有 少量 三 氢化 铁 
铂 - 饱 和 甘 汞 
原 法 的 硝酸 或 用 铬 酸 清 洁 液 浸 洗 
水 溶液 中 和 法 | 玻璃 -饱和 甘 汞 
饱和 甘 隶 电极 套 管内 装 氮 化 
非 水 溶液 中 钾 的 饱和 无 水 甲醇 溶液 。 玻 璃 
玻璃 -饱和 甘 汞 
和 法 电极 用 过 后 应 立即 清洗 并 漫 在 
水 中 保存 
= | | o 
银 -玻璃 银 电 极 可 用 稀 硝酸 迅速 浸 洗 
水 溶液 银 量 法 | 银 -硝酸 钾 盐 桥 - 
饱和 甘 汞 
—CeCH FA] 玻璃 -硝酸 钾 盐 
置换 法 桥 - 饱 和 甘 隶 
5 r& TR uf 78 1096 Cg/ mD Bit f 
硝酸 汞 电位 滴 硫酸 钠 溶 液 浸泡 后 用 水 清洗 。 
铂 - 汞 -硫酸 亚 汞 
定 法 K-M E K E t T H R R 
浸泡 后 用 水 清洗 
铂 电 极 用 加 有 少量 三 氯 化 铁 
永 停 滴定 法 铂 - 铀 
的 硝酸 或 用 铬 酸 清洁 液 浸 洗 


滴定 终点 的 确定 ”终点 的 确定 分 为 作 图 法 和 计算 法 两 
种 。 作 图 法 是 以 指示 电极 的 电位 (E) 为 纵 坐 标 ,以 滴定 液体 
积 (V) 为 横 坐 标 , 绘 制 滴定 曲线 ,以 滴定 曲线 的 陡然 上 升 或 下 
降 部 分 的 中 点 或 曲线 的 拐点 为 滴定 终点 。 根 据 实验 得 到 的 E 
值 与 相应 的 V 值 ,依次 计算 一 级 微 商 AE/AV( 相 邻 两 次 的 电 
位 差 与 相应 滴定 液体 积 差 之 比 ) 和 二 级 微 商 AC E/ NV? ( 相 邻 
AE/AV 值 间 的 差 与 相应 滴定 液体 积 差 之 比 ) 值 ,将 测定 值 
(EE,V) 和 计算 值 列表 。 再 将 计算 值 AE/AV 或 A:E/AV? 作为 
纵 坐 标 ,以 相应 的 滴定 液体 积 (V) 为 横 坐 标 作 图 ,一 级 微 商 
AE/AV 的 极 值 和 二 级 微 商 A*E/AV? 等 于 零 ( 曲 线 过 零 ) 时 对 
应 的 体积 即 为 滴定 终点 。 前 者 称 为 一 阶 导数 法 ,终点 时 的 滴 
定 液体 积 也 可 由 计算 求 得 , 即 AE/ AV 达 极 值 时 前 、 后 两 个 滴 
定 液体 积 读数 的 平均 值 ; 后 者 称 为 二 阶 导 数 法 ,终点 时 的 滴定 
液体 积 也 可 采用 曲线 过 零 前 、 后 两 点 坐标 的 线性 内 插 法 计 
EHI. 


YY cpu 
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式 中 Vo 为 终点 时 的 滴定 液体 积 ; 
a 为 曲线 过 零 前 的 二 级 微 商 绝对 值 ; 
b 为 曲线 过 零 后 的 二 级 微 商 绝对 值 ; 
V 为 a 点 对 应 的 滴定 液体 积 ; 
AV 为 由 a 点 至 b 点 所 滴 加 的 滴定 液体 积 。 
由 于 二 阶 导数 计算 法 最 准确 ,所 以 最 为 常用 。 
采用 自动 电位 滴定 仪 可 方便 地 获得 滴定 数据 或 滴定 曲线 。 
如 系 供 终 点 时 指示 剂 色调 的 选择 或 核对 ,可 在 滴定 前 加 
入 指示 剂 , 观 察 终 点 前 至 终点 后 的 颜色 变化 ,以 确定 该 品种 在 
滴定 终点 时 的 指示 剂 颜色 。 
(2) 永 停 滴定 法 ”用 作 重 氮 化 法 的 终点 指示 时 ,调节 R 
使 加 于 电极 上 的 电压 约 为 50mV。 取 供 试 品 适量 ,精密 称 定 ， 
置 烧杯 中 , 除 另 有 规定 外 ,可 加 水 40m 与 盐酸 溶液 (1 一 2) 
15mil, 而 后 喃 电磁 搅拌 器 上 ,搅拌 使 溶解 ,再 加 省 化 钾 2g, 插 
人 人 铂 - 铂 电极 后 ,将 滴定 管 的 尖端 插入 液 面 下 约 2/3 处 ,用 亚 
硝酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L 或 0.05mol/L) 迅 速 滴定 , 随 滴 随 搅 
拌 ,至 近 终点 时 ,将 滴定 管 的 尖端 提出 液 面 , 用 少量 水 淋 洗 尖 
端 , 洗 液 并 和 人 溶液 中 ,继续 缓 缓 滴定 ,至 电流 计 指 针 突 然 偏转 ， 
并 不 再 回复 , 即 为 滴定 终点 。 
用 作 水 分 测定 法 第 一 法 的 终点 指示 时 ,可 调节 R 使 电 
流 计 的 初始 电流 为 5~10A, 待 滴定 到 电流 突 增 至 50 一 
150pA, 并 持续 数 分 钟 不 退回 , 即 为 滴定 终点 。 


附录 下 B 非 水 溶液 滴定 法 


非 水 溶液 滴定 法 是 在 非 水 溶剂 中 进行 滴定 的 方法 。 主 要 
用 来 测定 有 机 碱 及 其 氨 卤 酸 盐 、 磷 酸 盐 、 硫 酸 盐 或 有 机 酸 盐 ， 
以 及 有 机 酸 的 碱 金属 盐 类 药物 的 含量 ,也 用 于 测定 某 些 有 机 
弱酸 的 含量 。 

非 水 溶剂 的 种 类 

(1) 酸 性 溶剂 ”有 机 弱 碱 在 酸性 溶剂 中 可 显著 地 增强 其 
相对 碱 度 , 最 常用 的 酸性 溶剂 为 冰 醋 酸 。 

(2) 碱 性 溶剂 ”有 机 弱酸 在 碱 性 溶剂 中 可 显著 地 增强 其 
相对 酸度 ,最 常用 的 碱 性 溶剂 为 二 甲 基 甲 酰胺 。 


(3) 两 性 溶剂 ” 兼 有 酸 、 碱 两 种 性 能 ,最 常用 的 为 甲醇 。 

(4) 惰 性 溶剂 ”这 一 类 溶剂 没有 酸 、 碱 性 ,如 莱 、 三 氧 甲 
烷 等 。 l 

第 一 法 “” 除 另 有 规定 外 ,精密 称 取 供 试 品 适量 [ 约 消耗 高 
氨 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 8mD ,加 冰 醋 酸 10 一 30ml 使 溶解 ,加 
各 品种 项 下 规定 的 指示 液 1 一 2 滴 ,用 高 毛 酸 滴定 液 (0. Imol/L) 
滴定 。 终 点 颜色 应 以 电位 滴定 时 的 突 跃 点 为 准 ,并 将 滴定 的 
结果 用 空白 试验 校正 。 

若 滴定 供 试 品 与 标定 高 氯 酸 滴定 液 时 的 温度 差别 超过 
10C , 则 应 重新 标定 ; 若 未 超过 10C , 则 可 根据 下 式 将 高 毛 酸 
滴定 液 的 浓度 加 以 校正 : 


No 


Ni =F 001ü;—:) 


式 中 0.0011 2g vK BEBE BA BE RE CC 
to 为 标定 高 氯 酸 滴定 液 时 的 温度 ; 
i 为 滴定 供 试 品 时 的 温度 ; 
No 为 to 时 高 毛 酸 滴定 液 的 浓度 ; 
NOB t 时 高 氯 酸 滴定 液 的 浓度 。 

供 试 品 如 为 氢 讽 酸 盐 ,应 在 加 入 醋酸 汞 试 液 3 一 5ml 后 ， 
再 进行 滴定 ; 供 试 品 如 为 磷酸 盐 , 可 以 直接 滴定 ;硫酸 盐 也 可 
直接 滴定 ,但 滴定 至 其 成 为 硫酸 氧 盐 为 止 ; 供 试 品 如 为 硝酸 盐 
时 , 因 硝 酸 可 使 指示 剂 褪 色 ,终点 极 难 观察 , 遇 此 情况 应 以 电 
位 滴定 法 指示 终点 为 宜 。 

电位 滴定 时 用 玻璃 电极 为 指示 电极 ,饱和 甘 和 电极 (玻璃 
套 管内 装 毛 化 钾 的 饱和 无 水 甲醇 溶液 为 参 比 电极 。 

第 二 法 ” 除 男 有 规定 外 ,精密 称 取 供 试 品 适量 [ 约 消耗 碱 
滴定 液 (0. 1mol/L) 8mD ,加 各 品种 项 下 规定 的 溶剂 使 溶解 ， 
再 加 规定 的 指示 液 1 一 2 滴 , 用 规定 的 碱 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 。 终 点 颜色 应 以 电位 滴定 时 的 突 跃 点 为 准 ,并 将 滴定 的 
结果 用 空白 试验 校正 。 

在 滴定 过 程 中 ,应 注意 防止 溶剂 和 碱 滴定 液 吸收 大 气 中 
的 二 氧化 碳 和 水 蒸气 ,以 及 滴定 液 中 溶剂 的 挥发 。 

电位 滴定 时 所 用 的 电极 同 第 一 法 。 
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附录 区 A 杂质 检查 法 


药材 中 混 存 的 杂质 系 指 下 列 各 类 物质 ， 

1. 来 源 与 规定 相同 ,但 其 性 状 或 部 位 与 规定 不 符 ; 

2. 来 源 与 规定 不 同 的 有 机 质 ; 

3. 无 机 杂质 ,如 砂 石 . 泥 块 . 尘 土 等 。 

检查 方法 1 取 规 定量 的 供 试 品 , 挫 开 ,用 肉眼 或 放大 


镜 (5 一 10 倍 ) 观 察 , 将 杂质 拣 出 ;如 其 中 有 可 以 筛 分 的 杂质 ， 
则 通过 适当 的 筛 , 将 杂质 分 出 。 

2. 将 各 类 杂质 分 别称 重 , 计 算 其 在 供 试 品 中 的 含量 (%)。 

【注意 】 1. 药材 中 混 存 的 杂质 如 与 正品 相似 ,难以 从 外 
观 鉴别 时 ,可 称 取 适 量 ,进行 显 微 .化 学 或 物理 鉴别 试验 ,证 明 
其 为 杂质 后 , 计 人 杂质 重量 中 。 

2. 杂质 检查 所 用 的 供 试 品 量 , 除 男 有 规定 外 , 按 药材 和 
饮片 到 样 法 称 取 。 
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一 、 原 子 豚 收 分 光 光 度 法 

本 法 系 采 用 原子 吸收 分 光 光 度 法 测定 中 药 中 的 铅 、 锁 、 
砷 、 汞 、 铜 ,所 用 仪器 应 符合 使 用 要 求 (附录 V D)。 除 男 有 规 
定 外 , 按 下 列 方法 测定 。 

1. 铅 的 测定 (石墨 炉 法 ) 

测定 条 件 参考 条 件 : 波长 283. 3nm, 干 燥 温 度 100 — 
120'C ,持续 20 秒 ; 灰 化 温度 400 — 750'C ,持续 20 一 25 秒 ; 原 
子 化 温度 1700—2100'C ,持续 4—5 秒 。 

铅 标 准 储备 液 的 制备 ”精密 量 取 铅 单元 素 标准 溶液 适 
EH 2%% 硝 酸 溶液 稀释 , 制 成 每 1ml 含 铅 (Pb) lpg 的 溶液 ， 
即 得 (0 一 5 贮存) 。 

标准 曲线 的 制备 ”分别 精密 量 取 锅 标准 储备 液 适 量 , 用 
2 和 %% 硝 酸 溶 液 制 成 每 lml 分 别 含 铝 0ng、 5ng、20ng、 40ng、 
60ng.80ng 的 溶液 。 分 别 精密 量 取 1ml, 精 密 加 含 1% 磷 酸 二 
氮 铵 和 0.2% 硝 酸 镁 的 溶液 0. 5ml, 混 匀 ,精密 吸取 2091 注入 
石墨 炉 原 子 化 器 ,测定 吸光 度 ,以 吸光 度 为 纵 坐 标 ,浓度 为 横 
坐标 ,绘制 标准 曲线 。 

供 试 品 溶液 的 制备 Aw 取 供 试 品 粗 粉 0. 5g, 精 密 称 
定 , 置 聚 四 氟 乙 烯 消 解 饶 内 ,加 硝酸 3 ~ 5ml, BA] ELEC 
盖 好 内 盖 , 旋 紧 外 套 , 置 适宜 的 微波 消解 炉 内 ,进行 消解 ( 按 仪 
器 规定 的 消解 程序 操作 )。 消 解 完 全 后 ,取消 解 内 钠 置 电热 板 
上 组 组 加热 至 红 棕色 蒸气 挥 尽 ,并 继续 缓 缓 浓缩 至 2 一 3ml， 
放 冷 ,用 水 转 入 25ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 。 同 
法 同时 制备 试剂 空白 溶液 。 

BA 取 供 试 品 粗 粉 1g ,精密 称 定 , 置 凯 氏 烧 瓶 中 ,加 硝 
酸 -高 气 酸 (4 : DRAWA 5 10ml 18 5] , 瓶 口 加 一 小 漏斗 ， 
浸泡 过 夜 。 置 电热 板 上 加 热 消解 ,保持 微 沸 , 若 变 棕 黑 色 ,再 
加 硝酸 -高 毛 酸 (4 : 1) 混 合 溶液 适量 ,持续 加 热 至 溶液 澄明 后 
升 高 温度 ,继续 加 热 至 冒 浓 烟 ,直至 白 烟 散 尽 ,消解 液 呈 无 色 
透明 或 略 带 黄色 , 放 冷 , 转 人 50ml 量 瓶 中 ,用 2%% 硝 酸 溶液 洗 
浇 容 器 , 洗 液 合并 于 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 同 法 
同时 制备 试剂 空白 溶液 。 

CH 取 供 试 品 粗 粉 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 瓷 圭 塌 中 ,于 电 
热 板 上 先 低温 炭化 至 无 烟 ,移入 高 温 炉 中 ,于 500C 灰 化 5~6 
小 时 (着 个 别 灰 化 不 完全 ,加 硝酸 适量 ,于 电热 板 上 低温 加 热 ， 
反复 多 次 直至 灰 化 完全 ) ,取出 冷却 ,加 10% 硝 酸 溶液 5ml 使 
溶解 , 转 人 25ml 量 瓶 中 ,用 水 洗涤 容器 , 洗 液 合并 于 量 瓶 中 ， 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 同 法 同时 制备 试剂 空白 溶液 。 

测定 法 ”精密 量 取 空白 溶液 与 供 试 品 溶液 各 lml, 精 密 
ME LAARA EA 0.2% 硝 酸 镁 的 溶液 0. 5ml, 泥 匀 , 精 
密 吸取 10~20pl, 照 标准 曲线 的 制备 项 下 方法 测定 吸光 度 , 从 
标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 铅 (Pb) 的 含量 ,计算 , 即 得 。 

2. 锅 的 测定 (石墨 护法) 

测定 条 件 参考 条 件 : 波长 228. snm, 干 燥 温 度 100 一 
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120'C ,持续 20 秒 ; 灰 化 温度 300— 500'C ,持续 20 一 25 秒 ; 原 
子 化 温度 1500—1900'C ,持续 4 一 5 秒 。 

锅 标 准 储备 液 的 制备 精密 量 取 锅 单元 素 标准 溶液 适 
量 , 用 2%% 硝 酸 溶液 稀释 , 制 成 每 lml AMC lug HRA, 
即 得 (0 一 5 贮存 ) 。 

标准 曲线 的 制备 ”分别 精密 量 取 锅 标 准 储备 液 适 量 , 用 
2%% 硝 酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 分 别 含 锅 Ong, 0. 8ng, 2. Ong, 
4. Ong. 6. Ong, 8. Ong 的 溶液 。 分 别 精密 吸取 10ul, 注 人 石墨 
炉 原子 化 器 ,测定 吸光 度 ,以 吸光 度 为 纵 坐 标 ,浓度 为 横 坐 标 ， 
绘制 标准 曲线 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 同 铅 测定 项 下 供 试 品 溶液 的 制备 。 

测定 法 ”精密 吸取 空白 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10— 2041, 
照 标准 曲线 的 制备 项 下 方法 测定 吸光 度 ( 若 供 试 品 有 干扰 ,可 
分 别 精密 量 取 标 准 溶液 .空白 溶液 和 供 试 品 溶液 各 1ml, 精 密 
ME 1768982 A ER A 0. 2% RS RE EX PO dE WE 0. 5ml, 混 匀 , 依 
法 测定 ), 从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 锅 (Cd) 的 含量 , 计 
算 , 即 得 。 

3. 砷 的 测定 (氢化 物 法 ) 

WERF 采用 适宜 的 氢化 物 发 生 装 置 , 以 含 1% 硼 氨 
化 钠 和 0. 3% 氢 氧化 钠 溶 液 ( 临 用 前 配制 ) 作 为 还 原 剂 ,盐酸 
TEE CL 1000 8 RE ,氮气 为 载 气 , 检 测 波长 为 193. 7nm。 

砷 标准 储备 液 的 制备 ”精密 量 取 砷 单元 素 标准 溶液 适 
量 , 用 2% 硝酸 溶液 稀释 , 制 成 每 lml 含 砷 (As) lug 的 溶液 ， 
BD 48 CO—5'C Z5). 

标准 曲线 的 制备 ”分 别 精密 量 取 砷 标准 储备 液 适 量 , 用 
2% 硝 酸 溶液 稀释 制 成 每 Iml 分 别 含 砷 Ong .5ng、10ng .20ng、 
30ng、40ng 的 溶液 。 分 别 精密 量 取 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
25 光 碘化钾 溶液 ( 临 用 前 配制 )iml, 摇 匀 , 加 10% 抗 坏 血 酸 溶 
液 ( 临 用 前 配制 )1ml, 摇 匀 , 用 盐酸 溶液 (20->100) 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 密 塞 , 置 SO CK Pn dA 3 分 钟 ,取出 , 放 冷 。 取 适 
量 , 吸 和 人 氧化 物 发 生 装 管 ,测定 吸收 值 ,以 峰 面积 (或 吸光 度 ) 
为 纵 坐 标 , 浓 度 为 横 坐 标 , 绘 制 标准 曲线 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 同 铝 测定 项 下 供 试 品 溶液 的 制备 中 
的 A 法 或 B 法 制备 。 

测定 法 ”精密 吸取 空白 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10ml, 照 标 
准 曲 线 的 制备 项 下 , 自 “ 加 25% 碘 化 钾 溶 液 ( 临 用 前 配制 》 
lml" 起 ,依法 测定 。 从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 砷 (As) 
的 含量 ,计算 , 即 得 。 

4. sk HE CS ZR AC MC 

测定 条 件 ”采用 适宜 的 氢化 物 发 生 装 置 ,以 含 0.5 E 
化 钠 和 O. 1%% 氢 氧化 钠 的 溶液 ( 临 用 前 配制 ) 作 为 还 原 剂 ,盐酸 
溶液 (1 一 100) 为 载 液 ,氮气 为 载 气 ,检测 波长 为 253. 6nm。 

汞 标准 储备 液 的 制备 ”精密 量 取 有 蔷 单元 素 标准 溶液 适 
量 , 用 2% 硝酸 溶液 稀释 , 制 成 每 Im Gk (Hg lug 的 溶液 ， 
BD f$ CO— 5C E). 

LYTLTELENEDELDRCEXZSTIELE UON 
0. 1ml,0. 3ml,0. 5ml, 0. 7ml, 0. 9ml, Æ 50ml & J& tF , Jg 20% 
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硫酸 溶液 10ml.5%% 高 锰 酸 钾 溶 液 0. 5ml, 摇 匀 , 滴 加 5% 盐酸 
羟 胺 溶液 至 紫红 色 恰 消失 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 。 取 适量 ， 
吸入 氢化 物 发 生 装置 ,测定 吸收 值 ,以 峰 面积 (或 吸光 度 ) 为 纵 
坐标 ,浓度 为 横 坐 标 , 绘 制 标 准 曲 线 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”A 法 取 供 试 品 粗 粉 0. 5g, 精 密 称 
定 , 置 聚 四 氟 乙 烯 消解 拼 内 ,加 硝酸 3 一 5ml, 混 匀 ,浸泡 过 夜 ， 
盖 好 内 盖 , 旋 紧 外 套 , 置 适宜 的 微波 消解 炉 内 进行 消解 ( 按 仪 
器 规定 的 消解 程序 操作 )。 消 解 完全 后 ,取消 解 内 负 置 电热 板 
上 ,于 120C 缓 缓 加 热 至 红 棕 色 蒸 气 挥 尽 ,并 继续 浓缩 至 2 一 
3mjl, 放 冷 , 加 20%% 硫 酸 溶 液 2m1.5% 高 锰 酸 钾 溶 液 0. 5ml, FÉ 
匀 , 滴 加 5% 盐酸 羟 胺 溶液 至 紫红 色 恰 消失 , 转 入 10ml RO 
中 ,用 水 洗涤 容器 , 洗 液 合并 于 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
必要 时 离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 同 法 同时 制备 试剂 空白 溶液 。 

Bk 取 供 试 品 粗 粉 1g, 精 密 称 定 , 置 凯 氏 烧瓶 中 ,加 硝 
酸 - 高 毛 酸 (4 : 1) 混 合 溶液 5 一 10ml, 混 匀 , 瓶 口 加 一 小 漏斗 ， 
浸泡 过 夜 , 置 电热 板 上 ,于 120 一 140C 加 热 消解 4 一 8 小 时 
〈 必 要 时 延长 消解 时 间 ,至 消解 完全 ) , 放 冷 ,加 20%% 硫 酸 溶液 
5ml.5%% 高 锰 酸 钾 溶 液 0. 5m], 38 5] , 滴 加 5% 盐 酸 产 胺 溶液 至 
紫红 色 恰 消失 , 转 人 25ml 量 瓶 中 ,用 水 洗涤 容器 , 洗 液 合并 于 
量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,必要 时 离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 
同 法 同时 制备 试剂 空白 溶液 。 

测定 法 ”精密 吸取 空白 溶液 与 供 试 品 溶液 适量 , 照 标准 
曲线 制备 项 下 的 方法 测定 。 从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 
未 (Hg) 的 含量 ,计算 , 即 得 。 

5. 铜 的 测定 (火焰 法 ) 

测定 条 件 ”检测 波长 为 324. 7nm RAZIZ HKH, 
必要 时 进行 背景 校正 。 

铜 标准 储备 液 的 制备 ”精密 量 取 铜 单元 素 标准 溶液 适 
量 ,用 2% 硝酸 溶液 稀释 , 制 成 每 1ml AA Cu) 10pg 的 溶液 ， 
即 得 (0 一 5 和 贮存 ) 。 

标准 曲线 的 制备 ”分 别 精密 量 取 铜 标准 储备 液 适 量 , 用 
2%% 硝 酸 溶液 制 成 每 lml 分 别 含 钢 0pg、0.05pg、0. 2pg. 
0. 4pg、0. 6pg、0. 8ug 的 溶液 。 依 次 喷 人 火焰 ,测定 吸光 度 , 以 
吸光 度 为 纵 坐 标 , 浓 度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 同 铅 测定 项 下 供 试 品 溶液 的 制备 。 

测定 法 ”精密 吸取 空白 溶液 与 供 试 品 溶液 适量 , 照 标准 
曲线 的 制备 项 下 的 方法 测定 。 从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 
中 铜 (Cu) 的 含量 ,计算 , 即 得 。 

二 .电感 耦合 等 离子 体质 谱 法 

本 法 系 采用 电感 耦合 等 离子 体质 谱 仪 测定 中 药 中 的 铅 、 
Rh ok. Pr DURS ERE GER SCR OR XI DO. 

LITId p LIE NELELDRCURMON R 
元 素 标 准 溶 液 适 量 , 用 10%% 硝 酸 溶液 稀释 制 成 每 1mi 分 别 含 
45 RB LER Loi LOS 1ng. O0. 5ug lpg, lpg l0ug 的 溶液 , 即 得 。 

标准 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 铬 、 砷 、 锅 . 铜 标准 品 储备 
液 适量 ,用 10% 硝 酸 溶液 稀释 制 成 每 lml 含 铅 、 砷 Ong. Ing, 
5ng、10ng、20ng, 含 锅 0ng、0. 5ng、2. 5ng、5ng、1l0ng, 含 铜 Ong. 


50ng、100ng、200ng、500ng 的 系列 浓度 混合 溶液 。 另 精密 量 取 
汞 标准 品 储备 液 适量 ,用 10% 硝 酸 溶液 稀释 制 成 每 1m] 分 别 
AR 0ng、0. 2ng.0. 5ng、lng、2ng、5ng 的 溶液 ,本 液 应 临 用 配制 。 

内 标 溶液 的 制备 ”精密 量 取 钞 、 钢 、 负 单 元 素 标 准 溶液 适 
量 , 用 水 稀释 制 成 每 1ml ZA lpg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 供 试 品 于 60C 干燥 2 小 时 ,粉碎 
成 粗 粉 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 园 耐 压 耐 高 温 微 波 消解 钠 中 ,加 
硝酸 5 一 10ml( 如 果 反 应 剧烈 ,放置 至 反应 停止 )。 密 闭 并 按 各 
微波 消解 仪 的 相应 要 求 及 一 定 的 消解 程序 进行 消解 。 消 解 完 
全 后 ,消解 液 冷 却 至 60C 以 下 ,取出 消解 缸 , 放 冷 , 将 消解 液 转 
A 50ml 量 瓶 中 ,用 少量 水 洗涤 消解 饶 3 次 , 洗 液 合并 于 量 撼 
中 ,加 入 金 单元 素 标准 溶液 (lpg/ml) 200pl, 用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 即 得 (如 有 少量 沉淀 ,必要 时 可 离心 分 取 上 清 液 )。 

除 不 加 金 单 元 素 标准 溶液 外 , 余 同 法 制备 试剂 空白 溶液 。 

WEA WEAR ER A” Cu,” As," Cd, Hg 
A1 Pb, # rn Cu," As A? Ge 作为 内 标 , Cd DI In 作为 
PI Es ,"* Hg," Pb LA Bi 作为 内 标 , 并 根据 不 同 仪器 的 要 求 
选用 适宜 校正 方程 对 测定 的 元 素 进 行 校正 。 

仪器 的 内 标 进 样 管 在 仪器 分 析 工 作 过 程 中 始终 插入 内 标 
溶液 中 ,依次 将 仪器 的 样品 管 持 入 各 个 浓度 的 标准 品 溶液 中 
进行 测定 (浓度 依次 递增 ), 以 测量 值 (3 次 读数 的 平均 值 ) 为 
纵 坐 标 ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 将 仪器 的 样品 管 插 入 
供 试 品 溶液 中 ,测定 , 取 3 次 读数 的 平均 值 。 从 标准 曲线 上 计 
算得 相应 的 浓度 。 

在 同样 的 分 析 条 件 下 进行 空白 试验 ,根据 仪器 说 明 书 的 
要 求 扣 除 空白 干扰 。 


附录 及 C 和 氯 化 物 检查 法 


除 另 有 规定 外 , 取 各 品种 项 下 规定 量 的 供 试 晶 ,加 水 洲 解 
使 成 25ml( 深 液 如 显 碱 性 ,可 滴 加 硝酸 使 成 中 性 ), 再 加 稀 硝 
酸 10ml; 溶 液 如 不 澄清 ,应 滤 过 ; 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 ,加 水 
使 成 约 40ml, 摇 匀 , 即 得 供 试 品 溶液 。 另 取 该 品种 项 下 规定 
量 的 标准 氯 化 钠 溶液 , 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 , 加 稀 硝 酸 
10ml, 加 水 使 成 40ml, 摇 匀 , 即 得 对 照 溶 液 。 于 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶 液 中 ,分 别 加 入 硝酸 银 试 液 1. Oml, 用 水 稀释 使 成 
50ml, 摇 匀 ,在 暗 处 放置 5 分 钟 , 同 罩 黑色 背景 上 ,从 比 色 管 上 
方向 下 观察 .比较 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 如 带 颜 色 , 除 男 有 规定 外 ,可 取 供 试 品 深 液 两 
份 ,分 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 ,一 份 中 加 硝酸 银 试 液 1. 0ml, 播 
匀 , 放 置 10 A gh n i TER a CM UE SE. BUB SERO IHE LEE 
加 规定 量 的 标准 氯 化 钠 溶液 与 水 适量 使 成 50ml, 摇 匀 ,在 暗 
处 放置 5 分 钟 , 作 为 对 照 溶 液 ; 另 一 份 中 加 硝酸 银 试 液 1. 0ml 
与 水 适量 使 成 70ml, 播 匀 ,在 暗 处 放置 5 分 钟 , 按 上 述 方法 与 
对 照 溶液 比较 , 即 得 。 

标准 氨 化 钠 溶 液 的 制备 ” 称 取 氯 化 钠 0. 165g, 置 1000ml 
量 瓶 中 ,加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 贮备 液 。 
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附录 区 D 铁 盐 检查 法 


临 用 前 ,精密 量 取 贮备 液 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 (每 1m] 相当 于 10pg 的 CD. 

【附注 】 用 滤纸 滤 过 时 ,滤纸 中 如 含有 氯 化 物 ,可 预先 用 
含有 硝酸 的 水 溶液 洗 净 后 使 用 。 


MRKD 铁 盐 检查 法 


除 男 有 规定 外 , 取 各 品种 项 下 规定 量 的 供 试 品 ,加 水 溶解 
使 成 25ml, 移 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 ,加 稀 盐 酸 4ml 与 过 硫酸 铁 
50mg, 用 水 稀释 使 成 35ml 后 ,加 30 6 Bf, SCIRE Et EVE 3mi, 再 加 
水 适量 稀释 成 50ml, 摇 匀 ; 如 显 色 ,立即 与 标准 铁 溶 液 一 定量 
制 成 的 对 照 溶 液 ( 取 该 品种 项 下 规定 量 的 标准 铁 溶 液 , 置 50ml 
纳 氏 比 色 管 中 ,加 水 使 成 25ml, 加 稀 盐 酸 4ml 5 it NE 
50mg, 用 水 稀释 使 成 35ml, 加 3096 Bi, SUE EE PA R 3ml, 再 加 水 
适量 稀释 成 50ml, 播 匀 ) 比 较 , 即 得 。 

如 供 试管 与 对 照管 色调 不 一 致 时 ,可 分 别 移 至 分 液 漏斗 
中 ,各 加 正 丁 醇 20ml 提取 , 俊 分 层 后 ,将 正 丁 醇 层 移 置 50ml 
纳 氏 比 色 管 中 , 再 用 正 丁 醇 稀释 至 25ml, 比较 , 即 得 。 

标准 铁 溶液 的 制备 EK e i RR Ek SE CFeNH, (SO, )，， 
12H; 20. 863g, $Œ 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 后 ,加 硫酸 
2. 5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 贮备 液 。 

临 用 前 ,精密 量 取 贮备 液 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀 
释 至 刻度 , 揪 匀 , 即 得 (每 1m] 相当 于 10ng 的 Fe), 


附录 区 E 重金 属 检 查 法 


本 法 所 指 的 重金 属 系 指 在 规定 实验 条 件 下 能 与 硫 代 乙酰 
胺 或 硫化 钠 作 用 显 色 的 金属 杂质 。 

标准 铅 溶液 的 制备 ” 称 取 硝 酸 铅 0. 1599g, 置 1000ml 量 
瓶 中 ,加 硝酸 5ml 与 水 50ml 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 1€]. 
作为 贮备 液 。 

精密 量 取 贮备 液 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1m] 相当 于 10ug 的 Pb)。 本 液 仅 供 当日 
使 用 。 

配制 与 贮存 用 的 玻璃 容器 均 不 得 含 铅 。 

第 一 法 

除 另 有 规定 外 , 取 25ml 纳 氏 比 色 管 三 支 , 甲 管 中 加 标准 
铝 溶液 一 定量 与 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH3.5)2ml 后 ,加 水 或 各 品 
种 项 下 规定 的 溶剂 稀释 成 25ml, 乙 管 中 加 入 按 各 品种 项 下 规 
定 的 方法 制 成 的 供 试 品 溶液 25ml, 丙 管 中 加 入 与 乙 管 相同 量 
的 供 试 品 ,加 配制 供 试 品 溶液 的 溶剂 适量 使 溶解 ,再 加 与 甲 管 
相同 量 的 标准 铅 洲 液 与 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH3. 5)2ml 后 ,用 溶剂 
稀释 成 25ml; 若 供 试 品 溶液 带 颜 色 ,可 在 甲 管 中 滴 加 少量 的 稀 
焦 糖 溶液 或 其 他 无 干扰 的 有 色 溶 液 ,使 之 与 乙 管 ` 丙 管 一 致 ;再 
ER Z . 丙 三 管 中 分 别 加 硫 代 乙 酰胺 试 液 各 2ml 15] GRE 2 
分 钟 , 同 置 白 纸 上 , 自 上 向 下 透视 , 当 丙 管 中 显 出 的 颜色 不 浅 
于 甲 管 时 , 乙 管 中 显示 的 颜色 与 甲 管 比较 ,不 得 更 深 。 如 丙 管 
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中 显 出 的 颜色 浅 于 甲 管 , 应 取样 按 第 二 法 重新 检查 。 

如 在 甲 管 中 滴 加 稀 焦 糖 溶液 或 其 他 无 干扰 的 有 色 溶 液 ， 
仍 不 能 使 颜色 一 致 时 ,应 取样 按 第 二 法 检查 。 

供 试 品 如 含 高 铁 盐 影响 重金 属 检查 时 ,可 在 甲 . 乙 .再三 管 
中 分 别 加 入 相同 量 的 维生素 C 0. 5 一 1. 0g, 再 照 上 述 方法 检查 。 

配制 供 试 品 溶液 时 ,如 使 用 的 盐酸 超过 lml, 氮 试 液 超过 
2ml, 或 加 入 其 他 试剂 进行 处 理 者 , 除 另 有 规定 外 , 甲 管 溶液 
应 取 同 样 同 量 的 试剂 署 瓷 焉 中 蒸 干 后 ,加 栈 酸 盐 缓 冲 液 
(pH3. 5)2ml 与 水 15ml, 微 热 溶解 后 , 移 置 纳 氏 比 色 管 中 ,加 
标准 铝 溶液 一 定量 ,再 用 水 或 各 品种 项 下 规定 的 溶剂 稀释 
成 25ml, 

第 二 法 

除 另 有 规定 外 , 当 须 改 用 第 二 法 检查 时 , 取 各 品种 项 下 规 
定量 的 供 试 品 , 按 炊 灼 残 河 检查 法 (附录 区 ]) 进 行 炽 灼 处 理 ， 
然后 取 遗 留 的 残渣 ;或 直接 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ;如 供 
试 品 为 溶液 , 则 取 各 品种 项 下 规定 量 的 溶液 ,蒸发 至 干 ,再 按 
上 述 方法 处 理 后 取 遗 留 的 残渣 ;加 硝酸 0. 5ml, 蒸 干 ,至 氧化 氮 
蒸气 除 尽 后 (或 取 供 试 品 一 定量 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 炭化 , 放 冷 ， 
加 硫酸 0. 5 一 1ml, 使 恰 湿 润 , 用 低温 加 热 至 硫酸 除 尽 后 ,加 硝 
Bg 0. 5ml, 蒸 干 , 至 氧化 氮 蒸 气 除 尽 后 , 放 冷 ,在 500 — 600C Jf 
灼 使 完全 灰 化 ) , 放 冷 ,加 盐酸 2ml, 置 水 浴 上 蒸 干 后 加 水 15ml， 
滴 加 氮 试 液 至 对 酚 栈 指示 液 显 微 粉 红色 ,再 加 醋酸 盐 缓 冲 液 
(pH3. 5) 2ml, 微 热 溶解 后 , 移 置 纳 氏 比 色 管 中 ,加 水 稀释 成 
25ml, 作 为 甲 管 ; 另 取 配 制 供 试 品 溶液 的 试剂 , 置 瓷 亚 中 蒸 干 
后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH3. 5)2ml 与 水 15ml, 微 热 溶解 后 , 移 置 
纳 氏 比 色 管 中 ,加 标准 铅 溶液 一 定量 ,再 用 水 稀释 成 25ml, 作 
为 乙 管 ; 再 在 甲 、 乙 两 管 中 分 别 加 硫 代 乙酰 胺 试 液 各 2ml, 1€ 
匀 , 放 置 2 分 钟 , 同 置 白 纸 上 , 自 上 向 下 透视 , 乙 管 中 显 出 的 颜 
色 与 甲 管 比较 ,不 得 更 深 。 

第 三 法 

除 男 有 规定 外 , 取 供 试 品 适量 ,加 和 毛 氧 化 钠 试 液 5mi 与 水 
20ml 溶解 后 , 置 纳 氏 比 色 管 中 , 加 硫化 钠 试 液 5 滴 , 播 匀 ,与 
一 定量 的 标准 铝 溶液 同样 处 理 后 的 颜色 比较 ,不 得 更 深 。 


附录 及 砷 盐 检 查 法 


标准 砷 溶液 的 制备 ” 称 取 三 氧化 二 砷 0. 132g, 置 1000ml 
量 瓶 中 ,加 20% 氢 氧化 钠 溶液 5ml 溶解 后 ,用 适量 的 稀 硫酸 
中 和 ,再 加 稀 硫 酸 10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 贮备 液 。 

临 用 前 ,精密 量 取 贮 备 液 10ml, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 稀 硫 
酸 10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 lml 相当 于 lng 的 As). 

第 一 法 ( 古 蔡氏 法 ) | 

仪器 装置 如 图 1。A 为 100ml 标准 磨 口 锥 形 瓶 ;了 为 中 
空 的 标准 磨 口 塞 , 上 连 导 气管 C( 外 径 8. 0mm, 内 径 6.0mm), 
全 长 约 180mm; D 为 具 孔 的 有 机 玻璃 旋塞 ,其 上 部 为 圆 形 平 
面 , 中 央 有 一 圆 孔 ,孔径 与 导 气 管 C 的 内 径 一 致 ,其 下 部 孔径 
与 导 气 管 C 的 外 径 相 适应 ,将 导 和 气管 C 的 顶端 套 人 旋塞 下 部 
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孔 内 ,并 使 管 壁 与 旋塞 的 圆 孔 适 相 吻 合 ,黏合 固定 ;E 为 中 央 
具有 圆 孔 ( 孔 径 6.0mm) 的 有 机 玻璃 旋塞 盖 , 与 D 紧密 吻合 。 


单位 :mm 


图 1 第 一 法 仪器 装置 


测试 时 ,于 导 气 管 C 中 装 人 醋酸 铅 棉花 60mg( 装 管 高 度 
X 60—80mmo ,再 于 旋塞 D 的 顶端 平面 上 放 一 片 省 化 汞 试纸 
(试纸 大 小 以 能 覆盖 和 孔径 而 不 露出 平面 外 为 宜 ), 盖 上 旋塞 盖 
EE 并 旋 紧 , 即 得 。 

标准 砷 斑 的 制备 ”精密 量 取 标准 砷 溶液 2ml, 置 A 瓶 中 ， 
加 盐酸 5ml 与 水 21ml, 再 加 碘化钾 试 液 5ml 与 酸性 氯 化 亚 锡 
试 液 5 滴 ,在 室温 放置 10 分 钟 后 ,加 锌 粒 2g, 立 即将 照 上 法 
装 受 的 导 气 管 C 密 塞 于 A 瓶 上 ,并 将 A 瓶 置 25~40 必 水 浴 
中 ,反应 45 分 钟 ,取出 省 化 汞 试纸 , 即 得 。 

若 供 试 品 需 经 有 机 破坏 后 再 行 检 砷 , 则 应 取 标 准 砷 溶液 
代替 供 试 品 , 照 该 品种 项 下 规定 的 方法 同 法 处 理 后 ,依法 制备 
标准 砷 斑 。 

检查 法 ” 取 按 各 品种 项 下 规定 方法 制 成 的 供 试 品 溶液 ， 
E A 瓶 中 , 照 标准 砷 斑 的 制备 , 自 " 再 加 碘化钾 试 液 5ml” 起 ， 
依法 操作 。 将 生成 的 砷 斑 与 标准 砷 斑 比 较 , 不 得 更 深 。 

第 二 法 (二 乙 基 二 硫 代 氨基 甲酸 银 法 ) 

仪器 装置 ”如 图 2。A 为 100mi 标准 磨 口 锥 形 瓶 ;B 为 中 
空 的 标准 磨 口 塞 , 上 连 导 气管 C( 一 端的 外 径 为 gmm, 内 径 为 
6mms; 另 一 端 长 180mm, 外 径 4mm, 内 径 1. 6mm, Rin VJ $6 A 
imm). D 为 平底 玻璃 管 ( 长 180mm ,内 径 10mm, 于 5. 0ml 处 
有 一 刻度 ) 。 

测试 时 ,于 导 气 管 C 中 装 人 醋酸 铅 棉花 60omg( 装 管 高 度 
约 80mm) ,并 于 D 管 中 精密 加 入 二 乙 基 二 硫 代 氨基 甲酸 银 试 
液 5ml。 

标准 砷 对 照 液 的 制备 ”精密 量 取 标准 砷 溶液 2ml, 置 A 
瓶 中 ,加 盐酸 5ml 与 水 21ml, 再 加 碘化钾 试 液 5ml 5 BE TE 
化 亚 锡 试 液 5 滴 , 在 室温 放置 10 分 钟 后 ,加 锌 粒 2g, 立 即将 
导 气 管 C 与 A 瓶 密 塞 ,使 生成 的 砷 化 氢气 体 导 人 D 管 中 , 并 
将 A 瓶 置 25 一 40C 水 浴 中 反应 45 分 钟 , 取 出 D 管 , 添 加 三 氧 
甲烷 至 刻度 LR] , 即 得 。 
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单位 :mm 
图 2 第 二 法 仪器 装置 

车 供 试 品 需 经 有 机 破坏 后 表 行 检 砷 , 则 应 取 标 准 砷 溶液 
代替 供 试 品 , 照 各 品种 项 下 规定 的 方法 同 法 处 理 后 ,依法 制备 
标准 砷 对 照 液 。 

检查 法 ” 取 照 各 品种 项 下 规定 方法 制 成 的 供 试 品 溶液 ， 
置 A 瓶 中 , 照 标准 砷 对 照 液 的 制备 , 自 “ 青 加 碘化钾 试 液 5ml” 
起 ,依法 操作 。 将 所 得 溶液 与 标准 砷 对 照 液 同 置 白 色 背 景 上 ， 
A D 管 上 方向 下 观察 .比较 ,所 得 溶液 的 颜色 不 得 比 标准 砷 
对 上 照 液 更 深 。 必 要 时 ,可 将 所 得 溶液 转移 至 1cm 吸收 池 中 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V AD XE 510nm 波长 处 以 二 乙 
基 二 硫 代 氨基 甲酸 银 试 液 作 空白 ,测定 吸光 度 ,与 标准 砷 对 照 
液 按 同 法 测 得 的 吸光 度 比 较 , 即 得 。 

【附注 】 

(1) 所 用 仪器 和 试 液 等 照 本 法 检查 , 均 不 应 生成 砷 斑 , 或 
至 多 生成 仅 可 辨认 的 斑痕 。 

(2) 制 备 标准 砷 斑 或 标准 砷 对 照 液 ,应 与 供 试 品 检查 同时 
进行 。 
(3) 本 法 所 用 锌 粒 应 无 砷 ,以 能 通过 一 号 第 的 细 粒 为 宜 ， 
如 使 用 的 锌 粒 较 大 时 ,用 量 应 酌情 增加 ,反应 时 间 亦 应 延长 为 
1 小 时 。 

(4) 酯 酸 铅 棉花 系 取 脱脂 棉 1. 0g, 漫 人 醋酸 铝 试 液 与 水 
的 等 容 混 合 液 12ml 中 , 湿 透 后 , 挤 压 除 去 过 多 的 溶液 ,并 使 之 
Wb dE 100 'C 以 下 于 燥 后 , 贮 于 玻璃 塞 瓶 中 备用 。 


附录 及 G 干燥 失重 测定 法 


取 供 试 品 ,混合 均匀 (如 为 较 大 的 结晶 ,应 先 迅 速 的 碎 使 
成 2mm 以 下 的 小 粒 ), 取 约 1g 或 各 品种 项 下 规定 的 重量 , 曾 
与 供 试 品 相同 条 件 下 干燥 至 恒 重 的 扁 形 称 量 瓶 中 ,精密 称 定 ， 
除 另 有 规定 外 ,在 105'C 干燥 至 恒 重 。 由 减 失 的 重量 和 取样 
量 计算 供 试 品 的 于 燥 失 重 。 
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NDORIXH 水 分 测定 法 


供 试 品 干燥 时 ,应 平 铺 在 扁 形 称 量 瓶 中 ,厚度 不 可 超过 
5mm, 如 为 疏松 物质 ,厚度 不 可 超过 10mm。 放 入 烘箱 或 干燥 
器 进行 干燥 时 ,应 将 瓶 盖 取 下 , 置 称 量 瓶 旁 , 或 将 瓶 盖 半 开 进 
行 干燥 ;取出 时 , 须 将 称 量 瓶 盖 好 。 置 烘箱 内 干燥 的 供 试 品 ， 
应 在 干燥 后 取出 置 干燥 器 中 放 冷 ,然后 称 定 重量 。 

供 试 品 如 未 达 规 定 的 干燥 温度 即 融化 时 , 除 男 有 规定 外 ， 
应 先 将 供 试 品 在 低 于 熔点 5 一 10C 的 温度 下 干燥 至 大 部 分 水 
分 除去 后 ,再 按 规 定 条 件 干燥 。 

当 用 减 压 干燥 器 (通常 为 室温 ) 或 恒温 减 压 干燥 器 (温度 
应 按 各 品种 项 下 的 规定 设置 ) 时 , 除 另 有 规定 外 ,压力 应 在 
2. 67kPa(20mmHg) 以 下 。 干燥 器 中 常用 的 干燥 剂 为 五 氧化 
二 磷 .无 水 氯 化 镍 或 硅胶 ;恒温 减 压 干燥 器 中 常用 的 干燥 剂 为 
五 氧化 二 磷 。 干燥 剂 应 及 时 更 换 。 


附录 区 H 水 分 测定 法 


测定 用 的 供 试 品 ,一 般 先 破碎 成 直径 不 超过 3mm 的 颗粒 
或 碎片 ;直径 和 长 度 在 3mm 以 下 的 可 不 破碎 ; 减 压 干 燥 法 需 
通过 二 号 筛 。 

第 一 法 ( 烘 干 法 ) 本 法 适用 于 不 含 或 少 含 挥发 性 成 分 的 
药品 。 

测定 法 ” 取 供 试 品 2 一 5g, 平 铺 于 干燥 至 恒 重 的 扇形 称 
量 瓶 中 ,厚度 不 超过 5mm, BEP Ber TR EB SE 10mm, 精 密 称 
定 , 打 开 瓶 盖 在 100—105 C FH 5 小 时 ,将 瓶 盖 盖 好 , 移 置 干 
燥 器 中 ,冷却 30 分 钟 ,精密 称 定 ,再 在 上 述 温 度 干燥 1 小 时 ， 
冷却 , 称 重 ,至 连续 两 次 称 重 的 差异 不 超过 5mg 为 止 。 根 据 
减 失 的 重量 ,计算 供 试 品 中 含水 量 (%%)。 

第 二 法 (甲苯 法 ) 本 法 适用 于 含 挥发 性 成 分 的 药品 。 

仪器 装置 ”如 图 。A 为 500ml 的 短 颈 圆 底 烧瓶 ;B 为 水 
分 测定 管 ;C 为 直 形 冷凝 管 , 外 管 长 40cm。 使 用 前 ,全 部 仪器 
应 清洁 ,并 置 烘箱 中 烘 干 。 


图 甲 莱 法 仪器 装置 
测定 法 ” 取 供 试 品 适量 ( 约 相 当 于 含水 量 1 一 4ml) ,精密 
称 定 , 置 A 瓶 中 ,加 甲苯 约 200ml, 必 要 时 加 入 干燥 ,洁净 的 沸 
石 或 玻璃 珠 数 粒 ,将 仪器 各 部 分 连接 , 自 冷 凝 管 顶端 加 入 四 
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葵 , 至 充满 B 管 的 狭 细部 分 。 将 A 瓶 置 电热 套 中 或 用 其 他 适 
宣 方 法 缓 缓 加 热 , 待 甲苯 开始 沸腾 时 ,调节 温度 ,使 每 秒 钟 饮 
出 2 滴 。 竺 水 分 完全 馅 出 , 即 测定 管 刻度 部 分 的 水 量 不 再 增 
加 时 ,将 冷凝 管内 部 先 用 甲苯 冲洗 ,再 用 饱 芯 甲苯 的 长 刷 或 其 
他 适宜 的 方法 ,将 管 壁 上 附着 的 甲 茶 推 下 ,继续 蒸馏 5 分 钟 ， 
放 冷 至 室温 , 拆 印 装置 ,如 有 水 黏附 在 BS hE E E, a RIBE 
甲苯 的 铜 丝 推 下 ,放置 ,使 水 分 与 甲苯 完全 分 离 ( 可 加 亚 甲 蓝 
粉末 少量 ,使 水 染 成 蓝 色 ,以便 分 离 观察 ) 。 检 读 水 量 , 并 计算 
供 试 品 中 的 含水 量 (%)。 

[Hl 用 化 学 纯 甲 莱 直 接 测定 ,必要 时 甲 莱 可 先 加 水 
少量 ,充分 振 摇 后 放置 ,将 水 层 分 离弃 去 ,经 蒸馏 后 使 用 。 

第 三 法 ( 减 压 干燥 法 ) 本 法 适用 于 含有 挥发 性 成 分 的 贵 
重 药品 。 

REFRE MAH 12cm 左右 的 培养 四 ,加 入 五 氧化 
二 磷 干 燥 剂 适量 ,使 铺 成 0.5~1lcm 的 厚度 , 放 人 直径 30cm 
的 减 奈 干 燥 器 中 。 

测定 法 ” 取 供 试 品 2 一 4g, 混 合 均 匀 , 分 取 约 0.5~1g, 置 
已 在 供 试 品 同样 条 件 下 干燥 并 称 重 的 称 量 瓶 中 ,精密 称 定 , 打 
开 瓶 盖 , 放 入 上 述 减 压 干燥 器 中 , 减 压 至 2. 67 kPa 20mm Hg) 
以 下 持续 半 小 时 ,室温 放置 24 小 时 。 在 减 压 干 燥 器 出 口 连接 
无 水 氯 化 钙 干 燥 管 ,打开 活塞 , 待 内 外 压 一 致 ,关闭 活塞 ,打开 
于 燥 器 , 盖 上 瓶 盖 ,取出 称 量 瓶 迅速 精密 称 定 重量 ,计算 供 试 
品 中 的 含水 量 (%)。 

五 氧化 二 磷 和 无 水 氯 化 钙 为 干燥 剂 , 干 燥 剂 应 及 时 
更 换 。 

第 四 法 (气相 色谱 法 ) 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 直径 为 0.18 一 0. 25mm 
的 二 乙烯 茶 - 乙 基 乙 烯 莱 型 高 分 子 多 孔 小 球 作为 载体 , 柱 温 为 
140—150'C , 热 导 检测 器 检测 。 注 入 无 水 乙醇 , 照 气相 色谱 法 
(附录 WI EE) 测定 ,应 符合 下 列 要 求 : 

(1) 理 论 板 数 按 水 峰 计算 应 大 于 1000, 理 论 板 数 按 乙醇 
峰 计 算 应 大 于 150; 

(2) 水 和 乙醇 两 峰 的 分 离 度 应 大 于 2; 

(3) 用 无 水 乙醇 进 样 5 次 ,水 峰 面 积 的 相对 标准 偏差 不 得 
大 于 3.0%。 

对 照 溶液 的 制备 ” 取 纯 化 水 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 供 试 品 适量 (含水 量 约 0. 2g), 前 
碎 或 研 细 ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 无 水 乙醇 
50ml, 密 塞 , 混 匀 ,超声 处 理 20 分 钟 ,放置 12 小 时 ,再 超声 处 理 
20 分 钟 , 密 塞 放置 , 待 港 清 后 倾 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 无 水 乙醇 .对照 溶液 及 供 试 品 溶液 各 15g. 
注 人 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

【附注 】 (1) 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 的 配制 须 用 新 开启 
的 同一 瓶 无 水 乙醇 。 

(2) 用 外 标 法 计算 供 试 品 中 的 含水 量 。 计 算 时 应 扣除 无 
水 乙醇 中 的 含水 量 , 方 法 如 下 : 


附录 下 LO 氨 测 定 法 


对 照 溶液 中 实际 加 入 的 水 的 峰 面 积 二 对 照 溶 液 中 总 水 峰 
面积 一 KX 对 照 溶 液 中 乙醇 峰 面积 

供 试 品 中 水 的 峰 面积 = 供 试 品 溶液 中 总 水 峰 面积 一 K X 
供 试 品 溶液 中 乙醇 峰 面积 


ko 无 水 乙醇 中 水 峰 面积 
无 水 乙醇 中 乙醇 峰 面积 


附录 及 Jo 炽 灼 残渣 检查 法 


取 供 试 品 1.0 一 2. 0g 或 各 品种 项 下 规定 的 重量 , 置 已 炽 灼 
至 恒 重 的 寺 塌 中 ,精密 称 定 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 炭化 , 放 冷 至 室 
温 ; 除 另 有 规定 外 ,加 硫酸 0.5 一 1ml 使 湿润 ,低温 加 热 至 硫酸 
蒸气 除 尽 后 ,在 700 一 800C 炽 灼 使 完全 灰 化 , 移 置 干燥 器 内 , 放 
冷 至 室温 ,精密 称 定 后 ,再 在 700—800 C FUA 2 fi E, BD 8. 

如 需 将 残 酒 留 作 重金 属 检查 , 则 炽 灼 温度 必须 控制 在 
500—600'C 。 


附录 K 灰分 测定 法 


l. 总 灰分 测定 法 ”测定 用 的 供 试 品 须 粉 碎 , 使 能 通过 二 
号 筛 ,混合 均匀 后 , 取 供 试 品 2 一 3g( 如 须 测定 酸 不 溶性 灰分 ， 
可 取 供 试 品 3 一 5g), 置 炽 灼 至 恒 重 的 霸 塌 中 , 称 定 重量 (准确 
至 0.01g), 缓 缓 炽 热 , 注 意 避 免 燃 烧 , 至 完全 炭化 时 ,逐渐 升 
高 温度 至 500 ~600'C ,使 完全 灰 化 并 至 恒 重 。 根 据 残 渣 重 
量 , 计 算 供 试 品 中 总 灰分 的 含量 (%)。 

如 供 试 品 不 易 灰 化 ,可 将 霸 塌 放 冷 ,加 热 水 或 0% 硝酸 
ETEW 2ml, 使 残 河 湿润 ,然后 置 水 浴 上 燕 干 ,残渣 照 前 法 炽 
灼 , 至 霸 塌 内 容 物 完全 灰 化 。 

2. 酸 不 溶性 灰分 测定 法 RENEI HAA, EHA r 
小 心 加 入 稀 盐酸 约 10ml, 用 表面 严 覆 盖 圭 塌 , 置 水 洽 上 加 热 10 
分 钟 ,表面 胃 用 热 水 5ml 冲洗 , 洗 液 并 人 圭 塌 中 ,用 无 灰 滤 纸 滤 
过 , 霸 塌 内 的 残渣 用 水 洗 于 滤纸 上 ,并 洗涤 至 洗 液 不 显 氯 化物 
反应 为 止 。 滤 渣 连同 滤纸 移 置 同一 寺 塌 中 ,干燥 , 炽 灼 至 恒 重 。 
根据 残渣 重量 ,计算 供 试 品 中 酸 不 溶性 灰分 的 含量 (%)。 


附录 区 L 和 氮 测 定 法 


第 一 法 (常量 法 ) 取 供 试 品 适量 ( 约 相当 于 含 氨 量 25 一 
30mg) ,精密 称 定 , 供 试 品 如 为 固体 或 半 固 体 , 可 用 滤纸 称 取 ， 
并 连同 滤纸 置 干燥 的 500ml 凯 氏 烧瓶 中 ;然后 依次 加 入 硫酸 
钾 ( 或 无 水 硫酸 钠 )10g 和 硫酸 铜 粉末 0. 5g, 再 沿 瓶 壁 缓 缓 加 
硫酸 20ml; 在 凯 氏 烧瓶 口 放 一 小 漏斗 并 使 凯 氏 烧瓶 成 45^ 98 
置 ,用 直 火 缓 缓 加 热 ,使 溶液 的 温度 保持 在 沸点 以 下 ,等 泡 沸 
停止 , 强 热 至 沸腾 , 俊 溶 液 成 澄明 的 绿色 后 , 除 另 有 规定 外 , 继 
续 加 热 30 分 钟 , 放 冷 。 沿 瓶 壁 缓 缓 加 水 250mi, 振 摇 使 混合 ， 
放 冷 后 ,加 40% 氨 氧化 钠 溶 液 75ml, 注 意 使 沿 瓶 壁 流 至 瓶 底 ， 
自 成 一 液 层 ,加 锌 粒 数 粒 ,用 氮气 球 将 凯 氏 烧瓶 与 冷凝 管 连 


接 ; 另 取 2% 硼 酸 溶液 50ml, 置 500ml 锥 形 瓶 中 ,加 甲 基 红 -省 
甲 酚 绿 混合 指示 液 10 滴 ; 将 冷凝 管 的 下 端 插 入 硼酸 溶液 的 液 
面 下 , 轻 轻 摆动 凯 氏 烧瓶 ,使 洲 液 混合 均匀 ,加热 燕 馅 ,至 接收 
液 的 总 体积 约 为 250ml 时 ,将 冷凝 管 尖端 提出 液 面 ,使 蒸气 冲 
洗 约 1 分 钟 ,用 水 淋 洗 尖端 后 停止 蒸馏 ; 馅 出 液 用 硫酸 滴定 液 
(0.05mol/L) 滴 定 至 溶液 由 蓝 绿色 变 为 灰 紫 色 , 并 将 滴定 的 
结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 硫酸 滴定 液 (0. O5mol/L JH 4 
F 1. 401mg 的 N. i 

第 二 法 ( 半 微 量 法 ) 蒸 馅 装置 如 图 。 图 中 AX 1000m 
圆 底 烧 瓶 ,B 为 安全 瓶 ,C 为 连 有 氮气 球 的 蒸 饮 器,D 为 漏斗 ， 
EE 为 直 形 冷凝 管 ,F 为 100ml 雏形 瓶 ,G、H 为 橡皮 管 夹 。 


图 AUGUE 

连接 蒸馏 装置 ,A 瓶 中 加 水 适量 与 甲 基 红 指示 液 数 滴 ,加 
稀 硫酸 使 成 酸性 , 加 玻璃 珠 或 沸石 数 粒 ,从 D 漏斗 加 水 约 
50ml, 关闭 G 夹 ,开放 冷凝 水 ,煮沸 A 瓶 中 的 水 , 当 蒸 汽 从 冷 
凝 管 尖 端 冷凝 而 出 时 , 移 去 火 源 , 关 百 夹 ,使 CR HP BK Ic di 
到 B 瓶 , 开 G 夹 ,放出 B 瓶 中 的 水 , 关 B 瓶 及 G 夹 ,将 冷凝 管 
尖端 插入 约 50ml 水 中 ,使 水 自 冷 凝 管 尖 端 反 抽 至 C 瓶 , 再 抽 
至 B 瓶 ,如 上 法 放 去 。 如 此 将 仪器 内 部 洗涤 2—3 次 。 

取 供 试 品 适量 ( 约 相当 于 含 氮 量 1,0 一 2. 0mg), 精 密 称 
定 , 置 干燥 的 30 — 50m] 凯 氏 烧瓶 中 ,加 硫酸 钾 ( 或 无 水 硫酸 
钠 )0. 3g 与 30% 硫 酸 铜 溶液 5 滴 , 再 沿 瓶 壁 滴 加 硫酸 2. 0ml; 
在 凯 氏 烧瓶 口 放 一 小 漏斗 ,并 使 凯 氏 烧瓶 成 45" 斜 置 , 用 小 火 
缓 缓 加 热 使 溶液 保持 在 沸点 以 下 ,等 泡 沸 停止 ,逐步 加 大 火 
7] ,沸腾 至 洲 液 成 澄明 的 绿色 后 , 除 另 有 规定 外 ,继续 加 热 10 
分 钟 , 放 冷 ,加 水 2ml。 

取 2% 硼 酸 溶液 10ml, 置 100ml 锥 形 瓶 中 ,加 甲 基 红 -省 
甲 酚 绿 混 合 指示 液 5 滴 , 将 冷凝 管 尖 端 插入 液 面 下 。 然 后 ,将 
凯 氏 烧 痊 中 内 容 物 经 由 DD 漏斗 转 人 C 蒸馏 瓶 中 ,用 水 少量 淋 
洗 凯 氏 烧 瓶 及 漏斗 数 次 ,再 加 入 40%% 氢 氧化 钠 溶液 10ml, 用 
少量 水 再 洗 漏斗 数 次 , 关 G 夹 ,加 热 AIUETT ZR ^C TRE. E 
酸 液 开始 由 酒 红色 变 为 蓝 绿色 时 起 ,继续 燕 馏 约 10 分 钟 后 ， 
将 冷凝 管 尖 端 提 出 液 面 ,使 蒸气 继续 冲洗 约 1 分 钟 ,用 水 淋 洗 
尖端 后 停止 蒸馏 。 

馆 出 液 用 硫酸 滴定 液 (0. 005molL) 滴 定 至 溶液 由 蓝 绿 
& 4A KC E ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 (空白 和 供 试 品 所 
得 馏 出 液 的 容积 应 基本 相同 , 约 70~75ml) 校 正 。 每 lml 硫 
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酸 滴定 液 (0. 005mol/L) 相 当 于 0. 1401 mg 的 N., 
取 用 的 供 试 品 如 在 0. 1g 以 上 时 ,应 适当 增加 硫酸 的 用 量 ， 
使 消解 作用 完全 ,并 相应 地 增加 40% 氨 氧化 钠 溶液 的 用 量 。 
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一 气相 色谱 法 

本 法 系 采用 气相 色谱 法 (附录 WE) 测定 各 种 制剂 中 在 
20C 时 乙醇 (Cz HiOH) 的 含量 (%)(Cml/ml) 。 除 另 有 规定 外 ， 
按 下 列 方法 测定 。 

第 一 法 (毛细 管 柱 法 ) 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 键 合 交 联 聚 乙 二 醇 为 固 
定 液 的 毛细 管 柱 ; 起 始 温度 为 50C ,维持 7 分 钟 ,再 以 每 分 钟 
10C 的 速率 升温 至 110C ; 进 样 口 温度 190C ;检测 器 温度 
220C 。 理 论 板 数 按 正 丙 醇 峰 计 算 应 不 低 于 8000, 乙 醇 峰 与 
正 丙 醇 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

校正 因子 测定 ”精密 量 取 恒 温 至 20C 的 无 水 乙醇 4ml、 
5ml 6ml, 2:5] 100ml 量 瓶 中 ,分 别 精 密 加 入 恒温 至 207€ 的 
正 丙 醇 (内 标 物 质 )5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 上 
述 各 溶液 1ml, 分别 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 仿 
(必要 时 可 进一步 稀释 ) ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 三 种 溶液 
各 适量 , 注 人 气相 色谱 仪 , 分 别 连 续 进 样 3 次 ,测定 峰 面 积 , 计 
算 校正 因子 ,所 得 校正 因子 的 相对 标准 偏差 不 得 大 于 2.096. 

测定 法 ”精密 量 取 恒温 至 20'C 的 供 试 品 适 量 ( 相 当 于 乙 
醇 约 5mD , 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 恒温 至 20°C 的 正 丙 醇 
5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 该 溶液 1ml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 (必要 时 可 进一步 稀释 ) ,作为 供 试 品 
溶液 。 取 lj 注入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

第 二 法 (填充 柱 法 ) 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 直径 为 0.18 一 0. 25mm 
的 二 乙烯 菜 - 乙 基 乙 烯 茶 型 高 分 子 多 孔 小 球 作 为 载体 ; 柱 温 为 
120 一 150C 。 理 论 板 数 按 正 丙 醇 峰 计算 应 不 低 于 700, 乙 醇 
峰 与 正骨 醇 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

校正 因子 测定 ”精密 量 取 和 恒温 至 20C 的 无 水 乙醇 4ml, 
5ml、6ml, 分 别 置 100ml 量 瓶 中 ,分 别 精 密 加 入 恒温 至 20C 的 
正 丙 醇 ( 内 标 物质 )5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 (必要 时 可 进 
一 步 稀 释 ) , 取 上 述 三 种 溶液 适量 , 注 人 气相 色谱 仪 ,分 别 连续 
进 样 3 次 ,测定 峰 面积 ,计算 校正 因子 ,所 得 校正 因子 的 相对 
标准 偏差 不 得 大 于 2.0%。 . | 

测定 法 ”精密 量 取 恒温 至 20 的 供 试 品 溶液 适量 (相当 
于 乙醇 约 5ml), 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 人 恒温 至 20C 的 正 
丙 醇 5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 (必要 时 可 进一步 稀释 ), 取 
适量 注入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

【附注 】 除 男 有 规定 外 ,车 蒸馏 法 测定 结果 与 气相 色谱 
法 不 一 致 ,以 气相 色谱 法 测定 结果 为 准 。 
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20'C BE ZAC: H; OH) 的 含量 (%) (ml/ml)。 按 照 制 剂 的 人 性 
质 不 同 , 分 为 下 列 三 法 。 

第 一 法 ”本 法 系 供 测 定 多 数 流 浸 襄 . 醒 剂 及 甘油 制剂 中 的 
乙醇 含量 。 根 据 制剂 中 含 乙醇 量 的 不 同 , 又 可 分 为 两 种 情况 。 

1. 含 乙醇 量 低 于 30% 者 

取 供 试 品 ,调节 温度 至 20'C ,精密 量 取 25ml, RH 150— 
200ml 蒸馏 瓶 中 ,加 水 约 25ml, 加 玻璃 珠 数 粒 或 沸石 等 物质 ， 
连接 冷凝 管 , 直 火 加 热 , 缓 缓 蒸馏, 速度 以 馏 出 液 一 滴 接 一 滴 
为 准 。 馏 出 液 导 入 25ml 量 瓶 中 , 俊 馏 出 液 约 达 23ml 时 ,停止 
蒸馏。 将 馏 出 液 温度 调节 至 20C ,加 20 的 水 至 刻度 38 3, 
在 20C 时 按 相 对 密度 测定 法 (附录 更 A) 项 下 的 方法 测定 相 
对 密度 。 在 乙醇 相对 密度 表 内 查 出 乙醇 的 含量 (中 ) (ml/ 
ml), 印 为 供 试 品 中 的 乙醇 含量 (中 )Cml/ml) 。 

2. 含 乙醇 量 高 于 30% 者 

取 供 试 品 ,调节 温度 至 20 ,精密 量 取 25ml, E 150— 
200ml 蒸馏 瓶 中 ,加 水 约 50ml, 加 玻璃 珠 数 粒 , 如 上 法 蒸馏 。 
馏 出 液 导 入 50ml 量 瓶 中 ,做 馏 出 液 约 达 48ml 时 ,停止 蒸馏 。 
调节 馏 出 液 温度 至 20C ,加 20°C 的 水 至 刻度 , 摇 匀 ,在 20C 
时 照 上 法 测定 相对 密度 。 将 查 得 所 含 乙醇 的 含量 (%) (ml/ 
ml) 与 2 相 乘 , 即 得 。 

第 二 法 ”本 法 系 供 测定 含有 挥发 性 物质 如 挥发 油 .三 氯 
甲烷 、 乙 醚 、 樟 脑 等 的 醒 剂 . 醋 剂 等 制剂 中 的 乙醇 量 。 根 据 制 
剂 中 含 乙醇 量 的 不 同 ,也 可 分 为 两 种 情况 。 

1. 含 乙醇 量 低 于 30% 者 

But ah ,调节 温度 至 20C ,精密 量 取 25ml, 置 150ml 分 
液 漏斗 中 ,加 等 量 的 水 ,并 加 入 氯 化 钠 使 之 饱和 ,再 加 石油 醚 ， 
RÆ 1 一 3 次 ,每 次 约 25ml, 使 妨碍 测定 的 挥发 性 物质 深 人 石 
油 醚 层 中 , 俱 两 液 分 离 ,分 取 下 层 水 液 E150 — 200ml 蒸馏 瓶 
中 ,石油 醚 层 用 氧化 钠 的 饱和 溶液 洗涤 3 次 ,每 次 用 10ml, 洗 
液 并 人 蒸 馆 瓶 中 , 照 上 述 第 一 法 (法 1) 蒸 馏 并 测定 。 

2. 含 乙醇 量 高 于 30%% 者 

取 供 试 品 ,调节 温度 至 20C ,精密 量 取 25ml, 置 250ml 分 
液 漏斗 中 ,加 水 约 50ml, 如 上 法 加 入 氯 化 钠 使 之 饱和 ,并 用 石 
油 醚 提取 1 一 3 次 ,分 取 下 层 水 液 , 照 上 述 第 一 法 (法 2 蒸馏 
并 测定 。 

供 试 品 中 加 石油 醚 振 摇 后 ,如 发 生 乳 化 现象 时 ,或 经 石油 
醚 处 理 后 , 馏 出 液 仍 很 浑浊 时 ,可 另 取 供 试 品 , 加 水 稀释 , 照 第 
一 法 蒸馏 ,再 将 得 到 的 和 饱 出 液 照 本 法 处 理 .蒸馏 并 测定 。 

供 试 品 如 为 水 棉 胶 剂 ,可 用 水 代替 饱和 氯 化 钠 溶液 。 

第 三 法 ”本 法 系 供 测定 含有 游离 氨 或 挥发 性 酸 的 制剂 中 
的 乙醇 量 。 供 试 品 中 含有 游离 氨 , 可 酌 加 稀 硫 酸 ,使 成 微 酸 
性 ;如 含有 挥发 性 酸 , 可 酌 加 氢 氧 化 钠 试 液 ,使 成 微 碱 性 。 再 
按 第 一 法 蒸馏 .测定 。 如 同时 含有 挥发 油 , 除 按照 上 述 方法 处 
理 外 ,并 照 第 二 法 处 理 。 供 试 品 中 如 含有 肥皂 ,可 加 过 量 硫 
Re ,使 肥皂 分 解 ,再 依法 测定 。 

【附注 】 (1) 任 何 一 法 的 饱 出 液 如 显 浑浊 ,可 加 滑石 粉 或 
碳酸 钙 振 摇 , 滤 过 ,使 溶液 澄清 ,再 测定 相对 密度 。 
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(2) 燕 馆 时 ,如 发 生 泡沫 ,可 在 供 试 品 中 酮 加 硫酸 或 磷酸 ， 
使 成 强酸 性 ,或 加 稍 过 量 的 氧化 钙 溶液 ,或 加 少量 石 螨 后 再 蒸馏 。 


乙醇 相对 密度 表 
相对 密度 浓度 相对 密度 浓度 
(20'C /20'C) 9 (ml/ml) | (20'0/20) | 9ml/mD 
0. 9992 0.5 0. 9693 25.5 
0. 9985 1.0 0. 9687 26.0 
0. 9978 1.5 0. 9681 26.5 
0. 9970 2.0 0. 9675 27.0 
0. 9968 2:5 0. 9670 27.5 
0. 9956 3.0 0. 9664 28.0 
0. 9949 3.5 0. 9658 28.5 
0. 9942 4.0 0. 9652 29.0 
0. 9935 4.5 0. 9646 29.5 
0. 9928 5.0 0. 9640 30.0 
0. 9922 5.5 0. 9633 30.5 
0. 9915 6.0 0. 9627 31.0 
0. 9908 6.5 0. 9621 31.5. 
0. 9902 7.0 0. 9614 32.0 
0. 9896 7.5 0. 9608 32.5 
0. 9889 8.0 0. 9601 33.0 
0. 9883 8.5 0. 9594 33.5 
0. 9877 9.0 0. 9587 34.0 
0. 9871 9.5 0. 9580 34.5 
0. 9865 10.0 0. 9573 35.0 
0. 9859 10.5 0. 9566 35.5 
0. 9853 11.0 0. 9558 36.0 
0. 9847 11.5 0. 9551 36.5 
0. 9841 12.0 0. 9544 37.0 
0. 9835 12.5 0. 9536 37.5 
0. 9830 13.0 0. 9529 38.0 
0. 9824 13.5 0. 9521 38.5 
0. 9818 14.0 0. 9513 39.0 
0. 9813 14.5 0. 9505 39.5 
0. 9807 15.0 0. 9497 40.0 
0. 9802 15.5 0. 9489 40. 5 
0. 9796 16.0 0. 9481 41.0 
0. 9790 16.5 0. 9473 41.5 
0. 9785 17.0 0. 9465 42.0 
0. 9780 17.5 0. 9456 42.5 
0. 9774 18.0 0. 9447 43.0 
0. 9769 18.5 0. 9439 43. 5 
0. 9764 19.0 0. 9430 44.0 
0. 9758 19.5 0. 9421 44.5 
0. 9753 20.0 0. 9412 45.0 
0. 9748 20.5 0. 9403 45.5 
0. 9743 21.0 0. 9394 46.0 
0. 9737 21.5 0. 9385 46.5 
0. 9732 22.0 0. 9376 47.0 
0. 9726 22.5 0. 9366 47.5 
0. 9721 23.0 0. 9357 48.0 
0. 9715 23.5 0. 9347 48.5 
0. 9710 24.0 0. 9338 49. 0 
0. 9704 24.5 0. 9328 49. 5 
0. 9698 25.0 0. 9318 50.0 
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液体 供 试 品 如 因 析 出 硬 脂 发 生 浑浊 时 ,应 先 置 SOTC 的 水 
洽 上 加 热 , 使 完全 熔化 成 澄清 液体 ;加 热 后 如 仍 显 浑浊 ,可 离 
心 沉降 或 用 干燥 的 保温 滤器 滤 过 使 港 清 ;将 得 到 的 澄清 液体 
DEST , 趁 其 尚未 凝固 ,用 附 有 滴 管 的 称 量 瓶 或 附 有 玻 勺 的 称 量 
TR ,分 别称 取 下 述 各 项 检验 所 需 的 供 试 品 。 固 体 供 试 品 应 先 
在 不 高 于 其 熔点 10°C 的 温度 下 熔化 ,离心 沉降 或 滤 过 ,再 依 
法 称 取 。 

相对 密度 的 测定 ”照相 对 密度 测定 法 (附录 葛 A) 测 定 。 


折光 率 的 测定 ” 照 折 光 率 测定 法 (附录 砚 PWE. 
熔点 的 测定 ” 照 熔 点 测定 法 (附录 砚 C 第 二 法 ) 测 定 。 


脂肪 酸 凝 点 的 测定 〈1) 脂 肪 酸 的 提取 W20% (g/g) 
氨 氧 化 钾 的 甘油 溶液 75g, 置 800ml 烧杯 中 ,加 供 试 品 50g ,于 
150 人 在 不 断 搅拌 下 皂 化 15 分 钟 , 放 冷 至 约 100€ ,加 入 新 者 
沸 的 水 500ml, 搅 匀 , 缓 组 加 入 硫酸 溶液 (1 一 4)50ml, 加 热 至 
脂肪 酸 明显 分 离 为 一 个 透明 层 ; 趁 热 将 脂肪 酸 移入 另 一 烧杯 
中 ,用 新 煮沸 的 水 反复 洗涤 ,至 洗 液 加 入 甲 基 橙 指示 液 显 黄 
色 , 趁 热 将 澄清 的 脂肪 酸 放 入 干燥 的 小 烧杯 中 ,加 无 水 乙醇 
5ml, 搅 匀 ,用 小 火 加 热 至 无 小 气泡 逸 出 , 即 得 。 

(2) 凝 点 的 测定 ” 取 按 上 法 制 成 的 干燥 脂肪 酸 , 照 凝 点 测 
定 法 (附录 WE DUWE. 

酸 值 的 测定 ” 酸 值 系 指 中 和 脂肪 .脂肪 油 或 其 他 类 似 物 
质 lg 中 含有 的 游离 脂肪 酸 所 需 氢 氧化 钾 的 重量 (mg), 但 在 
测定 时 可 采用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/1) 进 行 滴定 。 

除 另 有 规定 外 , 按 表 中 规定 的 重量 ,精密 称 取 供 试 品 , 置 
250ml 锥 形 瓶 中 ,加 乙醇 -乙醚 (1 : 1) 混 合 液 [ 临 用 前 加 酚 酌 
指示 液 1. 0ml, 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 调 至 微 显 粉红 
色 ]50ml, 振 摇 使 完全 溶解 (如 不 易 溶解 ,可 缓慢 加 热 回 流 使 
溶解 ) ,用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,至 粉红 色 持 续 30 
秒 钟 不 褪 。 以 消耗 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/1) 的 容积 (ml) 
为 A, 供 试 品 的 重量 (g) 为 W, 照 下 式 计 算 酸 值 ; 


Bi i Irae c = 4205-6 


R 值 称 重 /g R E 称 重 /g 
0.5 10 100 1 
1 5 200 0.5 
10 4 300 0.4 
50 2 


滴定 酸 值 在 10 以 下 的 油脂 时 ,可 用 10ml 的 半 微 量 滴定 管 。 
皂 化 值 的 测定 ” 皂 化 值 系 指 中 和 并 皂 化 脂肪 .脂肪 油 或 
其 他 类 似 物质 1g 中 含有 的 游离 酸 类 和 酯 类 所 需 氧气 化 钾 的 
重量 (mg) 。 
取 供 试 品 适量 [其 重量 (g) 约 相当 于 250/ 供 试 品 的 最 大 
皂 化 值 ], 精 密 称 定 , 置 250ml 锥 形 瓶 中 .精密 加 入 0. 5mol/L 
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氢气 化 钾 乙 醇 溶液 25ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 然 后 用 乙醇 10ml 
冲洗 冷凝 器 的 内 壁 和 塞 的 下 部 ,加 酚 本 指示 液 1. 0ml, 用 盐酸 
滴定 液 (0. 5mol/L) 滴 定 剩余 的 氨 氧 化 钾 , 至 溶液 的 粉红 色 刚 
好 褪去 ,加 热 至 沸 ,如 溶液 又 出 现 粉红 色 ,再 滴定 至 粉红 色 刚 
好 褪去 ; 同时 做 空白 试验 。 以 供 试 品 消耗 的 盐酸 滴定 液 
(0. 5mol/L) 的 容积 (ml) 为 A, 空 白 试验 消耗 的 容积 (ml) 为 B， 
供 试 品 的 重量 (g) 为 W, 照 下 式 计 算 皂 化 值 : 


patmi seti = BTA X28. 05 


产值 的 测定 ” 羟 值 系 指 供 试 品 1g 中 含有 的 羟基 ,经 用 下 
法 酰 化 后 ,所 需 氢 氧化 钾 的 重量 (mg) 。 

除 另 有 规定 外 , 按 表 中 规定 的 重量 ,精密 称 取 供 试 品 , 置 
干燥 的 250ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 酰 化 剂 ( 取 对 甲苯 磺 酸 
14. 4g, 置 500ml 锥 形 瓶 中 ,加 乙酸 乙 酯 360ml, d $E TAE EJ 
缓 缓 加 入 醋 本 120ml, 播 匀 ,放置 3 日 后 备用 )5ml, 用 吡啶 少 
许 湿 润 瓶 塞 , 稍 拧紧 , 轻 轻 摇动 使 完全 溶解 , 置 50'C 土 1 水浴 
中 25 分 钟 (每 10 分 钟 轻 轻 摇动 ) 后 , 放 冷 ,加 吡啶 -水 (3 : 5) 
20ml,5 分 钟 后 加 甲 酚 红 - 麻 香草 酚 蓝 混合 指示 液 8~10 滴 ， 
用 和 氢 氧 化 钾 ( 或 所 氧化 钠 ) 滴 定 液 (1Imol/L) 滴 定 至 溶液 显 灰 
蓝 色 或 蓝 色 ; 同 时 做 空白 试验 。 以 供 试 品 消耗 的 氨 氧 化 钾 ( 或 
氢 氧 化 钠 ) 滴 定 液 (imolL) 的 容积 (ml) 为 A, 空 白 试验 消耗 
的 容积 (ml) 为 B, 供 试 品 的 重量 (g) 为 W, 供 试 品 的 酸 值 为 D, 
照 下 式 计 算 羟 值 : 


üt (9 poi — 5 X99. 1. p 


* fü 称 重 /g 
10—100 200—250 0. 75 
100—150 250—300 0. 60 
150—200 


碘 值 的 测定 ” 碘 值 系 指 脂肪 .脂肪 油 或 其 他 类 似 物 质 
100g, 当 充分 卤化 时 所 需 的 碘 量 (g) 。 

取 供 试 品 适量 [其 重量 (g) 约 相当 于 25/ 供 试 品 的 最 大 础 
值 ] ,精密 称 定 , 置 250ml 的 干燥 碘 瓶 中 ,加 三 氯 甲烷 lom, 
解 后 ,精密 加 和 省 化 碘 溶液 25ml, 密 塞 , 摇 匀 , 在 暗 处 放置 30 
分 钟 。 加 入 新 制 的 碘化钾 试 液 10ml 与 水 100ml, 1£ 7 . FH Bit 
代 硫 酸 钠 滴 定 液 (0. 1Imol/1L) 滴 定 剩 余 的 碘 , 滴 定时 注意 充分 
振 揪 , 待 混合 液 的 棕色 变 为 淡 黄色 ,加 淀粉 指示 液 1ml, 继 续 
滴定 至 蓝 色 消 失 ; 同 时 做 空白 试验 。 以 供 试 品 消耗 硫 代 硫 酸 
钠 滴 定 液 (0. 1molL) 的 容积 (ml) 为 4, 空白 试验 消耗 的 容积 
(ml) 为 B, 供 试 品 的 重量 (g) 为 W, 照 下 式 计算 碘 值 : 


R B— X]1. 
Bit kaa — BA. 269 


加 热 试验 取 供 试 品 约 50ml, 置 烧杯 中 ,在 砂 浴 上 加 热 
至 280'C ,升温 速率 为 每 分 钟 上 升 107€ ,观察 油 的 颜色 和 其 他 
性 状 的 变化 。 
杂质 ” 取 供 试 品 约 20g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 石油 
BE C60—90'C)20ml 使 溶解 ,用 干燥 至 恒 重 的 垂 熔 玻 璃 南 吉 滤 
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过 (如 溶液 不 易 滤 过 ,可 添加 石油 醚 适量 ), 用 石油 醚 洗 净 残渣 
和 滤器 ,在 105C 和 干燥 至 恒 重 ;精密 称 定 ,增加 的 重量 即 为 供 
试 品 中 杂质 的 重量 。 

水 分 与 挥发 物 取 供 试 品 约 5g, 置 干燥 至 恒 重 的 扇形 称 
量 瓶 中 ,精密 称 定 ,在 105 C TR 40 分 钟 取出 , 置 干燥 器 内 放 
冷 ,精密 称 定 重量 ;再 在 105'C 干燥 20 分 钟 , 放 冷 ,精密 称 定 
重量 ,至 连续 两 次 干燥 后 称 重 的 差异 不 超过 0. 001g, A138 E 
量 增加 的 情况 , 则 以 增 重 前 的 一 次 重量 为 便 重 。 减 失 的 重量 ， 
即 为 供 试 品 中 含有 水 分 与 挥发 物 的 重量 。 

【附注 】 省 化 碘 溶 液 ” 取 研 细 的 碘 13. 0g, 置 干燥 的 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,加 冰 醋 酸 1000ml, 微 温 使 碘 完 全 溶解 ; 另 用 吸管 
插入 法 量 取 溴 2. 5ml( 或 在 通风 橱 中 用 架 盘 天 平 称 取 7. 8g)， 
加 入 上 述 碘 溶 液 中 , 摇 匀 , 即 得 。 为 了 确定 加 省 量 是 否 合 适 ， 
可 在 加 溴 前 精密 取出 20ml, 用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. 1 moLT/L) 
滴定 , 记 下 消耗 的 容积 (ml) ;加 省 后 , 摇 匀 ,再 精密 取出 20ml, 
加 新 制 的 碘化钾 试 液 10ml, 再 用 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 ,消耗 的 容积 (ml) ,应 略 小 于 加 溴 前 的 2 倍 。 

本 液 应 置 具 塞 锥 形 瓶 内 , 密 塞 , 在 瞳 处 保存 。 


附录 芭 O 膨胀 度 测 定 法 


膨胀 度 是 药品 膨胀 性 质 的 指标 , 系 指 按 干 燥 品 计算 ,每 
lg 药品 在 水 或 其 他 规定 的 溶剂 中 ,在 一 定 的 时 间 与 温度 条 件 
下 膨胀 后 所 占有 的 体积 (ml) 。 主 要 用 于 含 黏液 质 . 胶 质 和 半 
纤维 素 类 的 天 然 药 品 。 

测定 法 ” 按 各 该 品种 项 下 的 规定 量 取样 ,必要 时 按 规定 
粉碎 。 称 定 重 量 , 置 膨胀 度 测 定 管 中 ( 全 长 160mm, Pi 1$ 
16mm, 刻 度 部 分 长 125mm ,分 度 0. 2ml), Æ 20 一 25C 条 件 
下 ,加 水 或 规定 的 溶剂 25ml, 密 塞 , 振 摇 , 静 置 。 除 另 有 规定 
外 ,开始 1 小 时 内 每 10 分 钟 振 摇 一 次 ,然后 静 置 4 小 时 , 读 取 
药物 膨胀 后 的 体积 (ml) ,再 静 置 1 小 时 ,如 上 读数 ,至 连续 两 
次 读数 的 差异 不 超过 0. 1ml 为 止 。 每 一 供 试 品 同 时 测定 3 
份 ,各 取 最 后 一 次 读 取 的 数值 按 下 式 计算 , 求 其 平均 数 , 即 得 
供 试 品 的 膨胀 度 (准确 至 0. D. 


S= 


a|< 


RP SHRIKE: 
V 为 药物 膨胀 后 的 体积 ,ml; 
W 为 供 试 品 按 干燥 品 计算 的 重量 ,g。 
附录 区 PO 酸败 度 测 定 法 
酸败 是 指 油脂 或 含油 脂 的 种 子 类 药材 和 饮片 ,在 贮藏 过 程 
中 发 生 复杂 的 化 学 变化 ,生成 游离 脂肪 酸 , 过 氧化 物 和 低 分 子 本 
类 , 酮 类 等 产物 ,出 现 特异 自 味 ,影响 药材 和 人 饮片 的 感 观 和 质量 。 
本 方法 通过 测定 酸 值 . 几 基 值 和 过 氧化 值 , 以 检查 药材 和 
饮片 中 油脂 的 酸败 度 。 


附录 区 Q 农药 残留 量 测定 法 


一 、 油 脂 提取 

除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 30 一 50g( 根 据 供 试 品 含油 脂 量 
而 定 ) , 研 碎 成 粗 粉 , 置 索 氏 提取 器 中 .加 正己 烷 100 一 150ml 
(根据 供 试 品 取样 量 而 定 ), 置 水 洽 上 加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 ， 
用 3 号 垂 熔 玻 璃 漏斗 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 减 压 回收 湾 剂 至 尽 ， 
所 得 残留 物 即 为 油脂 。 

二 酸败 度 测定 

酸 值 测定 ” 取 油 脂 , 照 脂肪 与 脂肪 油 测定 法 (附录 区 N) 
测定 。 
REENE WEERT kg UR t EREKE HK 
毫 摩尔 数 。 

除 另 有 规定 外 , 取 油 脂 0.025 一 0. 5g ,精密 称 定 , 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 甲苯 适量 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 义 。 精 密 量 取 
5ml, 置 25ml 具 塞 刻度 试管 中 ,加 4.3%% 三 氯 醋酸 的 甲苯 溶液 
3ml 及 0.05% 2,4 - — lb 1E 2E JE BG P 2E TEE 5ml, 混 匀 , 置 
60'C Jk i Jin 4& 30 分 钟 ,取出 冷却 , 沿 管 壁 缓 组 加 入 AAA 
化 钾 的 乙醇 溶液 10ml, 加 乙醇 至 25ml, 密 塞 , 剧 烈 振 摇 1 分 
钟 ,放置 10 分 钟 ,以 相应 试剂 作 空 白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (附录 V A) 在 453nm 波长 处 测定 吸光 度 , 按 下 式 计算 : 


desc oae qi oC 

式 中 A 为 吸光 度 ; 

W 为 油脂 的 重量 ,g; 

854 为 各 种 阁 基 化 合 物 的 2,4 -二 硝 基 茶 脐 衍生 物 的 

摩尔 吸收 系数 平均 值 。 

过 氧化 值 测定 ”过 氧化 值 系 指 油脂 中 过 氧化 物 与 碘化钾 
作用 ,生成 游离 砚 的 百分数 。 

除 另 有 规定 外 , 取 油 脂 2 一 3g, 精 密 称 定 , 置 250ml 的 二 
燥 磺 瓶 中 ,加 三 氧 甲烷 - 冰 栈 酸 (1 ， 1) 混合 溶液 30ml, 使 深 
解 。 精 密 加 新 制 碘化钾 他 和 溶液 1ml, 窗 塞 , 轻 轻 振 氮 半分 
钟 ,在 瞳 处 放置 3 分 钟 ,加 水 100ml, 用 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 
(0.01mol/L) 注 定 至 溶液 旦 浅黄 色 时 ,加 淀粉 指示 液 1ml, 继 
续 泣 定 至 蓝 色 消失 ;同时 做 空白 试验 , 照 下 式 计算 ， 


供 试 品 的 过 氧化 值 = 从 二 A 001 269 


式 中 A 为 油脂 消耗 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 的 体积 ,ml; 
B 为 空白 试验 消耗 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 的 体积 ,ml; 
W 为 油脂 的 重量 ,g; 
0. 001 269 为 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. O1 mol/L) 1 ml 相当 
于 碘 的 重量 ,g。 


X 1000 


X100 


WRK Q 农药 残留 量 测定 法 


本 法 系 用 气相 色谱 法 (附录 EE) 测定 药材 .饮片 及 制剂 
中 部 分 有 机 氯 、 有 机 磷 和 拟 除虫菊 酯 类 农药 , 除 另 有 规定 外 ， 
按 下 列 方法 测定 。 

一 \ 有 机 毛 类 农药 残留 量 测定 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 弹性 石英 毛细 管 柱 


(30m X 0. 32mm X 0. 25pm) SE-54 CE, DB-1701) ,5 Ni-ECD 电 
子 捕获 检测 器 。 进 样 口 温度 230'C ,检测 器 温度 300 C ,不 分 
流 进 样 。 程 序 升温 : 初始 100'C ,每 分 钟 10C Jb £ 220C ,每 
分 钟 8C 升 至 250'C ,保持 10 分 钟 。 理 论 板 数 按 -BHC 峰 计 
算 应 不 低 于 1X 105 ,两 个 相 邻 色谱 峰 的 分 离 度 应 大 于 1.5. 

对 照 品 储备 液 的 制备 ”精密 称 取 六 六 六 (BHC) (a-BHC， 
8-BHC,y-BHC,5-BHC) ,滴滴涕 (DDT) (PP'-DDE,PP'-DDD， 
OP'-DDT,PP'-DDTO X H. S TH 3 2E (PCNB) 农 药 对 照 品 ; 
i FE DB RE COO — 90€ ) 分 别 制 成 每 1m] 约 含 4 一 5pg 的 溶 
液 , 即 得 。 

混合 对 照 品 储备 液 的 制备 ”精密 量 取 上 述 各 对 照 品 储备 
液 0. 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 石油 醚 (60 一 90C ) 稀 释 至 刻度 ， 
1&2] BUTS. 

混合 对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 上 述 混合 对 照 品 储备 
液 , 用 石油 醚 (60 一 90C ) 制 成 每 1L 分 别 含 Og, lug, Sug 
10pg、50pg、100pg、250pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”药材 或 饮片 ” 取 供 试 品 于 60C 于 
燥 4 小 时 ,粉碎 成 细 粉 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 100ml 具 塞 锥 形 
瓶 中 ,加 水 20ml 浸泡 过 夜 ,精密 加 丙酮 40ml, 称 定 重量 ,超声 处 
理 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 丙酮 补足 减 失 的 重量 ,再 加 氯 
化 钠 约 6g, 精 密 加 二 和 握 甲 烷 30ml, 称 定 重 量 ,超声 处 理 15 分 
钟 , 再 称 定 重 量 ,用 二 毛 甲 烷 补 足 减 失 的 重量 , 静 置 (使 分 层 )， 
将 有 机 相 迅 速 移入 装 有 适量 无 水 硫酸 钠 的 100ml 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,放置 4 小 时 。 精 密 量 取 35ml, 于 40 人 水 浴 上 减 压 浓缩 至 近 
干 , 加 少量 石油 醚 (60~90'C ) 如 前 反复 操作 至 二 毛 甲 烷 及 丙酮 
除 净 ,用 石油 醚 (60 一 90C ) 溶 解 并 转移 至 10ml 具 塞 刻度 离心 
管 中 , 加 石油 醚 (60 一 90C) 精 密 稀释 至 5ml, 小 心 加 入 硫酸 
lml, 振 播 1 分 钟 ,离心 (3000 转 / 分 )10 分 钟 , 精 密 量 取 上 清 液 
2ml, 置 具 刻 度 的 浓缩 瓶 ( 见 图 ) 中 ,连接 旋转 燕 发 器 ,40C 下 (或 
用 氮气 ) 将 溶液 浓缩 至 适量 ,精密 稀释 至 1ml, 即 得 。 


1.0ml 
0.Sml 


图 刻度 浓缩 瓶 


制剂 、 取 供 试 品 , 研 成 细 粉 ( 蜜 九 切 碎 ,液体 直接 量 取 )， 
精密 称 取 适 量 ( 相 当 于 药材 2g) ,以 下 按 上 述 供 试 品 溶液 制备 
法 制备 , 即 得 供 试 品 溶液 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 供 试 品 溶液 和 与 之 相对 应 浓度 的 
混合 对 照 品 溶液 各 1p1, 分 别 连续 进 样 3 次, 取 3 次 平均 值 , 按 
外 标 法 计算 供 试 品 中 9 种 有 机 和 氯 农 药 残 留 量 。 
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附录 区 R 不 溶性 微粒 检查 法 


二 、 有 机 磷 类 农药 残留 量 测 定 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 弹性 石英 毛细 管 柱 
(30mX0.25mmX0.25pym)DB-17MS( 或 HP-5), 氮 磷 检 测 器 
(NPD)。 进 样 口 温度 220C ,检测 器 温度 300'C ,不 分 流 进 样 。 
程序 升温 : 初始 1207C ,每 分 钟 10C 升 至 2007 ,每 分 钟 5C 升 
至 240 ,保持 2 分 钟 ,每 分 钟 20'C 9E 8 270 ,保持 0.5 分 
钟 。 理 论 板 数 按 敌 敌 畏 峰 计 算 应 不 低 于 6000, 两 个 相 邻 色谱 
峰 的 分 离 度 应 大 于 1. 5。 

对 照 品 储备 液 的 制备 ”精密 称 取 对 硫 磷 . 甲 基 对 硫 磷 、 乐 
果 、 氧 化 乐 果 、 甲 胺 磷 、 久 效 磷 、 二 嗪 农 、 乙 硫 磷 、 马 拉 硫 磷 、 杀 
LE EISE , Z e P ie BE p POR EUR E o, A AR FA DAE 
制 成 每 1ml £4 € l00ug 的 溶液 , 即 得 。 

混合 对 照 品 储备 液 的 制备 ”精密 量 取 上 述 各 对 照 品 储备 
W 1ml, t 20ml 棕色 量 瓶 中 ,加 乙酸 乙 酯 稀释 至 刻度 3€] BO. 

混合 对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 上 述 混合 对 照 品 储备 
液 , 用 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 分 别 含 0. lug, 0. 5ug, lug, 2ug, 
Sug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”药材 或 饮片 ” 取 供 试 品 粉末 (过 二 
号 筛 ) 约 5g, 精 密 称 定 , 加 无 水 硫酸 钠 5g, 加 入 乙酸 乙 酯 50~ 
100ml, 冰 浴 超 声 处 理 3 分 钟 ,放置 , 取 上 层 液 滤 过 ,药酒 加 乙 
We 7, RS30— 50ml VK TRE EU AE 3E 2 分 钟 ,放置 , 滤 过 ,合并 两 次 
滤液 ,用 少量 乙酸 乙 酯 洗涤 滤纸 及 残渣 ,与 上 述 滤 液 合 并 。 取 
滤液 于 40'C 以 下 减 压 浓缩 至 近 干 ,用 乙酸 乙 酯 转移 至 5ml 量 
瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 ,精密 量 取 lml, 置 活性 炭 小 柱 [120 一 400 
H 0. 25g, P f$ 0. 9cm( 如 Supelclean ENVI-Carb SPE Tubes, 
3ml 活性 炭 小 柱 ) ,用 乙酸 乙 酯 5ml 预 洗 ] 上 , 置 多 功能 真空 样 
品 处 理 器 上 ,用 正己 烷 - 乙酸 乙 酯 (1 : 1) 混 合 溶液 5ml 洗 脱 ， 
收集 洗 脱 液 , 置 氮 吹 仪 上 浓缩 至 近 干 ,精密 加 入 乙酸 乙 酯 1ml 
使 溶解 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 供 试 品 溶液 和 与 之 相对 应 浓度 的 
混合 对 照 品 溶液 各 ln1, 分 别 连续 进 样 3 次 , 取 3 次 平均 值 , 按 
外 标 法 计算 供 试 品 中 12 种 有 机 磷 农 药 残 留 量 。 

三 、 拟 除虫菊 酯 类 农药 残留 量 测定 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 弹性 石英 毛细 管 柱 
(30m X0. 32mm X 0. 25pkm)SE-54( 或 DB-5), Ni-ECD 电子 
捕获 检测 器 。 进 样 口 温度 270'C ,检测 器 温度 330'C 。 分 流 比 
20: 1,5 :1( 或 根据 仪器 设置 选择 最 佳 的 分 流 比 )。 程 序 升 
温 : 初始 160C ,保持 1 分 钟 ,每 分 钟 10C 升 至 278C ,保持 
0.5 分 钟 ,每 分 钟 1 他 升 至 290'C ,保持 5 分钟 。 理 论 板 数 按 
溴 氰 菊 酯 峰 计算 应 不 低 于 1X105 ,两 个 相 邻 色谱 峰 的 分 离 度 
应 大 于 1.5. 

对 照 品 储备 液 的 制备 ”精密 称 取 氯氰菊酯 、. 氰 成 菊 酯 及 
省 氰 菊 酯 农药 对 照 品 适量 ,用 石油 醚 (60 一 90'C ) 分 别 制 成 每 
lmlf5& 20—25yug 的 溶液 , 即 得 。 

混合 对 照 品 储备 液 的 制备 ”精密 量 取 上 述 各 对 照 品 储备 
WE 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 石油 醚 (60 一 90T ) 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 , 即 得 。 

附录 58 


混合 对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 上 述 混合 对 照 品 储备 
液 ,用 石油 醚 (60 一 90C) 稀 释 制 成 每 1L 分 别 含 0ug、4ng、 
8ug.40pg.200pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”药材 或 饮片 ” 取 供 试 品 于 60C 干 
燥 4 小 时 ,粉碎 成 细 粉 (过 五 号 筛 ) , 取 约 1 一 2g ,精密 称 定 , 置 
100ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 石油 醚 (60 一 90C ) -丙酮 (4 * 1) 混合 
溶液 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,药酒 再 重复 上 述 操作 2 
次 后 ,合并 滤液 。 滤 液 加 入 适量 无 水 硫酸 钠 脱 水 后 ,于 40— 
45 马 减 压 浓缩 至 近 干 ,用 少量 石油 醚 (60~90%C ) 反 复 操作 至 
丙酮 除 净 ,残渣 加 适量 石油 醚 (60~90C) 溶 解 , 置 混合 小 柱 
[从 下 至 上 依次 为 无 水 硫酸 钠 2g ,. 弗 罗 里 硅 土 4g、 微 晶 纤维 素 
lg、 氧 化 铝 lg 无 水 硫酸 钠 2g, 用 石油 醚 (60 — 90'C5- Z, Bi 
(4: 1) 混 合 溶液 20ml 预 洗 ] 上 ,用 石油 配 (60 — 90'C)- Z, El 
(4 : DIR A TE VE 90ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,于 40 45 C T FE M 
缩 至 近 于 HH HBREECO— 90'C)3—4ml 重复 操作 至 乙醚 除 
净 , 用 石油 醚 (60~90'C ) 溶 解 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻 
度 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 供 试 品 溶液 和 与 之 相对 应 浓度 的 
混合 对 照 品 溶液 各 1pl, 分 别 连续 进 样 3 次 , 取 3 次 平均 值 , 按 
外 标 法 计算 供 试 品 中 3 种 拟 除虫菊 酯 农药 残留 量 。 


附录 及 R 不 溶性 微粒 检查 法 


本 法 系 在 可 见 异 物 检查 符合 规定 后 ,用 以 检查 静脉 用 注 
射 剂 (溶液 型 注射 液 .注射 用 无 菌 粉末 .注射 用 浓 溶 液 ) 及 供 静 
脉 注 射 用 无 菌 原料 药 中 不 溶性 微粒 的 大 小 及 数量 。 

本 法 包括 光 阻 法 和 显 微 计数 法 。 当 光 阻 法 测定 结果 不 符 
合 规定 或 供 试 品 不 适 于 用 光 阻 法 测定 时 ,应 采用 显 微 计数 法 
进行 测定 ,并 以 显 微 计数 法 的 测定 结果 作为 判定 依据 。 

光 阻 法 不 适用 于 黏度 过 高 和 易 析 出 结晶 的 制剂 ,也 不 适 
用 于 进入 传感器 时 容易 产生 气泡 的 注射 剂 。 对 于 黏度 过 高 ， 
采用 两 种 方法 都 无 法 直接 测定 的 注射 液 ,可 用 适宜 的 溶剂 经 
适当 稀释 后 测定 。 

试验 环境 及 检测 ”试验 操作 环境 应 不 得 引入 外 来 微粒 ， 
测定 前 的 操作 应 在 层 流 净化 台中 进行 。 玻 璃 仪器 和 其 他 所 需 
的 用 品 均 应 洁净 .无 微粒 。 本 法 所 用 微粒 检查 用 水 (或 其 他 适 
宜 溶剂 ) ,使 用 前 须 经 不 大 于 1. Oum 的 微 孔 滤 膜 波 过 。 

取 微粒 检查 用 水 (或 其 他 适宜 溶剂 )50ml, 按 相应 检查 法 
项 下 规定 的 方法 测定 。 光 阻 法 要 求 每 10ml HE 10pm 及 
10pm 以 上 的 不 溶性 微粒 应 在 10 粒 以 下 , 含 25pm 及 25pm 以 
上 的 不 溶性 微粒 应 在 2 粒 以 下 。 显 微 计数 法 要 求 每 50ml 中 
含 10pm 及 10pm 以 上 的 不 溶性 微粒 应 在 20 粒 以 下 , 含 25pm 
及 25pm 以 上 的 不 溶性 微粒 应 在 5 粒 以 下 。 否 则 表明 微粒 检 
查 用 水 (或 其 他 适宜 溶剂 ) .玻璃 仪器 或 试验 环境 不 适 于 进行 微 
粒 检查 ,应 重新 处 理 ,检测 符 合 规定 后 方 可 进行 供 试 品 检查 。 

第 一 法 ( 光 阻 法 ) 

当 液 体 中 的 微粒 通过 一 窄 小 的 检测 区 时 ,与 液体 流向 垂 


附录 到 R 不 溶性 微粒 检查 法 


直 的 入 射 光 ,由 于 被 微粒 阻挡 而 减弱 ,因此 由 传感器 输出 的 信 
号 降低 ,这 种 信号 变化 与 微粒 的 截面 积 大 小 相关 , 光 阻 法 检查 
注射 剂 中 不 溶性 微粒 即 依据 此 原理 。 

对 仪器 的 一 般 要 求 ”仪器 通常 包括 取样 器 .传感器 和 数 
据 处 理 器 三 部 分 。 

测量 粒 径 范围 为 2~100pm, 检 测 微粒 浓度 为 0 一 10 000 
个 /ml。 

仪器 的 校正 与 检定 ”所 用 仪器 应 至 少 每 6 个 月 校正 一 次 。 

(1) 取 样 体积 ” 待 仪器 稳定 后 ,了 到 多 于 取样 体积 的 微粒 检 
查 用 水 置 于 取样 杯 中 , 称 定 重量 ,通过 取样 器 由 取样 杯 中 量 取 
一 定 体积 的 微粒 检查 用 水 后 ,再 次 称 定 重 量 。 以 两 次 称 定 的 
重量 之 差 计算 取 样 体积 。 连 续 测定 3 次 ,每 次 测 得 体积 与 量 
取 体积 的 示 值 之 差 应 在 士 5% 以 内 。 测 定 体积 的 平均 值 与 量 
取 体 积 的 示 值 之 差 应 在 士 3% 以 内 。 也 可 采用 其 他 适宜 的 方 
法 校正 ,结果 应 符合 上 述 规定 。 

(2) 微 粒 计数 ” 取 相对 标准 偏差 不 大 于 576 ,平均 粒 径 为 
10pnm 的 标准 粒子 , 制 成 每 1ml 中 含 1000 一 1500 微粒 数 的 悬 
浮 液 , 静 置 2 分 钟 脱 气 , 开 启 搅拌 器 ,缓慢 搅拌 使 其 均匀 (避免 
气泡 产生 ) ,依法 测定 3 次 ,记录 5pm 通道 的 累计 计数 ,第 一 
次 数据 不 计 , 后 两 次 测定 结果 的 平均 值 与 已 知 粒 子 数 之 差 应 
在 士 20% 以 内 。 

(3) 传 感 器 分 辩 率 ” 取 相对 标准 偏差 不 大 于 576 ,平均 粒 
1& JJ 10um 的 标准 粒子 (均值 粒 径 的 标准 差 应 不 大 于 lum), 
制 成 每 1ml 中 含 1000 一 1500 微粒 数 的 悬浮 液 , 静 置 2 分 钟 脱 
气 , 开 启 搅拌 器 ,缓慢 搅拌 使 其 均匀 (避免 气泡 产生 ) ,依法 测 
Æ 8um, 10pm 和 12pm 三 个 通道 的 粒子 数 ,计算 8pm 与 
10pm 两 个 通道 的 差 值 计数 和 loum 与 12pm 两 个 通道 的 差 
值 计数 ,上 述 两 个 差 值 计数 与 10pm 通道 的 累计 计数 之 比 都 
不 得 小 于 68% 。 若 校正 结果 不 符合 规定 ,应 重新 调试 仪器 后 
再 次 进行 校正 ,符合 规定 后 方 可 使 用 。 

如 所 使 用 仪器 附 有 自 检 软件 ,可 进行 自 检 。 

检查 法 

(1) 标 示 装 量 为 25ml 或 25ml 以 上 的 静脉 用 注射 液 或 注射 
用 浓 溶 液 ” 除 男 有 规定 外 , 取 供 试 品 ,用 水 将 容器 外 壁 洗 净 ,小 
心 翻转 20 次 ,使 溶液 混合 均匀 ,立即 小 心 开启 容器 , 先 倒 出 部 
分 供 试 品 溶液 冲洗 开启 口 及 取样 杯 ,再 将 供 试 品 溶液 倒 人 取样 
杯 中 , 静 置 2 分 钟 或 适当 时 间 脱 气 , 置 于 取样 器 上 (或 将 供 试 品 
容器 直接 置 于 取样 器 上 )。 开 启 搅拌 ,使 溶液 混 匀 (避免 气泡 产 
生 ) ,依法 测定 至 少 3 次 ,每 次 取样 应 不 少 于 5ml, 记 录 数 据 ; 另 
REL 2 个 供 试 品 , 同 法 测定 。 每 个 供 试 品 第 一 次 数据 不 计 ， 
取 后 续 测 定 结果 的 平均 值 计算 。 

(2) 标 示 装 量 为 25ml 以 下 的 静脉 用 注射 液 或 注射 用 浓 溶 
液 ” 除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 , 用 水 将 容器 外 壁 洗 净 ,小心 翻转 
20 次 ,使 溶液 混合 均匀 ，, 静 置 2 分 钟 或 适当 时 间 赔 气 , 小 心 开 
启 容器 ,直接 将 供 试 品 容器 置 于 取样 器 上 ,开启 搅拌 或 以 手 缓 
缓 转动 ,使 溶液 混 匀 (避免 产生 气泡 ), 由 仪器 直接 抽取 适量 溶 
液 (以 不 吸入 气泡 为 限 ) ,测定 并 记录 数据 ; 另 取 至 少 3 个 供 试 


品 , 同 法 测定 。 第 一 个 供 试 品 的 数据 不 计 , 取 后 续 测定 结果 世 
平均 值 计 算 。 

CD (2) 项 下 的 注射 用 浓 溶 液 如 黏度 太 大 ,不 便 直接 测定 
时 ,可 经 适当 稀释 ,依法 测定 。 

也 可 采用 适宜 的 方法 ,在 层 流 净化 台 上 小 心 合 并 至 少 3 个 
供 试 品 的 内 容 物 (使 总 体积 不 少 于 25ml) , 置 于 取样 杯 中 , 静 罩 
2 分 钟 或 适当 时 间 脱 气 , 置 于 取样 器 上 。 开 启 搅 拌 , 使 溶液 汇 
名 (避免 气泡 产生 ), 依 法 测定 至 少 4 次 ,每 次 取样 应 不 少 于 
5ml。 第 一 次 数据 不 计 , 取 后 续 测 定 结 果 的 平均 值 ,根据 取样 体 
积 与 每 个 容器 的 标示 装置 体积 ,计算 每 个 容器 所 含 的 微粒 数 。 

(3) 静 脉 注 射 用 无 菌 粉末 RAAHE Sh, WUER m E 
水 将 容器 外 壁 洗 净 ,小 心 开启 瓶 盖 ,精密 加 入 适量 微粒 检查 放 
水 (或 适宜 的 溶剂 ) ,小 心 盖 上 瓶 盖 , 缓 缓 振 摇 使 内 容 物 溶解 ， 
静 置 2 分 钟 或 适当 时 间 脱 气 ,小 心 开启 容器 ,直接 将 供 试 品 容 
器 置 于 取样 器 上 ,开启 搅拌 或 以 手 缓 缓 转动 ,使 溶液 混 匀 ( 泛 
免 气泡 产生 ), 由 仪器 直接 抽取 适量 溶液 (以 不 吸入 气泡 闪 
限 ) ,测定 并 记录 数据 ; 另 取 至 少 3 个 供 试 品 , 同 法 测定 。 第 一 
个 供 试 品 的 数据 不 计 , 取 后 续 测定 结果 的 平均 值 计算 。 

也 可 采用 适宜 的 方法 , 取 至 少 3 个 供 试 品 , 在 层 流 净化 台 
上 用 水 将 容器 外 壁 洗 净 ,小 心 开 启 瓶 盖 ,分 别 精密 加 入 适量 油 
粒 检查 用 水 (或 适宜 的 溶剂 ) , 缓 缓 振 摇 使 内 容 物 溶 解 ,小 心 台 
并 容器 中 的 溶液 (使 总 体积 不 少 于 25ml) , 置 于 取样 杯 中 , 静 轩 
2 分 钟 或 适当 时 间 脱 气 , 置 于 取样 器 上 。 开 启 搅 拌 ,使 溶液 江 
匀 ( 避 免 气泡 产生 ), 依 法 测定 至 少 4 次 ,每 次 取样 应 不 少 于 
5ml。 第 一 次 数据 不 计 , 取 后 续 测 定 结果 的 平均 值 ,计算 每 个 罕 
器 所 含 的 微粒 数 。 

(4) 供 注射 用 无 菌 原料 药 “” 按 各 品种 项 下 规定 , 取 供 试 品 
适量 (相当 于 单个 制剂 的 最 大 规格 量 ), 置 取样 杯 或 适宜 的 省 
器 中 , 照 上 述 (3) 法 , 自 “ 精 密 加 入 适量 微粒 检查 用 水 (或 适 宣 
的 溶剂 ), 绥 缓 振 播 使 内 容 物 溶解 ”起 ,依法 操作 ,测定 并 记录 
数据 ; 另 取 至 少 三 份 供 试 品 , 同 法 测定 。 第 一 次 数据 不 计 , 重 
后 续 测 定 结果 的 平均 值 , 计 算 每 份 所 含 的 微粒 数 。 

结果 判定 

(1) 标 示 装 量 为 100ml 或 100ml 以 上 的 静脉 用 注射 液 HH 
另 有 规定 外 ,每 1ml 中 含 10um 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 总 
25 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 3 粒 。 

(2) 标 示 装 量 为 100ml 以 下 的 静脉 用 注射 液 .静脉 注射 族 
无 菌 粉末 、 注 射 用 浓 溶 液 及 供 注射 用 无 菌 原料 药 除 另 有 友 
定 外 ,每 个 供 试 品 容 器 ( 份 ) 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25um 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

第 二 法 ( 显 微 计数 法 ) 

对 仪器 的 一 般 要 求 ”仪器 通常 包括 层 流 净化 台 、 显 微 镜 
微 孔 滤 膜 及 其 滤器 . 平 肯 等 。 

层 流 净化 台 ”高效 空气 过 滤器 孔径 0.45pm ,气流 方 向 
里 向 外 ,应 定期 检查 风速 及 净化 台 上 空气 中 的 微粒 数 。 

显微镜 双 简 大 视野 显微镜 ,目镜 内 附 标定 的 测 微 尺 ( 竹 
格 5~10um)。 坐 标 轴 前 后 、 左 右 移 动 范围 均 应 大 于 30mm 
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微 镜 装置 内 附 有 光线 投射 角度 、 光 强度 均 可 调节 的 照明 装 
。 检 测 时 放大 100 fi. 

微 孔 滤 膜 ”白色 ,孔径 0.45pm、 直 径 25mm 9 13mm, — [fi 
有 间隔 3mm 的 格 顶 ; 膜 上 如 有 10pm 以 上 的 不 溶性 微粒 ,应 
5 粒 以 下 ,并 不 得 有 25um 以 上 的 微粒 ,必要 时 ,可 用 微粒 检 
用 水 冲洗 使 符合 要 求 。 

检查 前 的 准备 ”试验 环境 检测 符合 规定 后 ,在 层 流 净化 
上 将 滤器 用 微粒 检查 用 水 (或 其 他 适宜 溶剂 ) 冲洗 至 洁净 ， 
平头 无 齿 包 子 夹 取 测定 用 滤 膜 ,用 微粒 检查 用 水 (或 其 他 适 
溶剂 ) 冲 洗 后 , 置 滤器 托 架 上 ;固定 滤器 ,倒置 ,反复 用 微粒 
查 用 水 (或 其 他 适宜 溶剂 ) 冲 洗 滤 器 内 壁 , 沥 干 后 安装 在 抽 
瓶 上 ,备用 。 

检查 法 

(1) 标 示 装 量 为 25ml 或 25ml 以 上 的 静脉 用 注射 液 或 注 
用 浓 溶 液 ” 除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 ,用 水 将 容器 外 壁 洗 
,在 层 流 净 化 台 上 小 心 翻转 20 次 ,使 溶液 混合 均匀 ,立即 小 
开启 容器 ,用 适宜 的 方法 抽取 或 量 取 供 试 品 溶液 25ml, 沿 
器 内 壁 缓 缓 注 和 人 经 预 处 理 的 滤器 ( 滤 膜 直径 25mm) 中 。 静 
.1 分 钟 , 缓 缓 抽 滤 至 滤 膜 近 干 ,再 用 微粒 检查 用 水 25ml, 沿 
:器 内 壁 缓 缓 注 人 ,洗涤 并 抽 滤 至 滤 膜 近 干 ,然后 用 平头 包 子 
: 滤 膜 移 置 平 由 上 (必要 时 ,可 涂抹 极 薄 层 的 甘油 使 滤 膜 平 
;) , 微 启 盖子 使 滤 膜 适当 干燥 后 ,将 平 明 闭合 , 置 显 微 镜 载 物 
' 上 。 调 好 人 射 光 , 放 大 100 倍 进行 显 微 测量 ,调节 显微镜 至 
: 膜 格 栅 清 晰 ,移动 坐标 轴 ,分 别 测定 有 效 滤 过 面积 上 最 长 粒 
:大 于 10pm 和 25pm 的 微粒 数 。 另 取 至 少 2 个 供 试 品 , 同 法 
1 定 ,计算 测定 结果 的 平均 值 。 

(2) 标 示 装 量 为 25ml 以 下 的 静脉 用 注射 液 或 注射 用 浓 溶 
i 除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 ,用 水 将 容器 外 壁 洗 净 , 在 层 流 净 
; 台 上 小 心 翻转 20 次 ,使 混合 均匀 ,立即 小 心 开启 容器 ,用 适 
的 方法 直接 抽取 每 个 容器 中 的 全 部 溶液 , 沿 滤器 内 壁 缓 缓 注 
.经 预 处 理 的 滤器 ( 滤 膜 直径 13mm) 中 , 照 上 述 (1) 同 法 测定 。 

(3) 静 脉 注射 用 无 菌 粉末 及 供 注射 用 无 菌 原料 药 除 另 
7 规定 外 , 照 光 阻 法 中 检查 法 的 (3) 或 (4) 制 备 供 试 品 溶液 , 同 
: 述 (1)? 操 作 测定 。 

结果 判定 

(1) 标 示 装 量 为 100ml 或 100ml 以 上 的 静脉 用 注射 液 
s 另 有 规定 外 ,每 1ml 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 
2 粒 , 含 25pm 及 25um 以 上 的 微粒 不 得 过 2 RE, 

(2) 标 示 装 量 为 100ml 以 下 的 静脉 用 注射 液 . 静 脉 注射 用 
i 菌 粉末 ,注射 用 浓 溶 液 及 供 注 射 用 无 菌 原料 药 除 男 有 规 
= 外 ,每 个 供 试 品 容器 ( 份 ) 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
if 3000 Ei. 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 300 粒 。 

附录 区 S 注射 剂 有 关 物 质 检 查 法 

注射 剂 有 关 物 质 系 指 中 药材 经 提取 、 纯 化 制 成 注射 剂 后 ， 
丢 留 在 注射 剂 中 可 能 含有 并 需要 控制 的 物质 。 除 另 有 规定 
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外 ,一 般 应 检查 蛋白 质 、 靶 质 . 树 脂 等 ,静脉 注射 液 还 应 检查 草 
酸 盐 、 钾 离子 等 ,其 检查 方法 如 下 。 

蛋白 质 “” 除 另 有 规定 外 , 取 注 射 液 1ml, 加 新 配制 的 30% 
磺 基 水 杨 酸 溶液 1m. 混 匀 ,放置 5 分钟 ,不 得 出 现 浑 当 。 注 
射 液 中 如 含有 遇 酸 能 产生 沉淀 的 成 分 ,可 改 加 语 酸 试 液 1 一 3 
滴 , 不 得 出 现 浑浊 。 

靶 质 ” 除 另 有 规定 外 , 取 注 射 液 1ml, 加 新 配制 的 含 1% 
鸡蛋 清 的 生理 氯 化 钠 溶液 5ml[ 必 要 时 ,用 微 孔 滤 膜 
(0. 45pm) 滤 过 ] ,放置 10 分 钟 ,不 得 出 现 浑浊 或 沉淀 。 如 出 
现 浑 间或 沉淀 , 取 注 射 液 Iml, 加 稀 酷 酸 1 滴 , 再 加 氯 化 钠 明 
胶 试 液 4 一 5 滴 ,不 得 出 现 浑浊 或 沉淀 。 

含有 聚 乙 二 醇 . 聚 山梨 酯 等 聚 氧 乙烯 基 物 质 的 注射 液 , 虽 
县 质 也 不 产生 沉淀 ,对 这 类 注射 液 应 取 未 加 附加 剂 前 的 半 
成 品 检查 。 

树脂 “ 除 另 有 规定 外 , 取 注 射 液 5ml, 加 盐酸 1 滴 , 放 置 
30 分 钟 , 不 得 出 现 沉 淀 。 如 出 现 沉淀 , 另 取 注射 液 5ml, 加 三 
P 10ml REER ,分 取 三 氯 甲 烷 液 , 置 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 
Jn vk BE 2ml 使 溶解 , 置 具 塞 试 管 中 , 加 水 3ml, 混 匀 ,放置 30 
分 钟 ,不 得 出 现 沉淀 。 

草酸 盐 ” 除 男 有 规定 外 , 取 溶 液 型 静脉 注射 液 适量 , 用 稀 
盐酸 调节 pH 值 至 1 一 2, 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 滤 液 调 节 pH 值 
至 5 一 6, 加 3%% 氯 化 钙 溶 液 2 一 3 滴 ,放置 10 分 钟 ,不 得 出 现 

钾 离子 ” 除 男 有 规定 外 , 取 静 脉 注射 液 2ml, 蒸 干 , 先 用 
小 火 炽 灼 至 炭化 ,再 在 500 ~ 600°C 炽 灼 至 完全 灰 化 ,加 稀 栈 
酸 2ml 使 溶解 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 混 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 。 取 10ml 纳 氏 比 色 管 两 支 , 甲 管 中 精 密 加 入 标准 
钾 离 子 溶液 0. 8ml, 加 碱 性 甲醛 溶液 ( 取 甲 醛 溶液 ,用 0. 1mol/L 
氨 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 8. 0 一 9. 0)0. 6ml, 326 Z — Ri Vu RS 
酸 二 钠 溶液 2 滴 .3%% 四 苯 硼 钠 溶 液 0. 5ml, 加 水 稀释 成 10ml， 
乙 管 中 精密 加 入 供 试 品 溶液 1m, 与 甲 管 同 时 依法 操作 , 揪 
匀 , 甲 、. 乙 两 管 同 置 黑 纸 上 , 自 上 向 下 透视 , 乙 管 中 显 出 的 浊 度 
与 甲 管 比较 ,不 得 更 浓 。 

注 : 标准 钾 离 子 溶液 的 配制 

取 硫 酸 钾 适量 , 研 细 ,于 110C 干 燥 至 恒 重 ,精密 称 取 
2. 23g, E 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 作 为 贮备 液 。 临 用 前 ,精密 量 取 贮备 液 10ml, 置 100ml E 
中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 相当 于 100yg 的 FO. 


附录 区 T 甲醇 量 检查 法 


本 法 系 用 气相 色谱 法 (附录 WE) 测定 酒 剂 或 醒 剂 中 甲醇 
的 含量 。 除 男 有 规定 外 , 按 下 列 方法 测定 。 

第 一 法 (毛细 管 柱 法 ) 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 键 合 交 联 聚 乙 二 醇 为 固 
定 液 的 毛细 管 柱 ; 起 始 温度 为 40YC ,维持 5 分 钟 , 再 以 每 分 钟 
10C 的 速率 升温 至 200C ,维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 150°C ; 检 


附录 区 V Xm ES 


测 器 温度 200'C ; 顶 空 进 样 平衡 温度 为 85 ,平衡 时 间 为 15 一 
20 分 钟 。 理 论 板 数 按 甲醇 峰 计算 应 不 低 于 10 000, 甲 醇 峰 与 
其 他 色谱 峰 的 分 离 度 应 大 于 1. 5。 
测定 法 ” 取 供 试 液 作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 甲 醇 1ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 分 别 
精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 3ml, 置 10ml 顶 空 进 样 
瓶 中 ,密封 , 顶 空 进 样 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
第 二 法 (填充 柱 法 ) 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 直径 为 0.18 一 0. 25mm 
B) — Z. S AE- 7. HEZEEN a T E LINER TED LUE LEE 
125"C 。 理 论 板 数 按 甲醇 峰 计算 应 不 低 于 1500; 甲 醇 峰 、 乙 醇 
峰 与 内 标 物 质 各 相 邻 色谱 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 规定 。 
校正 因子 测定 ”精密 量 取 正 丙 醇 lml, 置 100ml EMF. 
用 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 内 标 深 液 。 另 精密 量 取 甲 
醇 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 
10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 内 标 溶 液 10ml, 用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 取 Lpl 注 人 气相 色谱 仪 ,连续 进 样 3 一 5 次 ,测定 峰 
面积 ,计算 校正 因子 。 
测定 法 ”精密 量 取 内 标 溶液 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 供 
试 液 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 取 Lud 注入 气相 色谱 仪 ， 
测定 , 即 得 。 
除 另 有 规定 外 , 供 试 液 含 甲醇 量 不 得 过 0. 05% (ml/ml)。 
【附注 】 如 采用 填充 柱 法 时 ,内 标 物质 峰 相 应 的 位 置 出 
现 杂 质 峰 , 可 改 用 外 标 法 测定 。 
附录 区 U 二 和 氧化 硫 残 留 量 测 定 法 
本 法 系 用 蒸馏 法 测定 经 硫黄 矢 蒸 处 理 过 的 药材 或 饮片 中 
二 氧化 硫 的 残留 量 。 除 另 有 规定 外 , 按 下 列 方法 测定 。 
仪器 装置 如 图 。A 为 1000ml 两 颈 圆 底 烧瓶 ;B 为 竖 式 
回流 冷凝 管 ;C 为 ( 带 刻 度 ) 分 液 漏斗 ;D 为 连接 氮气 流入 口 ;E 
为 二 氧化 硫 气体 导出 口 。 另 配 磁力 搅拌 器 及 电热 套 。 
测定 法 ” 取 药 材 或 饮片 细 粉 约 10g ,精密 称 定 , 置 两 颈 图 
底 烧 瓶 中 ,加 水 3007 400ml 和 6mol/L 盐酸 溶液 10ml, 连接 
刻度 分 液 漏 斗 , 并 导入 氮气 至 瓶 底 , 连 接 回流 冷凝 管 , 在 冷凝 
管 的 上 端正 口 处 连接 导 和 气管 ,将 导 气 管 插入 250ml 锥 形 瓶 底 
部 。 锥 形 瓶 内 加 水 125ml 和 淀粉 指示 液 1ml 作为 吸收 液 , 置 
于 磁力 搅拌 器 上 不 断 搅拌 。 加 热 两 颈 圆 底 烧 瓶 内 的 溶液 至 
沸 ,并 保持 微 沸 约 3 分 钟 后 开始 用 碘 滴 定 液 (0. 01mol/L) 滴 
定 , 至 蓝 色 或 蓝 紫 色 持 续 20 秒 钟 不 褪 ,并 将 滴定 的 结果 用 空 
白 试验 校正 。 照 下 式 计算 : 
供 试 品 中 二 氧化 (A—B)XCX0.032X 1000 
硫 残 留 量 (mg/g) W 
AP A 为 供 试 品 消耗 础 滴定 液 的 体积 ,ml; 
B 为 空白 消耗 矶 滴定 液 的 体积 ,ml; 
C 为 矶 滴定 液 浓度 ,0. 01mol/L; 


W 为 供 试 品 的 重量 ,g; 
0. 032 为 每 1ml 碘 滴 定 液 (1mol/L) 相 当 的 二 氧化 硫 的 
重量 ,g。 


-国产 19 标准 磨 口 


30cm 


国产 24 标准 磨 口 


图 二 氧化 硫 残 留 量 测定 仪器 装置 


附录 区 V 黄 曲 老 毒 素 测定 法 


本 法 系 用 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 药材 .饮片 及 制剂 
中 的 黄 曲 霉 毒素 (以 黄 曲霉 毒素 B . 黄 曲霉 毒素 B ARERR 
G 和 黄 曲 霉 毒素 G 总 量 计 ), 除 男 有 规定 外 , 按 下 列 方法 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 ~- 乙 膊 -水 (40 : 18 : 42) 为 流动 相 , 流 速 每 分 
fb 0. 8ml; 采 用 柱 后 衍生 法 检测 ,衍生 溶液 为 0.05%% 的 碘 洲 液 
( 取 碘 0. 5g, 加 入 甲醇 100ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 1000ml dil 
成 ) ,衍生 化 泰 流速 每 分 钟 0. 3ml, 衍 生化 温度 70'C LEA DEG 
测 器 检测 ,激发 波长 4.: 一 360nm( 或 365nm) ,发 射 波长 Aen = 
450nm。 两 个 相 邻 色谱 峰 的 分 离 度 应 大 于 1. 5。 

混合 对 照 品 深 液 的 制备 ”精密 量 取 黄 曲 震 毒素 混合 标准 
品 ( 黄 曲霉 毒素 B, 、. 黄 曲霉 毒素 B, . 黄 曲霉 毒 索 Ga EHE S HE 
Z G. 标示 浓度 分 别 为 1.0png/ml、0. 3yg/ml, 1. Ong/ml, 
0. 3yg/m1)0. 5ml, © 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 ,作为 
储备 液 。 精 密 量 取 储 备 液 1ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 
至 刻度 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 供 试 品 粉末 约 10g GI — i), 
精密 称 定 MARIEH 3g, 置 于 均 质 瓶 中 ,精密 加 入 7096 RE 
溶液 75ml, 高 速 搅拌 2 分 钟 (搅拌 速度 大 于 11 000 转 / 分 钟 )， 
离心 5 分 钟 (离心 速度 2500 转 / 分 钟 ), 精 密 量 取 上 清 液 
15ml, Æ 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 微 和 孔 滤 膜 
(0. 45pm) 滤 过 , 量 取 续 滤液 20. 0ml, 通 过 免疫 亲 合 柱 (AflaT- 
est? P) ,流速 每 分 钟 3ml, 用 水 20ml 洗 脱 , 洗 脱 液 弃 去 ,使 空 
气 进入 柱子 ,将 水 挤 出 柱子 ,再 用 适量 甲醇 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ， 
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置 2ml 量 瓶 中 ,并 用 甲醇 稀释 至 刻度 8] BD 48, 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 上 述 混合 对 照 品 溶液 Syl, 10pl, 
15p1.20p1.25pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 峰 面积 ,以 峰 面 积 为 纵 
坐标 , 进 样 量 为 横 坐标 ,绘制 标准 曲线 。 另 精密 吸取 上 述 供 试 
品 溶液 20~25pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 峰 面积 ,从 标准 曲线 
上 读 出 供 试 品 中 相当 于 黄 曲 考 毒 素 Bi RHEE B. Mh 


霉 毒素 Gi 、 黄 曲霉 毒素 C: 的 量 , 计 算 , 即 得 。 

【附注 】 (1) 本 实验 应 有 相应 的 安全 、 防 护 措 施 , 并 不 得 
污染 环境 。 

〈2) 残 留 有 黄 曲 霉 毒素 的 废 液 或 废渣 的 玻璃 器 严 ,应 置 于 
专用 贮存 容器 ( 装 有 10%% 次 毛 酸 钠 溶液 ) 内 ,浸泡 24 小 时 以 
上 ,再 用 清水 将 玻璃 器 秋 冲 洗 干 净 。 
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附录 X A 浸出 物 测 定 法 

1. 水 溶性 浸出 物 测定 法 ”测定 用 的 供 试 品 需 粉碎 ,使 能 
通过 二 号 筛 , 并 混合 均匀 。 

冷 漫 法 ” 取 供 试 品 约 4g, 精 密 称 定 , 置 250 一 300ml 的 锥 
形 瓶 中 ,精密 加 水 100ml, 密 塞 , 冷 浸 ,前 6 小 时 内 时 时 振 摇 ,再 
静 置 18 小 时 ,用 干燥 滤器 迅速 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20ml, 置 
已 干燥 至 恒 重 的 蒸发 血 中 ,在 水 浴 上 蒸 干 后 ,于 105 C4 3 小 
时 , 置 干燥 器 中 冷却 30 分 钟 , 迅 速 精密 称 定 重 量 。 除 另 有 规定 
外 ,以 干燥 品 计算 供 试 品 中 水 溶性 浸出 物 的 含量 (%)。 

热 漫 法 ” 取 供 试 品 约 2 一 4g, 精 密 称 定 , 置 100 一 250ml 
的 锥 形 瓶 中 ,精密 加 水 50 一 100ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 静 置 1 小 
时 后 ,连接 回流 冷凝 管 , 加 热 至 沸腾 ,并 保持 微 沸 1 小 时 。 放 
冷 后 , 取 下 雏形 瓶 , 密 塞 ,再 称 定 重 量 , 用 水 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 ,用 干燥 滤器 滤 过 ,精密 量 取 滤液 25ml, 置 已 干燥 至 恒 重 
RRIP EZK 8 E ARE JR S 105 干燥 3 NISL RECTE AR 
器 中 冷却 30 分 钟 ,迅速 精密 称 定 重量 。 除 另 有 规定 外 ,以 干 
燥 品 计算 供 试 品 中 水 溶性 浸出 物 的 含量 (%%) 。 

2. 醇 深 性 浸出 物 测定 法 ” 照 水 溶性 浸出 物 测 定 法 测定 。 除 
另 有 规定 外 ,以 各 品种 项 下 规定 浓度 的 乙醇 代替 水 为 溶剂 。 

3. 挥发 性 醚 浸出 物 测 定 法 ” 取 供 试 品 ( 过 四 号 筛 )2 一 5g， 
精密 称 定 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 干燥 12 小 时 , 置 索 氏 提 取 器 
中 ,加 乙醚 适量 , 除 另 有 规定 外 ,加热 回流 8 小 时 , 取 乙 醚 液 , 置 
干燥 至 恒 重 的 蒸发 中 ,放置 , 挥 去 乙醚 ,残渣 置 五 氧化 二 磷 干 
燥 器 中 干燥 18 小 时 ,精密 称 定 , 缓 缓 加 热 至 105"C ,并 于 105C 
干燥 至 恒 重 。 其 减 失重 量 即 为 挥发 性 醚 浸出 物 的 重量 。 


附录 X B 困 质 含量 测定 法 


本 实验 应 避 光 操作 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 没 食 子 酸 对 照 品 50mg, 置 
100ml 棕色 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 ,精密 量 取 Sml, 
置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 中 
含 没食子 酸 0. 05mg)。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0. 5m] 1. 0ml、 
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2. 0ml,3. 0ml、4. 0ml,5. 0ml, 分 别 置 25ml 棕色 量 瓶 中 ,各 加 
APER ES RE XE 1ml, 再 分 别 加 水 11. 5ml, 11 ml, 10ml, 9ml, 
8ml,7ml, Jl 29% 碳 酸 钠 溶 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 30 分 钟 
以 相应 的 试剂 为 空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A), 
在 760nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 度 为 纵 坐 标 , 浓度 为 
横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 药 材 粉 末 适 量 ( 按 品 种 项 下 的 规 
定 ) ,精密 称 定 , 置 250ml 棕色 量 瓶 中 ,加 水 150ml, 放 置 过 夜 ， 
超声 处 理 10 分 钟 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 静 置 (使 固体 
物 沉淀 ), 滤 过 , 弃 去 初 滤液 50ml, 精 密 量 取 续 滤液 20ml, E 
100ml 棕色 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 38] BD 48 

测定 法 总 酚 精密 量 取 供 试 品 溶液 2ml, 置 25ml 棕色 
量 瓶 中 , 照 标准 曲线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 加 入 磷 钥 钨 酸 试 
液 1ml” 起 ,加 水 10ml, 依 法 测定 吸光 度 , 从 标准 曲线 中 读 出 供 
试 品 溶液 中 没食子 酸 的 量 (mg) ,计算 , 即 得 。 

不 被 吸附 的 多 酚 ”精密 量 取 供 试 品 溶液 25ml, 加 至 已 盛 有 
干酪 素 0. 6g 的 100ml 具 塞 锥 形 瓶 中 , 密 塞 , 置 30C 水 浴 中 保温 1 
小 时 ,时 时 振 摇 , 取 出 , 放 冷 , 摇 匀 , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 ,精密 量 取 续 
滤液 2ml, 置 25ml 棕色 量 瓶 中 , 照 标准 曲线 的 制备 项 下 的 方法 ， 
自 " 加 入 磷 钥 钨 酸 试 液 1ml” 起 ,加 水 10ml, 依 法 测定 吸光 度 , 从 标 
准 曲线 中 读 出 供 试 品 溶液 中 没食子 酸 的 量 (mg) ,计算 , 即 得 。 

按 下 式 计算 县 质 的 合 量 : 

辐 质 含量 = 总 酚 量 一 不 被 吸附 的 多 酚 量 


附录 X C 校 油 精 含量 测定 法 


BRAUB GERE CREE VI DUE. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 聚 乙 二 醇 20000(PEG- 
20M) 和 硅 酮 (OV-17) 为 固定 液 , 涂 布 浓 度 分 别 为 10% 和 2%; 
涂 布 后 的 载体 以 7 : 3 的 比例 (重量 比 ) 装 人 同一 柱 内 (PEG 在 
进 样 口 端 ); 柱 温 为 1107€ 士 5C ;理论 板 数 按 校 油 精 峰 计算 应 
不 低 于 2500; 核 油 精 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

校正 因子 的 测定 ” 取 环 已 酮 适量 ,精密 称 定 , 加 正己 烷 溶 
解 并 稀释 成 每 1ml 含 50mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 核 
油 精 对 照 品 约 100mg ,精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 
标 溶液 2ml, 用 正己 烷 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 1pl 注 人 气相 色谱 
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JU ,连续 进 样 3 一 5 次 ,测定 峰 面积 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 供 试 品 约 100mg ,精密 称 定 , 置 10ml BOB, 
精密 加 入 内 标 溶液 2ml, 用 正己 烷 溶 解 并 稀释 至 刻度 3€]. 
作为 供 试 品 溶液 。 取 lul 注入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


附录 X D 挥发 油 测定 法 


测定 用 的 供 试 品 , 除 男 有 规定 外 , 须 粉 碎 使 能 通过 二 号 至 
三 号 得 ,并 混合 均匀 。 

仪器 装置 ”如 图 。A 为 1000ml( 或 500ml、2000ml) 的 硬 
质 圆 底 烧 瓶 ,上 接 挥发 油 测 定 器 B,B 的 上 端 连接 回流 冷凝 管 
C。 以 上 各 部 均 用 玻璃 磨 口 连接 。 测 定 器 B 应 具有 O.1ml 的 
刻度 。 全 部 仪器 应 充分 洗 净 ,并 检查 接合 部 分 是 否 严密 ,以 防 
TER BR IB. 

测定 法 PÈ 本 法 适用 于 测定 相对 密度 在 1.0 以 下 的 
挥发 油 。 取 供 试 品 适量 ( 约 相当 于 含 挥发 油 0.5 一 1. 0ml) , 称 
定 重量 (准确 至 0.01g) , 置 烧瓶 中 ,加 水 300—500 ml Cii 3 E) 
与 玻璃 珠 数 粒 , 振 摇 混 合 后 ,连接 挥发 油 测 定 器 与 回流 冷凝 
管 。 自 冷凝 管 上 端 加 水 使 充满 挥发 油 测定 器 的 刻度 部 分 ,并 
溢 流 入 烧瓶 时 为 止 。 置 电热 套 中 或 用 其 他 适宜 方法 缓 缓 加 热 
至 沸 ,并 保持 微 沸 约 5 小 时 ,至 测定 器 中 油 量 不 再 增加 ,停止 
加 热 ,放置 片刻 ,开启 测定 器 下 端的 活塞 ,将 水 缓 缓 放出 ,至 油 
层 上 端 到 达 刻 度 0 线 上 面 5mm 处 为 止 。 放 置 1 小 时 以 上 ,再 
开启 活塞 使 油层 下 降 至 其 上 端 恰 与 刻度 0 ERE E , 读 取 挥发 
油 量 ,并 计算 供 试 品 中 挥发 油 的 含量 (%)。 

Zik ”本 法 适用 于 测定 相对 密度 在 1.0 以 上 的 挥发 油 。 
取水 约 300ml 与 玻璃 珠 数 粒 , 置 烧瓶 中 ,连接 挥发 油 测定 器 。 
自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 分 ,并 洲 流 人 烧瓶 时 为 止 , 再 
用 移 液 管 加 入 二 甲 茶 1ml, 然 后 连接 回流 冷凝 管 。 将 烧瓶 内 容 


单位 :cm 
图 挥发 油 测 定 仪器 装置 
物 加 热 至 沸腾 OF AE BEAR UBL HC HE DUI REA RETE D rp i 
却 状 态 为 度 。30 分 钟 后 ,停止 加 热 , 放 置 15 分 钟 以 上 , 读 取 
二 甲 茶 的 容积 。 然 后 照 甲 法 自 “ 取 供 试 品 适量 ”起 ,依法 测定 ， 
自 油层 量 中 减 去 二 甲 茶 量 , 即 为 挥发 油 量 ,再 计算 供 试 品 中 挥 
发 油 的 含量 (%%)。 
注 : 装置 中 挥发 油 测定 器 的 支管 分 贫 处 应 与 基准 线 平 行 。 
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HRANA 溶液 颜色 检查 法 


药物 溶液 的 颜色 及 其 与 规定 颜色 的 差异 能 在 一 定 程度 上 
反映 药物 的 纯度 。 本 法 系 将 药物 溶液 的 颜色 与 规定 的 标准 比 
色 液 相 比 较 , 或 在 规定 的 波长 处 测定 其 吸光 度 , 以 检查 其 颜色 。 

品种 项 下 规定 的 “无 色 或 几乎 无 色 ”, 其 “无 色 ” 系 指 供 试 
品 溶液 的 颜色 与 所 用 溶剂 相同 “几乎 无 色 ” 系 指 浅 于 用 水 稀 
FE 1 售后 的 相应 色调 1 号 标准 比 色 液 。 

第 一 法 

除 男 有 规定 外 , 取 各 品种 项 下 规定 量 的 供 试 品 ,加 水 溶 
解 , 置 于 25ml 的 纳 氏 比 色 管 中 ,加 水 稀释 至 10ml。 另 取 规 定 
色调 和 色 号 的 标准 比 色 液 10ml, 置 于 另 一 25ml 的 纳 氏 比 色 


管 中 , 两 管 同 置 白色 背景 上 , 自 上 向 下 透视 ,或 同 置 白 色 背 景 
前 ,平视 观察 ; 供 试 品 管 呈现 的 颜色 与 对 照管 比较 ,不 得 更 深 。 
如 供 试 品 管 呈现 的 颜色 与 对 照管 的 颜色 深浅 非常 接近 或 色调 
不 尽 一 致 ,使 目 视 观 察 无 法 辨别 二 者 的 深浅 时 ,应 改 用 第 三 法 
(色差 计 法 ) 测 定 , 并 将 其 测定 结果 作为 判定 依据 。 

比 色 用 重 铬 酸 钾 液 精密 称 取 在 120C 干 燥 至 恒 重 的 基 


“ 准 重 铬 酸 钙 0. 4000g, $ 500ml 量 瓶 中 ,加 活 量 水 溶解 并 稀释 


至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 每 lml 溶液 中 含 0. 800mg 的 KCrO., 

比 色 用 硫酸 铜 液 ” 取 硫酸 铀 约 32. 5g, 加 适量 的 盐酸 溶液 

(1 一 40) 使 溶解 成 500ml, 精密 量 取 10ml, 置 碘 量 瓶 中 ,加 水 

50ml, ERE 4ml 与 碘化钾 2g, 用 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 

滴定 ,至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继续 滴定 至 蓝 色 消失 。 

每 lm! 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. Lmol/L) 48 4 F 24.97mg 的 
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CuSo,。5H:O。 根 据 上 述 测 定 结果 ,在 剩余 的 原 溶 液 中 加 
适量 的 盐酸 溶液 (1 一 40), 使 每 1ml 溶 液 中 含 62. 4mg 的 
CuSO, * 5H,O, BI f. 

比 色 用 和 氯 化 钴 液 ” 取 氯 化 销 约 32. 5g, 加 适量 的 盐酸 溶 
液 (1 一 40) 使 溶解 成 500ml, 精密 量 取 2ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 水 
200ml, 摇 匀 , 加 氨 试 液 至 溶液 由 浅 红 色 和 转变 至 绿色 后 ,加 醋 
酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 (pH6.0)10ml, 加热 至 60'C ,再 加 二 甲 酚 橙 
指示 液 5 滴 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 
至 溶液 显 黄色 。 每 Iml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 
相当 于 11. 90mg 的 CoCl; * 6H;O, 4818 E xti EAR, ER 
余 的 原 溶液 中 加 适量 的 盐酸 洲 液 (1-~40) ,使 每 lml 溶液 中 含 
59. 5mg 的 CoCl,。6H:O, 即 得 。 

各 种 色调 标准 贮备 液 的 制备 ” 按 表 1 精密 量 取 比 色 用 和 氯 
化 外 液 . 比 色 用 重 铬 酸 钾 液 . 比 色 用 硫酸 铜 液 与 水 , 摇 匀 , 即 得 。 


表 1 各 种 色调 标准 贮备 液 的 配制 


KEAN | 比 色 用 重 铬 | 比 色 用 硫酸 
色调 水 /ml 

Dm 酸 钾 液 /ml jd 铜 液 /ml 

Her B 

黄 绿色 1.2 22.8 702 68.8 
黄色 4.0 23.3 0 1219 
Bu 10. 6 19.0 4.0 66.4 
REG, 12.0 20.0 0 68.0 
Ty £T 22.5 12.5 20.0 45.0 


各 种 色调 色 号 标准 比 色 液 的 制备 ” 按 表 2 精密 有 量 取 各 色 
调 标 准 贮备 液 与 水 E 


表 2 各 种 色调 色 号 标准 比 色 液 的 配制 


1 2 3 4 
0.5 |I. l. 2.0|2.513.0 
9.5|9.0|8.5|8.0|7.5| 7.0 


第 二 法 

除 另 有 规定 外 , 取 各 品种 项 下 规定 量 的 供 试 品 , 加 水 溶解 
使 成 10ml, 必要 时 滤 过 ,滤液 照 分 光 光 度 法 于 规定 波长 处 测 
定 , 吸 光度 不 得 超过 规定 值 。 

第 三 法 (色差 计 法 ) 

本 法 是 通过 色差 计 直 接 测定 溶液 的 透射 三 刺激 值 ,对 其 颜 
色 进 行 定 量 表述 和 分 析 的 方法 。 当 目 视 比 色 法 较 难 判定 供 试 品 
与 标准 比 色 液 之 间 的 差异 时 ,应 考虑 采用 本 法 进行 测定 与 判断 。 

供 试 品 与 标准 比 色 液 之 间 的 颜色 差异 ,可 以 通过 分 别 比 
较 它 们 与 水 之 间 的 色差 值 来 得 到 ,也 可 以 通过 直接 比较 它们 
之 间 的 色差 值 来 得 到 。 

现代 颜色 视觉 理论 认为 ,在 人 眼 视网膜 上 有 三 种 感 色 的 
锥 体 细胞 ,分 别 对 红 、 绿 、 蓝 三 种 颜色 敏感 。 颜 色 视 觉 过程 可 
分 为 两 个 阶段 :第 一 阶段 ,视网膜 上 三 种 独立 的 锥 体感 色 物 
质 , 有 选择 地 吸收 光谱 不 同 波长 的 辐射 ,同时 每 一 物质 又 可 单 
独 产生 和 白 和 黑 的 反应 , 即 在 强 光 作用 下 产生 白 的 反应 ,无 外 界 
刺激 时 产生 黑 的 反应 ;第 二 阶段 ,在 神经 兴奋 由 锥 体感 受 器 向 
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贮备 液 /ml 
加 水 量 /ml 


0.0 


视觉 中 枢 的 传导 过 程 中 ,这 三 种 反应 又 重新 组 合 ,最 后 形成 三 
对 对 立 性 的 神经 反应 , 即 红 或 绿 、 黄 或 蓝 、 白 或 黑 的 反应 。 最 
终 在 大 脑 皮层 的 视觉 中 枢 产 生 各 种 颜色 感觉 。 

自然 界 中 的 每 种 颜色 都 可 以 用 选 定 的 、 能 刺激 人 眼中 三 
种 受 体 细 胞 的 红 ` 绿 、 蓝 三 原色 , 按 适 当 比例 混合 而 成 。 由 此 
引入 一 个 新 的 概念 一 一 三 刺激 值 , 即 在 给 定 的 三 色 系统 中 与 
待 测 色 达到 色 匹 配 所 需要 的 三 个 原 刺激 及 ,分别 以 X.Y.Z 表 
示 。 通 过 对 众多 具有 正常 色觉 的 人 体 ( 称 为 标准 观察 者 , 即 标 
准 眼 ) 进 行 广泛 的 颜色 比较 试验 ,测定 了 每 一 种 可 见 波 长 
《400 一 760nm) 的 光 引 起 每 种 锥 体 刺 激 的 相对 数量 的 色 匹 配 
函数 ,这 些 色 匹配 函数 分 别 用 元 (1) .7y(A) ,Zz(4) 来 表示 。 把 这 
些 色 匹 配 函 数组 合 起 来 ,描绘 成 曲线 ,就 叫做 CIE 色 度 标准 
观察 者 的 光谱 三 刺激 值 曲线 (图 1) 。 


波长 /nm 
图 1 CIE 1931 色 度 标准 观察 者 的 光 
谱 三 刺激 值 曲 线 (10" 视 场 ) 


色 匹 配 纯 数 和 三 刺激 值 间 的 关系 以 下 列 方程 表示 : 
x= K[saPaozox4oo 


Y= K[sa»PcoscxdQ 


J= K[SWPWW AA 


式 中 K 为 归 化 系数 ; 
S() 为 光源 的 相对 光谱 功率 分 布 ; 
了 P(X) 为 物质 色 的 光谱 反射 比 或 透射 比 ; 
TCA) 300 (MA) 为 标准 观察 者 的 色 匹 配 函 数 ; 
d(4) 为 波长 间隔 ,一 般 采用 10nm 或 5nm。 
当 某 种 颜色 的 三 刺激 值 确 定之 后 , 则 可 用 其 计算 出 该 颜 
色 在 一 个 理想 的 三 维 颜色 空间 中 的 坐标 ,由 此 推导 出 许多 组 
的 颜色 方程 ( 称 为 表 色 系统 ) 来 定义 这 一 空间 。 如 :CIE1931- 
XYZ 表 色 系统 ,CIE1964 补充 标准 色 度 系统 ,CIE1976L* a* b^ 
色 空 间 (CIELab 均匀 色 空 间 ), Hunter 表 色 系统 等 。 
为 便于 理解 和 比 对 ,人 们 通常 采用 CIELab 均匀 色 空 间 
来 表示 颜色 及 色差 。 该 色 空间 由 直角 坐标 L" a b 构成 。 在 
三 维 色 坐标 系 的 任 一 点 都 代表 一 种 颜色 ,其 与 参 比 点 之 间 的 
几何 距离 代表 两 种 颜色 之 间 的 色差 (图 2 和 图 3)。 相 等 的 距 
离 代 表 相 同 的 色差 值 。 用 仪器 法 对 供 试 品 溶液 与 其 规定 的 标 
准 比 色 液 的 颜色 进行 比较 时 , 需 比较 的 参数 就 是 空白 对 照 液 
的 颜色 和 供 试 溶液 或 其 规定 的 标准 比 色 液 颜色 在 均匀 色 空 间 
中 的 差 值 。 
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图 3 L*a*b' 色 空间 和 色差 AE" 
在 CIELab 均匀 色 空 间 中 ,三 维 色 坐标 L .a* .6' 与 
刺激 值 X.Y.Z 和 色差 之 间 的 关系 如 下 : 
明度 指数 L" — 1160 (Y/Y) —16 
色 品 指数 a* —500X[CX/X,)!^ —CY/Y,)'] 
色 品 指数 6* — 200 X [(Y/Y,2!^ — (Z/Z,2'^ ] 


iu 


色差 AE* =AL Y (Aa? Y - CA" )? 
以 上 公式 仅 适 用 于 X/X..Y/Y..Z/2,2»0. 008 856 时 。 
式 中 XY.Z 为 待 测 溶液 的 三 刺激 值 ; 
XY, Zn 为 完全 漫 反 射 体 的 三 刺激 值 ; 
AE" 为 供 试 品 溶液 与 标准 比 色 液 的 色差 ; 
AL* 为 供 试 品 溶液 与 标准 比 色 液 的 明度 指数 之 差 , 其 
中 AL 为 正 , 表 示 供 试 品 溶液 比 标准 比 色 液 颜色 
亮 ( 鲜 艳 ); 
Aa" Ab" 为 供 试 品 溶液 色 与 标准 比 色 液 色 的 色 品 指 
数 之 差 , 其 中 Aat Ab" 为 正 , 表 示 供 试 品 比 标 准 
比 色 液 颜 色 更 深 ( 人 饱和)。 
色差 计 的 工作 原理 简单 地 说 即 是 模拟 人 有 眼 的 视觉 系统 ， 
利用 仪器 内 部 的 模拟 积分 光学 系统 ,把 光谱 光度 数据 的 三 刺 
激 值 进行 积分 而 得 到 颜色 的 数学 表达 式 , 从 而 计算 出 工 ′、 
a* D 值 及 对 比 色 的 色差 。 图 4 为 色差 计 光 学 系统 示意 图 。 
在 仪器 使 用 的 标准 光源 与 日 常 观察 供 试 品 所 使 用 光源 光谱 功 
率 分 布 一 致 (比如 县 光 ) ,其 光电 响应 接收 条 件 与 标准 观察 者 
的 色 党 特性 一 致 (比如 10" 视 场 ) 的 条 件 下 ,用 仪器 方法 测定 颜 
E ,不 但 能 够 精确 .定量 地 测定 颜色 和 色差 ,而 且 比 目测 法 更 


为 科学 客观 , 且 不 随时 间 .地 点 人员 变化 而 发 生变 化 。 


E X | 透射 样品 


平衡 用 光电 管 
图 4 色差 计 光 学 系统 


1. 对 仪器 的 一 般 要 求 

使 用 的 测 色 仪器 一 般 为 光电 积分 型 色差 计 , 照 明 观 察 条 
1&3 o/d RIER d/o 条 件 ,D65 光源 照明 ,10* 视 场 ,可 直接 测 
出 三 刺激 值 X.Y.Z, 并 能 直接 计算 给 出 L" .a* b MAE R 
供 试 品 溶液 的 色调 色 号 。 

因 溶 液 的 颜色 随 着 被 测定 溶液 的 液 层 厚 度 而 变 ,所 以 除 
另 有 规定 外 ,测量 透射 色 时 ,应 使 用 lem 厚度 液 槽 。 

为 保证 测量 的 可 靠 性 ,应 定期 对 仪器 进行 全 面 的 检定 。 
在 每 次 测量 时 ,要 用 无 彩色 物质 如 水 或 空气 对 仪器 进行 校准 ， 
并 规定 它 在 所 有 波长 下 的 透射 率 均 为 1. 000。 

室温 时 ,在 D65 为 光源 .10" 视 场 条 件 下 ,水 或 空气 的 三 刺 
激 值 分 别 为 

X = 94. 81;Y = 100. 00;Z = 107.32 

2. 测定 法 

除 男 有 规定 外 ,用 水 对 仪器 进行 校准 , 皮 按 各 品种 项 下 规 
定 的 方法 分 别 制 得 的 供 试 品 溶液 和 标准 比 色 液 , 置 仪器 上 进 
行 测定 , 供 试 品 溶液 与 水 的 色差 值 AE* 应 不 超过 相应 色调 的 
标准 比 色 液 与 水 的 色差 值 AE” 。 i 

如 品种 项 下 规定 的 色调 有 两 种 , 且 供 试 品 溶液 的 实际 色调 
介 于 两 种 规定 色调 之 间 , 且 难以 判断 更 倾向 何 种 色调 时 ,将 测 得 
的 供 试 品 溶液 与 水 的 色差 值 (AE* ) 与 两 种 色调 标准 比 色 液 与 水 
的 色差 值 的 平均 值 (AE* CAES 十 AE; )/2] 比 较 ,不 得 更 深 。 
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本 法 用 于 测定 制剂 的 粒子 大 小 或 限度 。 

第 一 法 (显微镜 法 ) 

本 法 中 的 粒度 , 系 以 显微镜 下 观察 到 的 长 度 表示 。 

目镜 测 微 尺 的 标定 “ 照 显 微 鉴别 法 (附录 I ORE. 

测定 法 “” 除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 ,用 力 摇 匀 [ 黏 度 较 大 
者 可 按 品种 项 下 的 规定 加 适量 甘油 溶液 (1 一 2) 稀 释 ] , 照 该 齐 
型 或 品种 项 下 的 规定 取 供 试 品 , 沉 载 玻 片 上 ,和 狂 以 盖 玻 片 ( 注 
意 防止 气泡 混 人 ), 轻 压 使 颗粒 分 布 均匀 ; 半 周 体 可 直接 涂 于 
裁 玻 片 上 。 立 即 在 50 一 100 们 显微镜 下 检视 盖 玻 片 全 部 视 
野 ,应 无 凝聚 现象 , 并 不 得 检 出 该 剂型 或 品种 项 下 规定 的 
50pm 及 50pm 以 上 的 粒子 。 再 在 200—500 倍 忠 微 镜 下 检视 
该 剂型 或 品种 项 下 规定 的 视野 内 的 总 粒 数 及 规定 大 小 的 粒 
数 ,计算 所 占 百分比 。 
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第 二 法 ( 筛 分 法 ) 

l. 单 怒 分 法 ” 除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 10g, 称 定 重量 , 置 
规定 的 药 得 中 ,得 上 加 盖 , 并 在 得 下 配 有 密 合 的 接收 容器 , 按 水 
平方 向 旋转 振 摇 至 少 3 分 钟 , 并 不 时 在 垂直 方向 轻 印 第 。 取 得 
下 的 颗粒 及 粉末 , 称 定 重量 ,计算 所 占 百分比 。 

2. 双 筛 分 法 ” 除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 30g, 称 定 重量 ， 
置 规定 的 药 筛 中 ,保持 水 平 状 态 过 得 ,左右 往返 , 边 得 动 边 轻 
n] 3 分 钟 。 取 不 能 通过 小 号 利和 能 通过 大 号 得 的 颗粒 及 粉 
末 , 称 定 重量 ,计算 所 占 百 分 比 。 
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可 见 异 物 是 指 存在 于 注射 剂 眼 用 液体 制剂 中 ,在 规定 条 件 
下 目 视 可 以 观测 到 的 不 溶性 物质 ,其 粒 径 或 长 度 通 常 大 于 50pm, 

注射 剂 .服用 液体 制剂 应 在 符合 药品 生产 质量 管理 规范 
(GMP) 的 条 件 下 生产 ,产品 在 出 厂 前 应 采用 适宜 的 方法 逐一 
检查 并 同时 剔除 不 合格 产品 。 临 用 前 ,也 在 自然 光 下 目 视 检 
查 (避免 阳光 直射 ) ,如 有 可 见 异 物 , 不 得 使 用 。 

可 见 异 物 检 查 法 有 灯 检 法 和 光 散 射 法 。 一 般 常 用 灯 检 
法 ,也 可 采用 光 散 射 法 。 灯 检 法 不 适用 的 品种 ,如 用 深 色 透 明 
容器 包装 或 液体 色泽 较 深 (一 般 深 于 各 标准 比 色 液 7 号 ) 的 品 
种 可 选用 光 散 射 法 。 

实验 室 检 测 时 应 避免 引入 可 见 异 物 。 当 制备 注射 用 无 菌 
粉末 和 无 菌 原料 药 供 试 品 溶液 时 ,或 供 试 品 溶液 的 容器 不 适 
于 检测 (如 不 透明 不 规则 形状 容器 等 ), 需 转移 至 适宜 容器 中 
时 , 均 应 在 100 级 的 洁净 环境 (如 层 流 净化 台 ) 中 进行 。 

用 于 本 试验 的 供 试 品 , 必 须 按 规定 随机 抽样 。 

第 一 法 ( 灯 检 法 ) 

灯 检 法 应 在 暗室 中 进行 。 

检查 装置 如 下 图 所 示 。 


图 灯 检 法 示意 
A. 带 有 遮光 板 的 日 光 灯 光源 (光照 度 可 在 1000 一 40001x 
范围 内 调节 ); 
B. 不 反光 的 黑色 背景 ; 
C. 不 反光 的 白色 背景 和 底部 ( 供 检 查 有 色 异 物 ); 
D. 反光 的 白色 背景 ( 指 遮 光板 内 侧 ) 
检查 人 员 条 件 ” 远 距离 和 近 距 离 视力 测验 , 均 应 为 4.9 


或 4.9 以 上 (矫正 后 视力 应 为 5.0 或 5.0 以 上 ); 应 无 色 育 。 
检查 法 
溶液 型 乳 状 液 及 混 悬 型 制剂 ” 除 男 有 规定 外 , 取 供 试 品 
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20 支 ( 瓶 ), 除 去 容器 标签 , 擦 净 容器 外 壁 ,必要 时 将 药 液 转 移 
至 洁净 透明 的 适宜 容器 内 ; 置 供 试 品 于 遗 光 板 边 缘 处 ,在 明 视 
距离 ( 指 供 试 品 至 人 眼 的 清晰 观测 距离 ,通常 为 25cm) ,分 别 在 
黑色 和 白色 背景 下 ,手持 供 试 品 颈 部 轻 轻 旋转 和 翻转 容器 使 药 
液 中 可 能 存在 的 可 见 异 物 悬 浮 ( 但 应 避免 产生 气泡 ) , 轻 轻 翻 摇 
后 即 用 目 检 视 ,重复 3 次 ,总 时 限 为 20 秒 。 供 试 品 装 量 每 支 
Of YE 10ml 及 10ml 以 下 的 ,每 次 检查 可 手持 2 支 ( 瓶 )。 

注射 用 无 菌 粉末 除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 5 x ORO A 
适宜 的 溶剂 及 适当 的 方法 使 药粉 全 部 溶解 后 , 按 上 述 方法 检 
查 。 配 带 有 专用 溶剂 的 注射 用 无 菌 粉末 ,应 先 将 专用 溶剂 按 

溶液 型 制剂 检查 合格 后 ,再 用 以 溶解 注射 用 无 菌 粉 未 。 

无 菌 原料 药 ” 除 男 有 规定 外 , 按 抽样 要 求 称 取 各 品种 制剂 
项 下 的 最 大 规格 量 5 份 ,分 别 置 洁净 透明 的 适宜 容器 内 ,用 适宜 
的 溶剂 及 适当 的 方法 使 药物 全 部 溶解 后 , 按 上 述 方法 检查 。 

注射 用 无 菌 粉末 及 无 菌 原料 药 所 选用 的 适宜 溶剂 应 无 
见 异 物 。 如 为 水 溶性 药物 ,一 般 使 用 不 溶性 微粒 检查 用 水 ( 参 
RRK R 不 溶性 微粒 检查 法 ) 进 行 溶解 制备 ;如 为 其 他 溶 
剂 , 则 应 在 各 品种 项 下 中 作出 规定 。 溶 剂量 应 确保 药物 溶解 
完全 并 便于 观察 。 

注射 用 无 菌 粉 未 及 无 菌 原 料 药 溶解 所 用 的 适当 方法 应 
其 制剂 使 用 说 明 书 中 注 明 的 临床 使 用 前 处 理 的 方式 相同 。 
除 振 摇 外 还 需 其 他 辅助 条 件 , 则 应 在 各 品种 项 下 中 作出 规定 。 

用 无 色 透 明 容 器 包装 的 无 色 供 试 品 溶液 ,检查 时 被 观察 
样品 所 在 处 的 光照 度 应 为 1000 — 15001x ; Hl x& B3 3B ELE 08 2 
装 或 用 棕色 透明 容器 包装 的 供 试 品 溶液 或 有 色 供 试 品 溶液 ， 
检查 时 被 观察 样品 所 在 处 的 光照 度 应 为 2000 — 30001x; 18 
型 供 试 品 或 乳 状 液 ,检查 时 被 观察 样品 所 在 处 的 光照 度 应 增 
加 至 约 40001x。 

结果 判定 

各 类 注射 剂 . 眼 用 液体 制剂 ”在 静 置 一 定时 间 后 轻 轻 旋 
转 时 均 不 得 检 出 烟雾 状 微粒 柱 , 且 不 得 检 出 金属 悄 玻璃 屑 、 
长 度 或 最 大 粒 径 超过 2mm 的 纤维 和 块 状 物 等 明显 可 见 异 物 。 
微细 可 见 异 物 ( 如 点 状 物 .2mm 以 下 的 短 纤 维和 块 状 物 等 ) 如 
有 检 出 , 除 另 有 规定 外 ,应 分 别 符合 下 列 规定 : 

溶液 型 静脉 用 注射 液 、 注 射 用 浓 溶液 20 3 ORO dE DU 
供 试 品 中 , 均 不 得 检 出 明显 可 见 蜡 物 。 如 检 出 微细 可 见 异 物 
的 供 试 品 仅 有 1 支 ( 瓶 ), 应 另 取 20 支 ( 撼 ) 同 法 复试 , 均 不 得 
Ed. 

溶液 型 非 静脉 用 注射 液 ” 被 检查 的 20 3c ORO ei urhe 
均 不 得 检 出 明显 可 见 异 物 。 如 检 出 微细 可 见 异 物 , 应 另 取 20 
支 ( 瓶 ) 同 法 复试 , 初 、 复 试 的 供 试 品 中 , 检 出 微细 可 见 异 物 的 
供 试 品 不 得 超过 2 x ORO. 

溶液 型 滴 眼 剂 ” 被 检查 的 20 支 ( 瓶 ) 供 试 品 中 , 均 不 得 检 
出 明显 可 见 异 物 。 如 检 出 微细 可 见 异 物 , 应 另 取 20 c ORO d 
法 复试 , 初 、 复 试 的 供 试 品 中 , 检 出 微细 可 见 异 物 的 供 试 品 不 
得 超过 3 x ORO. 


混 悬 型 . 乳 状 液 型 注射 液 及 滴 眼 剂 ”被 检查 的 20 SEORO 
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供 试 品 中 , 均 不 得 检 出 金属 屑 .玻璃 悄 、 色 块 . 纤 维 等 明显 可 见 
异物 。 

临 用 前 配制 的 溶液 型 和 混 悬 型 滴 眼 剂 , 除 男 有 规定 外 ,应 
符合 相应 的 可 见 异物 规定 。 

注射 用 无 菌 粉末 ”被 检查 的 5 支 ( 瓶 ) 供 试 品 中 , 均 不 得 
检 出 明显 可 见 异 物 。 如 检 出 微细 可 见 异 物 ,每 支 ( 瓶 ) 供 试 品 
中 检 出 微细 可 见 异 物 的 数量 应 符合 下 表 的 规定 ;如 有 1 ox 
( 瓶 ) 不 符合 规定 , 另 取 10 支 ( 瓶 ) 同 法 复试 , 均 应 符合 规定 。 


类 别 可 见 异物 限度 


化 学 药 | Ade 


^E 4628 .抗生素 药 | 之 2g «a0 
和 中 药 <2g «8^ 
配 带 有 专用 溶剂 的 注射 用 无 菌 粉末 ,专用 溶剂 应 符合 相 
应 的 溶液 型 注射 液 的 规定 。 


无 菌 原料 药 5 份 检查 的 供 试 品 中 , 均 不 得 检 出 明显 可 
见 异物 。 如 检 出 微细 可 见 异 物 , 每 份 供 试 品 中 检 出 微细 可 见 


异物 的 数量 应 符合 下 表 的 规定 ;如 有 1 份 不 符合 规定 , 另 取 
10 份 同 法 复试 , 均 应 


符合 规定 。 


可 见 异 物 限度 


生化 药 .抗生素 药 和 中 药 


既 可 静脉 用 也 可 非 静 脉 用 的 注射 剂 应 
的 标准 。 

第 二 法 ( 光 散 射 法 ) 

当 一 东单 色 激 光照 射 溶液 时 ,溶液 中 存在 的 不 溶性 物质 
使 人 射 光 发 生 散 射 ,散射 的 能 量 与 不 溶性 物质 的 大 小 有 关 。 
本 方法 通过 对 溶液 中 不 溶性 物质 引起 的 光 散 射 能 量 的 测量 ， 
3t 55 SUE 85 BF EC E , LARE EE T 0,5739 o 

不 溶性 物质 的 光 散 射 能 量 可 通过 被 采集 的 图 像 进 行 分 
析 。 设 不 溶性 物质 的 光 散 射 能 量 为 已, 经 过 光电 信号 转换 , 即 
可 用 摄像 机 采集 到 一 个 锥 体高 度 为 H, 直径 为 D 的 相应 立体 
Kl. AHER EU DH B — y eR XC, HD 
E= f(D, H) .同时 ,假设 不 溶性 物质 的 光 散 射 强度 为 9, 摄像 
曝光 时 间 为 T, 则 又 有 EE=g(q,T)。 由 此 可 以 得 出 图 像 中 的 
DD 与 g、T 之 间 的 关系 为 D==w(gq,T) ,也 为 一 个 单调 函数 关 
系 。 在 测定 图 像 中 的 DD 值 后 , 即 可 根据 函数 曲线 计算 出 不 溶 
性 物质 的 光 散 射 能 量 。 

仪器 装置 和 检测 原理 ”仪器 由 旋 瓶 装置 .激光 光源 .图像 
采集 器 .数据 处 理 系统 和 终端 显示 系统 组 成 ,并 配 有 自动 上 撼 
和 下 瓶装 置 。 

供 试 品 通过 上 瓶装 置 被 送 至 旋 瓶 装置 , 旋 瓶 装置 应 能 使 
供 试 品 沿 垂直 中 轴线 高 速 旋 转 一 定时 间 后 迅速 停止 ,同时 激光 
光源 发 出 的 均匀 激光 东 照 射 在 供 试 品 上 ; 当 药 液 涡流 基本 消 
失 , 瓶 内 药 液 因 惯性 继续 旋转 ,图 像 采 和 集 器 在 特定 角度 对 旋转 
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药 液 中 悬浮 的 不 溶性 物质 引起 的 散射 光 能 量 进行 连续 摄像 , 采 
集 图 像 不 少 于 75 幅 ; 数 据 处 理 系统 对 采集 的 序列 图 像 进 行 处 
理 , 然 后 根据 预先 设 定 的 阐 值 自动 判定 超过 一 定 大 小 的 不 溶性 
物质 的 有 无 ,或 在 终端 显示 器 上 显示 图 像 供 人 工 判 定 , 同 时 记 
录 检 测 结果 ,指令 下 瓶装 置 自动 分 检 合 格 与 不 合格 供 试 品 。 

仪器 校准 ”仪器 应 具备 自动 校准 功能 ,在 检测 供 试 品 前 
须 采用 标准 粒子 进行 校准 。 

除 另 有 规定 外 ,分 别 用 粒 径 为 40um 和 60pm 的 标准 粒子 
对 仪器 进行 标定 。 根 据 标定 结果 得 到 曲线 方程 并 计算 出 与 粒 
径 50pm 相对 应 的 检测 像素 值 。 

当 把 检测 像素 参数 设 定 为 与 粒 径 50pm 相对 应 的 数值 
时 ,对 60pm 的 标准 粒子 溶液 测定 3 次 ,应 均 能 检 出 。 

检查 法 

溶液 型 注射 液 ” 除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 20 支 ( 瓶 ), 除 
去 不 透明 标签 , 擦 净 容 器 外 壁 , 置 仪器 上 瓶装 置 上 ,根据 仪器 
的 使 用 说 明 书 选择 适宜 的 测定 参数 ,启动 仪器 ,将 供 试 品 检测 
3 次 并 记录 检测 结果 。 凡 仪器 判定 有 1 次 不 合格 者 , 须 用 灯 
检 法 作 进 一 步 确认 。 用 深 色 透 明 容器 包装 或 液体 色泽 较 深 等 
灯 检 法 检查 困难 的 品种 不 用 灯 检 法 确认 。 

注射 用 无 菌 粉末 ” 除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 5 支 ( 瓶 ), 用 适 
宜 的 溶剂 及 适当 的 方法 使 药物 全 部 溶解 后 , 按 上 述 方法 检查 。 

无 菌 原料 药 除 另 有 规定 外 , 称 取 各 品种 制剂 项 下 的 最 
大 规格 量 5 份 ,分 别 置 洁净 透明 的 专用 玻璃 容器 内 ,用 适宜 的 
溶剂 及 适当 的 方法 使 药物 全 部 溶解 后 , 按 上 述 方法 检查 。 

设置 检测 参数 时 ,一 般 情 况 下 取样 视窗 的 左右 边线 和 底 
线 应 与 瓶 体重 合 , 上 边线 与 液 面 的 弯 月 面 成 切线 ;旋转 时 间 的 
设置 应 能 使 液 面 流 涡 到 底 , 以 能 带动 固体 物质 悬浮 并 消除 气 
泡 ; 静 置 时 间 的 设置 应 尽 可 能 短 ,但 不 能 短 于 液 面 洲 涡 消失 的 
时 间 , 以 避免 气泡 干扰 并 保证 摄像 启动 时 固体 物质 仍 在 转动 ; 
徐 瓶 松紧 度 参 数 与 瓶 底 直径 (mm) 基 本 相同 ,可 根据 安 颜 质 
量 调整 ,如 瓶 体 不 平 正 ,转动 时 瓶 体 摇动 幅度 较 大 ,气泡 易 产 
生 , 则 应 将 府 瓶 松紧 度 调 大 以 减 小 摇动 ,但 同时 应 延长 旋转 时 
[8] ,使 流 涡 仍 能 到 底 。 

结果 判定 同 灯 检 法 。 
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本 法 是 以 等 离子 体 为 离子 源 的 一 种 质谱 型 元 素 分 析 方 
法 。 主 要 用 于 进行 多 种 元 素 的 同时 测定 ,并 可 与 其 他 色谱 分 
离 技 术 联 用 ,进行 元 素 价 态 分 析 。 

FÉ B LACCRUAO 9 LABS 460 Bb ETT 8 (66 LA ACTREOURE 
形式 进入 等 离子 体 中心 区 ,在 高 温和 惰性 气氛 中 被 去 溶剂 化 、 
汽化 解 离 和 电离 ,转化 成 带 正 电荷 的 正 离子 ,经 离子 采集 系统 
进入 质谱 仪 ,质谱 仪 根据 质 荷 比 进行 分 离 ,根据 元 素质 谱 峰 强 
度 测定 样品 中 相应 元 素 的 含 脐 。 

本 法 灵敏 度 高 ,适用 于 各 类 药品 从 痕 重 到 微量 的 元 素 分 
析 ,尤其 是 痕 量 重金 属 元 素 的 测定 。 
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1. 仪器 的 一 般 要 求 

电感 耦合 等 离子 体质 谱 仪 由 样品 引入 系统 .电感 耦合 等 
离子 体 (ICP) 离 子 源 接口、 离子 透镜 系统 .四 极 杆 质量 分 析 
器 、 检 测 器 等 构成 ,其 他 支持 系统 有 真空 系统 .冷却 系统 .气体 
控制 系统 .计算 机 控制 及 数据 处 理 系统 等 。 

样品 引入 系统 ” 按 样品 的 状态 不 同 分 为 液体 气体 或 加 
体 进 样 , 通 常 采用 液体 进 样 方式 。 样 品 引入 系统 主要 由 样品 
提升 和 雾 化 两 个 部 分 组 成 。 样 品 提升 部 分 一 般 为 晴 动 泵 ,也 
可 使 用 自 提升 雾 化 器 。 要 求 师 动 彩 转速 稳定 , 泵 管 弹性 良好 ， 
(E RES TELS] SERRA DEUS HE S. E IERIA LIE REIR 
和 黎 化 室 。 样 品 以 泵 人 方式 或 自 提 升 方式 进入 雾 化 器 后 ,在 
载 气 作用 下 形成 小 雾 滴 并 进入 雾 化 室 ,大 雾 滴 碰 到 雾 化 室 辟 
后 被 排除 ,只 有 小 雾 滴 可 进入 等 离子 体 离子 源 。 要 求 雾 化 器 
雾 化 效率 高 , 雾 化 稳定 性 高 ,记忆 效应 小 , 耐 腐蚀 ; 雾 化 室 应 保 
持 稳 定 的 低温 环境 ,并 应 经 常 清洗 。 常 用 的 洲 液 型 雾 化 器 有 
同心 雾 化 器 .交叉 型 雾 化 器 等 ;常见 的 雾 化 室 有 双 通路 型 和 施 
流 型 。 实 际 应 用 中 宜 根据 样品 基 质 . 待 测 元 索 、 灵 敏 度 等 因素 
b REGE DUE CREE MEE 

电感 耦合 等 离子 体 离子 源 “电感 耦合 等 离子 体 的 “点 
燃 ”, 需 具备 持续 稳定 的 高 纯 氨 气流 (纯度 应 不 小 于 99.99%), 
炬 管 .感应 圈 、 高 频 发 生 器 ,冷却 系统 等 条 件 。 样 品 气 溶胶 被 引 
入 等 离子 体 离子 源 ,在 6000~10 000K 的 高 温 下 ,发生 去 洲 剂 、 
AUR . 解 离 .原子 化 .电离 等 过 程 ,转化 成 带 正 电荷 的 正 离子 。 
WERE A A: BEAR AR SARE E ELE RIRES IE 
参数 可 以 根据 供 试 品 的 具体 情况 进行 优化 .使 灵敏 度 最 佳 , 干 
扰 最 小 。 

接口 系统 ”接口 系统 的 功能 是 将 等 离子 体 中 的 样品 离 
子 有 效 地 传输 到 质谱 仪 。 其 关键 部 件 是 采样 锥 和 截取 锥 , 平 
时 应 经 常 清洗 ,并 注意 确保 锥 孔 不 损坏 ,否则 将 影响 仪器 的 检 
测 性 能 。 

离子 透镜 系统 ”位 于 截取 锥 后 面 高 真空 区 的 离子 透镜 
系统 的 作用 是 将 来 自 截取 锥 的 离子 聚焦 到 质量 过 滤器 ,并 阻 
止 中 性 原子 进入 和 减少 来 自 ICP 的 光子 通过 量 。 离 子 透镜 
参数 的 设置 应 适当 ,要 注意 兼顾 低 、 中 、 高 质量 的 离子 都 具有 
高 灵敏 度 。 

四 极 杆 质量 分 析 器 ”质量 分 析 器 通常 为 四 极 杆 质量 分 析 
器 ,可 以 实现 质谱 扫描 功能 。 四 极 杆 的 作用 是 基于 在 四 根 电极 
之 间 的 空间 产生 一 随时 间 变 化 的 特殊 电场 ,只 有 给 定 m/z 的 
离子 才能 获得 稳定 的 路 径 而 通过 极 棒 , 从 另 一 端 射出 。 其 他 离 
子 则 将 被 过 分 偏转 ,与 极 棒 碰 撞 , 并 在 极 棒 上 被 中 和 而 丢失 ,从 
而 实现 质量 选择 。 测 定 中 应 设置 适当 的 四 极 杆 质量 分 析 器 参 
数 , 优 化 质谱 分 辨 率 和 响应 并 校准 质量 轴 。 

检测 器 ”通常 使 用 的 检测 器 是 双 通 道 模式 的 电子 售 增 
器 ,四 极 杆 系 统 将 离子 按 质 荷 比分 离 后 引入 检测 器 ,检测 器 将 
离子 转换 成 电子 脉冲 ,由 积分 线路 计数 。 双 模式 检测 器 采用 
脉冲 计数 和 模拟 两 种 模式 ,可 同时 测定 同一 样品 中 的 低 浓度 
和 高 浓度 元 素 。 检 测 低 含量 信号 时 ,检测 器 使 用 脉冲 模式 , 直 
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接 记 录 撞 击 到 检测 器 的 总 离子 数量 ; 当 离 子 浓 度 较 大 时 ,检测 
器 则 自动 切换 到 模拟 模式 进行 检测 ,以 保护 检测 器 ,延长 使 用 
寿命 。 测 定 中 应 注意 设置 适当 的 检测 器 参数 ,以 优化 灵敏 度 ， 
对 双 模 式 检测 信号 (脉冲 和 模拟 ?进行 归 一 化 校准 。 

其 他 支持 系统 ”真空 系统 由 机 械 泵 和 分 子 渴 轮 泵 组 成 ， 
用 于 维持 质谱 分 析 器 工作 所 须 的 真空 度 , 真 空 度 应 达到 仪器 
使 用 要 求 值 。 冷 却 系统 包括 排 风 系统 和 循环 水 系统 ,其 功能 
是 排出 仪器 内 部 的 热量 ,循环 水 温度 和 排 风 口 温 度 应 控制 在 
仪器 要 求 范 围 内 。 气 体 控 制 系统 运行 应 稳定 , 毛 气 的 纯度 应 
不 小 于 99.9996, 

2. 于 扰 和 校正 

电感 耦合 等 离子 体质 谱 法 测定 中 的 干扰 大 臻 可 分 为 两 
类 : 一 类 是 质谱 型 干扰 ,主要 包括 同 质 异 位 素 、 多 原子 离子 、 
双 电 荷 离子 等 ; 男 一 类 是 非 质 谱 型 干扰 ,主要 包括 物理 干扰 、 
基体 效应 .记忆 效应 等 。 

于 扰 的 消除 和 校正 方法 有 优化 仪器 参数 .内 标 校 正 .干扰 
方程 校正 、 磁 撞 反 应 池 技 术 、 稀 释 校正 .标准 加 入 法 等 。 

3. 供 试 品 溶液 的 制备 

所 用 试剂 一 般 是 酸 类 ,包括 硝酸 、 盐 酸 、 过 氧化 氨 、 高 氢 
We .硫酸 、 氢 氟 酸 ,以 及 混合 酸 如 王 水 等 ,纯度 应 为 优 级 纯 。 其 
中 硝酸 引起 的 干扰 最 小 ,是 样品 制备 的 首选 酸 。 所 用 水 应 为 
去 离子 水 (电阻 率 应 不 小 于 18M0). 

供 试 品 溶液 制备 时 应 同时 制备 试剂 空白 ,标准 溶液 的 介 
质 和 酸度 应 与 供 试 品 溶液 保持 一 致 。 

固体 样品 除 另 有 规定 外 , 称 取样 品 适 量 (0.1 一 3g), 结 
合 实验 室 条 件 以 及 样品 基质 类 型 选用 合适 的 消解 方法 。 消 解 
方法 有 敞 口 容器 消解 法 .密闭 容器 消解 法 和 微波 消解 法 。 微 
波 消解 法 所 需 试剂 少 , 消解 效率 高 ,对 于 降低 试剂 空白 值 . 减 
少 样 品 制备 过 程 中 的 污染 或 待 测 元 素 的 挥发 损失 以 及 保护 环 
境 都 是 有 益 的 ,可 作为 首选 方法 。 样 品 消解 后 根据 待 测 元 素 
含量 定 容 至 适当 体积 后 即 可 进行 质谱 测定 。 

液体 样品 ”根据 样品 的 基质 .有 机 物 含量 和 待 测 元 素 含 
量 等 情况 ,可 选用 直接 分 析 .稀释 或 浓缩 后 分 析 .消化 处 理 后 
分 析 等 不 同 的 测定 方式 。 

4. 测定 法 

对 待 测 元 素 ,目标 同位 素 的 选择 一 般 需 根据 待 测 样品 基 
体 中 可 能 出 现 的 干扰 情况 ,选取 干扰 少 , 丰 度 较 高 的 同位 素 进 
行 测 定 ; 有 些 同 位 素 需 采用 干扰 方程 校正 ;对 于 干扰 不 确定 的 
情况 亦 可 选择 多 个 同位 素 测定 ,以 便 比 较 。 常 用 测定 方法 
包括 : 

(1) 标 准 曲线 法 在 选 定 的 分 析 条 件 下 ,测定 待 测 元 
素 不 少 于 三 个 不 同 浓度 的 标准 系列 溶液 (标准 溶液 的 介质 
和 酸度 应 与 供 试 品 溶液 一 致 ) ,以 选 定 的 分 析 峰 的 响应 值 
为 纵 坐 标 ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 ,计算 回归 方程 ， 
相关 系数 应 不 低 于 0.99。 测 定 供 试 品 溶液 ,从 标准 曲线 
或 回归 方程 中 查 得 相应 的 浓度 ,计算 样品 中 各 待 测 元 素 的 
含量 。 
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在 同样 的 分 析 条 件 下 进 
要 求 扣 除 空白 干扰 。 

附 ” 内 标 校正 的 标准 曲线 法 

在 每 个 样品 (包括 标准 溶液 、 供 试 品 溶液 和 试剂 空白 ) 
中 添加 相同 浓度 的 内 标 (ISTD) 元 素 , 以 标准 溶液 待 测 元 素 
分 析 峰 响应 值 与 内 标 元 素 参 比 峰 响应 值 的 比值 为 纵 坐 标 ， 
浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 ,计算 回归 方程 。 利 用 供 试 品 
中 待 测 元 素 分 析 峰 响应 值 和 内 标 元 素 参 比 峰 响 应 值 的 比 
TE ,扣除 试剂 空白 后 ,从 标准 曲线 或 回归 方程 中 查 得 相应 的 
浓度 ,计算 样品 中 各 待 测 元 素 的 含量 。 使 用 内 标 可 有 效 地 
校正 响应 信号 的 波动 ,内 标 校 正 的 标准 曲线 法 为 最 常用 的 
测定 法 。 

选择 内 标 时 应 考虑 如 下 因素 : 待 测 样品 中 不 含有 该 元 素 ; 
与 待 测 元 素质 量 数 接近 ;电离 能 与 待 测 元 素 电离 能 相近 ;元 素 
的 化 学 特性 。 内 标的 加 入 可 以 在 每 个 样品 和 标准 深 液 中 分 别 
加 入 ,也 可 通过 蠕动 泵 在 线 加 入 。 

(2) 标 准 加 入 法 ” 取 同 体积 的 供 试 品 溶 液 4 份 ,分 别 置 4 
个 同体 积 的 量 瓶 中 , 除 第 1 个 基 瓶 外 ,在 其 他 3 个 量 瓶 中 分 别 
精密 加 入 不 同 浓度 的 待 测 元 素 标准 溶液 ,分 别 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ，, 制 成 系列 待 测 溶液 。 在 选 定 的 分 析 条 件 下 分 别 测定 ,以 分 
析 峰 的 响应 值 为 纵 坐 标 , 待 测 元 素 加 入 县 为 横 坐 标 ,绘制 标准 
曲线 ,将 标准 曲线 延长 交 于 横 坐 标 , 交 点 与 原点 的 距离 所 相应 
的 含量 , 即 为 供 试 品 取 用 量 中 待 测 元 素 的 含量 ,再 以 此 计算 供 
试 品 中 待 测 元 素 的 含量 。 此 法 仅 适 用 于 第 (1)? 法 中 标准 曲线 
呈 线 性 并 通过 原点 的 情况 。 


空白 试验 ,根据 仪器 说 明 书 的 
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本 法 是 以 等 离子 体 为 激发 光源 的 原子 发 射 光 谱 分 析 方 
法 ,可 进行 多 元 素 的 同时 测定 。 
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形式 进入 等 离子 体 的 中 心 通道 ,在 高 温和 惰性 气氛 中 被 充分 
蒸发 .原子 化 .电离 和 激发 ,使 所 含 元 素 发 射 各 自 的 特征 谱 线 。 
根据 各 元 素 特征 谱 线 的 存在 与 否 , 鉴 别 样品 中 是 否 含 有 某 种 
元 素 ( 定 性 分 析 ) ;由 特征 谱 线 的 强度 测定 样品 中 相应 元 素 的 
含量 (定量 分 析 ) 。 

本 法 适用 于 各 类 药品 从 痕 量 到 常量 的 元 素 分 析 ,尤其 适用 
于 矿物 类 中 药 .营养 补充 剂 等 的 元 素 定性 定量 测定 。 

l. 仪器 的 一 般 要 求 

电感 耦合 等 离子 体 原 子 发 射 光 谱 仪 由 样品 引入 系统 . 电 
感 耦合 等 离子 体 (ICP) 光 源 、 色 散 系 统 、 检 测 系 统 等 构成 ,并 
配 有 计算 机 控制 及 数据 处 理 系统 .冷却 系统 .气体 控制 系 
统 等 。 

样品 引入 系统 按 样品 状态 不 同 分 为 液体 或 固体 进 样 ， 
通常 采用 液体 进 样 方式 。 样 品 引 入 系统 主要 由 样品 提升 和 雾 
化 两 个 部 分 组 成 。 样 品 提升 部 分 一 般 为 蜂 动 蔷 , 也 可 使 用 自 


提升 雾 化 器 。 要 求 蠕动 泵 转速 稳定 , 泵 管 弹 性 良好 ,使 样品 洲 
RIERA , 废 液 顺畅 排出 。 雾 化 部 分 包括 雾 化 器 和 和 雾 化 室 。 
样品 以 泵 入 方式 或 自 提升 方式 进入 雾 化 器 后 ,在 载 气 作用 下 
形成 小 雾 滴 并 进入 雾 化 室 ,大 雾 滴 碰 到 雾 化 室 壁 后 被 排除 ,只 
有 小 雾 滴 可 进入 等 离子 体 源 。 要 求 雾 化 器 雾 化 效率 高 , 雾 化 
稳定 性 高 ,记忆 效应 小 , 耐 腐蚀 ; 雾 化 室 应 保持 稳定 的 低温 环 
境 , 并 应 经 常 清洗 。 常 用 的 溶液 型 雾 化 器 有 同心 雾 化 器 交叉 
型 雾 化 器 等 ;常见 的 雾 化 室 有 双 通 路 型 和 旋 流 型 。 实 际 应 用 
中 宜 根据 样品 基质 、 待 测 元 素 .灵敏 度 等 因素 选择 合适 的 雾 化 
器 和 和 雾 化 室 。 

电感 耦合 等 离子 体 (ICP) 光 源 ”电感 看 合 等 离子 体 光 源 
的 “点 燃 ”, 需 具备 持续 稳定 的 纯 氨 气流 . 炬 管 .感应 圈 .高 频 发 
生 器 .冷却 系统 等 条 件 。 样 品 气 溶胶 被 引 和 等 离子 体 光源 ,在 
6000— 10 000K 的 高 温 下 ZEZAM KER ME ME B 
离 .发 射 谱 线 。 根 据 光路 采光 方向 ,可 分 为 水 平 观察 ICP 光源 
和 垂直 观察 ICP 光源 ;双向 观察 ICP 光源 可 实现 垂直 /水 平 
双向 观察 。 实 际 应 用 中 宜 根据 样品 基质 、 待 测 元 素 ,波长 , 灵 
敏 度 等 因素 选择 合适 的 观察 方式 。 

色散 系统 ”电感 耦合 等 离子 体 原 子 发 射 光谱 的 单 色 器 
通常 采用 光栅 或 棱镜 与 光栅 的 组 合 ,光源 发 出 的 复合 光 经 色 
散 系统 分 解 成 按 波长 顺序 排列 的 谱 线 ,形成 光谱 。 

检测 系统 ”电感 耦合 等 离子 体 原 子 发 射 光谱 的 检测 系 
统 为 光电 转换 器 , 它 是 利用 光电 效应 将 不 同 波长 光 的 辐射 能 
转化 成 电信 号 。 常 见 的 光电 转换 器 有 光电 倍增 管 和 固态 成 像 
系统 两 类 。 固 态 成 像 系 统 是 一 类 以 半导体 硅 片 为 基 材 的 光敏 
元 件 制 成 的 多 元 阵列 集成 电路 式 的 焦 平 面 检测 器 ,如 电荷 耦 
合 器 件 (CCD) .电荷 注入 器 件 (CID) 等 ,具有 多 谱 线 同时 检测 
能 力 ,检测 速度 快 ,动态 线性 范围 宽 , 灵 敏 度 高 等 特点 。 检 测 
系统 应 保持 性 能 稳定 ,具有 和 良好 的 灵敏 度 .分辨 率 和 光谱 响应 
范围 。 

冷却 和 气体 控制 系统 ”冷却 系统 包括 排 风 系统 和 循环 
水 系统 ,其 功能 是 排出 仪器 内 部 的 热量 。 循 环 水 温度 和 排 风 
口 温度 应 控制 在 仪器 要 求 范围 内 。 气 体 控 制 系 统 运行 应 稳 
定 , 氢 气 的 纯度 应 不 小 于 99. 9996. 

2. 干扰 和 校正 

电感 耦合 等 离子 体 原子 发 射 光 谱 法 测定 中 通常 存在 的 于 
扰 大 致 可 分 为 两 类 : 一 类 是 光谱 干扰 ,主要 包括 连续 背景 和 
谱 线 重合 干扰 等 ; 另 一 类 是 非 光 谱 干 扰 , 主 要 包括 化 学 干扰 、 
电离 干扰 ,物理 干扰 等 。 

干扰 的 消除 和 校正 通常 可 采用 空白 校正 .稀释 校正 .内 标 
校正 .背景 把 除 校正 ,干扰 系数 校正 标准 加 入 等 方法 。 

3. 供 试 品 溶液 的 制备 

所 用 试剂 一 般 是 酸 类 ,包括 硝酸 .盐酸 .过 氧化 氢 ,、 高 毛 
酸 、 硫 酸 、 氧 氟 酸 ,以 及 混合 酸 如 王 水 等 ,纯度 应 不 低 于 优 级 
纯 。 其 中 硝酸 引起 的 于 扰 最 小 ,是 供 试 品 溶液 制备 的 首选 酸 。 
所 用 水 应 为 去 离子 水 (电导 率 应 小 于 0. 056pS/cm)。 

供 试 品 溶液 制备 时 应 同时 制备 试剂 空白 ,标准 溶液 的 介 
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质 和 酸度 应 与 供 试 品 溶液 保持 一 致 。 

固体 样品 除 另 有 规定 外 , 称 取样 品 适量 (0.1~38g), 结 
合 实验 室 条 件 以 及 样品 基质 类 型 选用 合适 的 消解 方法 。 消 解 
方法 一 般 有 敞 口 容器 消解 法 .密闭 容器 消解 法 和 微波 消解 法 。 
微波 消解 法 所 需 试剂 少 , 消解 效率 高 ,对 于 降低 试剂 空白 值 、 
减少 样品 制备 过 程 中 的 污染 或 待 测 元 素 的 挥发 损失 以 及 保护 
环境 都 是 有 益 的 ,可 作为 首选 方法 。 样 品 消解 后 根据 待 测 元 
素 含量 定 容 至 适当 体积 后 即 可 进行 测定 。 

液体 样品 ”根据 样品 的 基质 .有 机 物 含量 和 待 测 元 素 含 
量 等 情况 ,可 选用 直接 分 析 .稀释 或 浓缩 后 分 析 、 消 化 处 理 后 
ts | 

. 测定 法 

分 析 谱 线 的 选择 原则 一 般 是 选择 干扰 少 ,灵敏 度 高 的 谱 
线 ;同时 应 考虑 分 析 对 象 : 对 于 微量 元 素 的 分 析 , 采 用 灵敏 
R ,而 对 于 高 含量 元 素 的 分 析 , 可 采用 较 弱 的 谱 线 。 

定性 鉴别 

根据 原子 发 射 光谱 中 各 元 素 固 有 的 一 列 特征 谱 线 的 存在 
与 否 可 以 确定 供 试 品 中 是 否 含有 相应 的 元 素 。 元 素 特征 光谱 
中 强度 最 大 的 谱 线 称 为 元 素 的 灵敏 线 。 在 供 试 品 光谱 中 , 某 
元 素 灵 人 敏 线 的 检 出 限 即 为 相应 元 素 的 检 出 限 。 

定量 测定 

(1) 标 准 曲线 法 ”在 选 定 的 分 析 条 件 下 ,测定 不 少 于 三 
个 不 同 浓度 的 待 测 元 素 的 标准 系列 溶液 (标准 溶液 的 介质 和 
酸度 应 与 供 试 品 溶液 一 致 ) ,以 分 析 线 的 响应 值 为 纵 坐 标 , 浓 
度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 ,计算 回归 方程 。 除 另 有 规定 外 ， 
相关 系数 应 不 低 于 0.99。 测 定 供 试 品 溶液 ,从 标准 曲线 或 回 
归 方 程 中 查 得 相应 的 浓度 ,计算 样品 中 各 待 测 元 素 的 含量 。 

在 同样 的 分 析 条 件 下 进行 空白 试验 ,根据 仪器 说 明 书 的 
要 求 扣除 空白 干扰 。 

附 “” 内 标 校正 的 标准 曲线 法 

在 每 个 样品 (包括 标准 溶液 、 供 试 品 溶液 和 试剂 空白 ) 中 
添加 相同 浓度 的 内 标 (ISTD) 元 素 , 以 标准 溶液 待 测 元 素 分 析 
线 的 响应 值 与 内 标 元 素 参 比 线 响 应 值 的 比值 为 纵 坐标 ,浓度 
为 模 坐 标 ,绘制 标准 曲线 ,计算 回归 方程 。 利 用 供 试 品 中 待 测 
元 素 分 析 线 的 响应 值 和 内 标 元 素 参 比 线 响 应 值 的 比值 ,从 标 
准 曲线 或 回归 方程 中 查 得 相应 的 浓度 ,计算 样品 中 含 待 测 元 
素 的 含量 。 

内 标 元 素 及 参 比 线 的 选择 原则 如 下 ， 

内 标 元 素 的 选择 ”外 加 内 标 元 素 在 分 析 试 样 中 应 不 存在 
或 含量 极 微 可 忽略 ,如 样品 基体 元 素 的 含量 较 稳 时 , 亦 可 用 该 
基体 元 素 作 内 标 ; 内 标 元 素 与 待 测 元 素 应 有 相近 的 特性 ;同族 
元 素 , 具 相 近 的 电离 能 。 

参 比 线 的 选择 ”激发 能 应 尽量 相近 ;分 析 线 与 参 比 线 的 
波长 及 强度 接近 ;无 自 吸 现象 且 不 受 其 他 元 素 干扰 ;背景 应 尽 
量 小 。 

(2) 标 准 加 入 法 ” 取 同 体积 的 供 试 品 
个 同体 积 的 量 瓶 中 , 除 第 1 
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溶液 4 份 ,分 别 置 4 
个 量 瓶 外 ,在 其 他 3 个 量 瓶 中 分 别 


精密 加 入 不 同 浓度 的 待 测 元 素 标准 溶液 ,分 别 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 制 成 系列 待 测 溶液 。 在 选 定 的 分 析 条 件 下 分 别 测定 ,以 分 
E rsa ode ade in dis 


iu cocum 
试 品 中 待 测 元 素 的 含量 。 
附录 并 F 渗透 压 摩尔 浓 度 测 定 法 
生物 膜 , 例 如 入 体 的 细胞 膜 或 毛细 血管 壁 , 一 般 具 有 半 透 
膜 的 性 质 ,溶剂 通过 半 透 膜 由 低 浓度 溶液 向 高 浓度 溶液 扩散 
的 现象 称 为 渗透 ,阻止 渗透 所 需 施 加 的 压力 , 即 为 渗透 压 。 在 
涉及 溶质 的 扩散 或 通过 生物 膜 的 液体 转运 各 种 生物 过 程 中 ， 
渗透 压 部 起 着 极其 重要 的 作用 。 因 此 ,在 制备 注射 剂 . 眼 用 液 
体制 剂 等 药物 制剂 时 ,必须 关注 其 渗透 压 。 处 方 中 添 加 了 渗 
透 压 调节 剂 的 制剂 , 均 应 控制 其 渗透 压 摩尔 浓度 。 
静脉 输液 .营养 液 .电解 质 或 渗透 利尿 药 (如 甘露 醇 注射 
液 ) 等 制剂 ,应 在 药品 说 明 书 上 标明 其 渗透 压 摩尔 浓度 ,以 便 
1 
。 正 常人 体 血液 的 渗透 压 摩 尔 浓 度 范围 为 285 ~ 
et 
压 摩尔 浓度 与 人 体 血 液 相当 。 
溶液 的 渗透 压 ,依赖 于 溶液 中 溶质 粒子 的 数量 ,是 溶液 的 
依 数 性 之 一 ,通常 以 渗透 压 摩 尔 浓度 (Osmolality) 来 表示 , 它 
反映 的 是 溶液 中 各 种 溶质 对 溶液 渗透 压 贡献 的 总 和 。 
渗透 压 摩尔 浓度 的 单位 ,通常 以 每 千克 溶剂 中 溶质 的 毫 
渗透 压 摩 尔 来 表示 ,可 按 下 列 公 式 计 算 毫 渗透 压 摩 尔 浓度 
(mOsmol/kg) : 
AE 8 XS FE BEAR Y BE (mOsmol/kg) = 
每 千克 溶剂 中 溶解 溶质 的 克 数 
2T ht 


XnX1000 


式 中 ,n 为 一 个 溶质 分 子 溶解 或 解 离 时 形成 的 粒子 数 。 
在 理想 济 液 中 ,例如 葡萄 六 7 二 1, 握 化 钠 或 硫酸 镁 n—2, 4E 
钙 ”一 3, 枸 橡 酸 钠 n—4, 

在 生理 范围 及 稀 溶 液 中 ,其 渗透 压 摩尔 浓度 与 理想 状态 
下 的 计算 值 偏 差 较 小 ; 随 着 溶液 浓度 的 增加 ,与 计算 值 比较 ， 
实际 渗透 压 摩尔 浓度 下 降 。 例 如 0.9% 握 化 钠 注射 液 , 按 上 
式 计算 , 毫 渗 透 压 摩尔 浓度 是 2 X 1000 X 9/58.4 = 
308mOsmol/kg, 而 实际 上 在 此 浓度 时 握 化 钠 溶 液 的 稍 小 于 
2, 其 实际 测 得 值 是 286mOsmol/kg; 复 杂 混 合 物 ,如 水 解 蛋 白 
注射 液 的 理论 渗透 压 摩尔 浓度 不 容易 计算 ,因此 通常 采用 实 
际 测定 值 表 示 。 

1. 渗透 压 摩 尔 浓 度 的 测定 

通常 采用 测量 溶液 的 冰点 下 降 来 间接 测定 其 渗透 压 摩尔 
浓度 。 在 理想 的 稀 溶液 中 ,冰点 下 降 符合 AT =K m 的 关 
RAPAT: 为 冰点 下 降 , Ki 为 冰 ee a 溶剂 
时 为 1. 86) ,m 为 重量 摩尔 浓度 。 而 渗透 压 符合 P,=K,*m 
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的 关系 , 式 中 ,P。 为 渗透 压 ,K。 为 渗透 压 常数 ,m 为 溶液 的 重 
量 摩尔 浓度 。 由 于 两 式 中 的 浓度 等 同 , 故 可 以 用 冰点 下 降 法 
测定 溶液 的 渗透 压 摩尔 浓度 。 

仪器 “采用 冰点 下 降 的 原理 设计 的 渗透 压 摩尔 浓度 测定 
仪 通常 由 制冷 系统 .用 来 测定 电流 或 电位 差 的 热 敏 探头 和 振 
荡 器 (或 金属 探 针 ) 组 成 。 测 定时 将 测定 探头 浸 人 供 试 溶液 的 
中 心 , 并 降 至 仪器 的 冷却 槽 中 。 启 动 制冷 系统 , 当 供 试 溶液 的 
温度 降 至 凝固 点 以 下 时 ,仪器 采用 振荡 器 (或 金属 探 针 ) 诱 导 
溶液 结 冰 ,自动 记录 冰点 下 降 的 温度 。 仪 器 显示 的 测定 值 可 
以 是 冰点 下 降 的 温度 ,也 可 以 是 渗透 压 摩尔 浓度 。 

标准 溶液 的 制备 ” 取 基 准 氢化 钠 试 剂 ,于 500— 65070 F 
燥 40—50 分 钟 , 置 干燥 器 (硅胶 ) 中 放 冷 至 室温 。 根 据 需 要 ， 
按 表 中 所 列 数据 精密 称 取 适 量 , 溶 于 1kg 水 中 , 播 匀 , 即 得 。 


表 渗透 压 摩尔 浓度 测定 仪 校正 用 标准 溶液 


每 1kg zk P Sb 毫 渗透 压 摩 尔 浓度 / 冰点 下 降温 度 

钠 的 重量 /g mOsmol * kg^! AT/'C 
3. 087 100 0. 186 

6. 260 200 0. 372 

9. 463 300 0. 558 

12. 684 400 0. 744 

15. 916 . 500 0. 930 

19. 147 600 1.116 

22. 380 700 1. 302 


供 试 品 溶液 “” 供 试 品 如 为 液体 ,通常 可 直接 测定 ;如 其 渗 
透 压 摩尔 浓度 大 于 700mOsmol/kg 或 为 浓 溶液 ,可 用 适宜 的 
溶剂 (通常 为 注射 用 水 ) 稀 释 至 表 中 测定 范围 内 ;如 为 固体 (如 
注射 用 无 菌 粉 未 ) ,可 采用 药品 标签 或 说 明 书 中 的 规定 溶剂 溶 
解 并 稀释 至 表 中 测定 范围 内 。 需 特别 注意 的 是 ,溶液 经 稀释 
后 ,粒子 间 的 相互 作用 与 原 溶液 有 所 不 同 ,一 般 不 能 简单 地 将 
稀释 后 的 测定 值 乘 以 稀释 倍数 来 计算 原 溶液 的 渗透 压 摩尔 浓 
度 。 例 如 ,甘露 醇 注射 液 . 氨 基 酸 注射 液 等 高 渗 溶 液 和 注射 用 
无 菌 粉 末 可 用 适宜 的 溶剂 (如 注射 用 水 ) 溶 解 .稀释 后 测定 ,并 
在 各 品种 项 下 规定 具体 的 溶解 或 稀释 方法 。 

测定 法 ” 按 仪器 说 明 书 操作 ,首先 取 适 量 新 沸 放 冷 的 水 
调节 仪器 零点 ,然后 由 表 中 选择 两 种 标准 溶液 ( 供 试 品 溶液 的 
渗透 压 摩尔 浓度 应 介 于 两 者 之 间 ) 校 正 仪器 ,再 测定 供 试 品 深 
液 的 渗透 压 摩尔 浓度 或 冰点 下 降 值 。 

2. 渗透 压 摩尔 浓度 比 的 测定 

供 试 品 溶液 与 0. 9% (g/mlD) 氯 化 钠 标 准 溶液 的 渗透 压 摩 
尔 浓度 比率 称 为 渗透 压 摩尔 浓度 比 。 用 渗透 压 摩尔 浓度 测定 
仪 分 别 测定 供 试 品 溶液 与 0. 9%(g/mlD) 毛 化 钠 标准 溶液 的 渗 
透 压 摩尔 浓度 Or 与 Os ,方法 同 渗透 压 摩尔 浓度 测定 法 ,并 用 
下 列 公 式 计 算 渗 透 压 摩尔 浓度 比 ， 

渗透 压 摩尔 浓度 比 一 宁 

渗透 压 摩尔 浓度 比 的 测定 用 标准 溶液 的 制备 ”精密 称 取 
经 500—650'C F4 40—50 分 钟 并 置 干 燥 器 (硅胶 ) 中 放 冷 的 
基准 氮 化 钠 0. 900g, 加 水 使 溶解 并 稀释 至 100ml, 摇 匀 , 即 得 。 
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前 解 系 指 固体 制剂 在 检查 时 限 内 全 部 前 解 溶 散 ,并 通过 
第 网 (不 溶性 包 衣 材料 或 破碎 的 胶 守 过 除外 )。 

本 法 系 用 于 检查 图 体制 剂 在 规定 条 件 下 的 崩 解 情况 。 

凡 规 定 检查 溶出 度 .释放 度 . 融 变 时 限 或 分 散 均 匀 性 的 制 
剂 , 不 再 进行 朋 解 时 限 检 查 。 

一 \ 片 剂 

仪器 装置 ”采用 升降 式 崩 解 仪 ,主要 结构 为 一 能 升降 的 
金属 支架 与 下 端 灸 有 筛 网 的 吊 篮 , 并 附 有 挡 板 。 

升降 的 金属 支架 上 下 移动 距离 为 55mm 士 2mm, 往 返 频 
率 为 每 分 钟 30 一 32 次 。 

mik XXE E 6 根 , 管 长 77. 5mm d- 2. 5mm, 内径 
21. 5mm, JE 2mm; 透明 塑料 板 2 块 ,直径 90mm, F 6mm, 
板 面 有 6 个 孔 ,孔径 26mm; 不 锈 钢板 1 块 ( 放 在 上 面 一 块 塑 
料 板 上 ) ,直径 99mm, 厚 1mm, 板 面 有 6 个 孔 ,孔径 22mm; A 


锈 钢丝 得 网 1 张 ( 放 在 下 面 一 块 塑料 板 下 ) ,直径 90mm ffi TL 
内 径 2. 0mm; 以 及 不 锈 钢 轴 1 根 ( 固 定 在 上 面 一 块 塑料 板 与 
不 锈 钢板 上 ) ,长 80mm。 将 上 述 玻璃 管 6 根 垂直 置 于 2 块 逆 
料 板 的 孔 中 ,并 用 3 只 螺丝 将 不 锈 钢板 .塑料 板 和 不 锈 钢丝 得 
网 固定 , 即 得 (如 图 D. 


77.5 
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单位 :mm 
图 1 升降 式 崩 解 仪 吊 篮 结构 


挡 板 为 一 平整 光滑 的 透明 塑料 块 ,相对 密度 1.18 — 
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1. 20 ,直径 20. 7mm 士 0. 15mm, 厚 9.5mm 士 0. 15mm; 挡 板 共 
有 5 个 孔 , 和 孔径 2mm, 中 央 1 个 孔 , 其 余 4 个 孔 距 中 心 6mm, 
各 和 孔 间 焉 相等 ; 挡 板 侧 边 有 4 个 等 距离 的 VÉR, VETE E 
Wu $E 9.5mm, 深 2.55mm, 底部 开口 处 的 宽 与 深度 均 为 
1. 6mm fid 2) 。 


单位 :mm 
图 2 升降 式 崩 解 仪 挡 板结 构 


检查 法 ”将 吊 篮 通过 上 端的 不 锈 钢 轴 悬 挂 于 金属 支架 
上 ,浸入 1000ml 烧杯 中 ,并 调节 吊 篮 位 置 使 其 下 降 时 得 网 距 
烧杯 底部 25mm, 烧 杯 内 盛 有 温度 为 37C 士 1C 的 水 ,调节 水 
位 高 度 使 吊 篮 上 升 时 得 网 在 水 面 下 15mm 处 。 

除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 6 片 ,分别 置 上 述 吊 篮 的 玻璃 管 
中 ,加 挡 板 ,启动 崩 解 仪 进行 检查 ,药材 原 粉 片 各 片 均 应 在 30 
分 钟 内 全 部 崩 解 ; 浸 痛 ( 半 浸 育 ) 片 .糖衣 片 各 片 均 应 在 1 小 时 
内 全 部 崩 解 。 如 有 1 片 不 能 完全 崩 解 ,应 男 取 6 片 复试 , 均 应 
符合 规定 。 

如 果 供 试 品 黏附 挡 板 ,应 男 取 6 片 , 不 加 挡 板 按 上 述 方法 
检查 ,应 符合 规定 。 

薄膜 衣 片 , 按 上 述 装置 与 方法 检查 ,可 改 在 盐酸 溶液 (9 一 
1000) 中 进行 检查 ,应 在 1 小 时 内 全 部 崩 解 。 如 有 1 片 不 能 完 
全 骨 解 ,应 男 取 6 片 复试 , 均 应 符合 规定 。 

Wo Y Fr , 按 上 述 装置 与 方法 不 加 挡 板 进行 检查 , 先 在 盐 
酸 溶液 (9 一 1000) 中 检查 2 小 时 ,每 片 均 不 得 有 裂 锋 、 骨 解 或 
软化 现象 ; 继 将 吊 篮 取 出 ,用 少量 水 洗涤 后 ,每 管 加 入 挡 板 ,再 
按 上 述 方法 在 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.8) 中 进行 检查 ,1 小 时 内 
应 全 部 崩 解 。 如 有 1 片 不 能 完全 崩 解 ,应 另 取 6 片 复试 , 均 应 
符合 规定 。 

MES Fr. HR 6 片 ,分 别 置 250ml 烧杯 中 ,烧杯 内 盛 有 
200ml 水 ,水 温 为 15~25C ,有 许多 气泡 放出 , 当 片 剂 或 碎片 
周围 的 气体 停止 锡 出 时 , 片 剂 应 溶解 或 分 散在 水 中 ,无 聚集 的 
颗粒 剩 留 . 除 另 有 规定 外 ,各 片 均 应 在 5 分 钟 内 崩 解 。 如 有 1 
片 不 能 完全 崩 解 ,应 另 取 6 片 复试 , 均 应 符合 规定 。 

凡 含 有 药材 浸 育 .树脂 .油脂 或 大 量 糊 化 淀粉 的 片 剂 ,如 
有 小 部 分 颗粒 状 物 未 通过 筛 网 .但 已 软化 无 硬 心 者 ,可 作 符 合 
规定 论 。 

二 、 胶 囊 剂 

硬 胶 必 或 软 胶 痿 , 除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 6 粒 , 按 上 述 
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装置 与 方法 加 挡 板 进行 检查 。 硬 胶囊 应 在 30 分 钟 内 全 部 崩 
解 ; 软 胶囊 应 在 1 小 时 内 全 部 崩 解 , 软 胶 闸 可 改 在 人 工 胃液 中 
进行 检查 。 如 有 1 粒 不 能 完全 崩 解 ,应 另 取 6 粒 复试 , 均 应 符 
合 规定 。 

肠 洲 胶囊 , 除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 6 粒 , 按 上 述 装置 与 
方法 不 加 挡 板 进行 检查 。 先 在 盐酸 溶液 (9 一 1000) 中 检查 2 
小 时 ,每 粒 的 麦 壳 均 不 得 有 裂缝 或 崩 解 现象 ; 继 将 吊 篮 取 出 ， 

用 少量 水 洗涤 后 ,每 管 加 入 挡 板 ,再 按 上 述 方法 ,在 人 工 肠 液 
中 进行 检查 ,1 小 时 内 应 全 部 崩 解 。 如 有 1 粒 不 能 完全 崩 解 ， 
应 另 取 6 粒 复试 , 均 应 符合 规定 。 

如 有 部 分 颗粒 状 物 不 能 通过 得 网 ,但 已 软化 无 硬 心 者 ,可 
作 符合 规 定论 。 

述 装置 ,但 不 锈 钢丝 网 的 筛 孔 内 径 应 为 0. 42mm; R 

Dove 6 粒 , 按 上 述 方法 不 加 挡 板 进行 检查 ， 

应 在 30 分 钟 内 全 部 溶 散 , 包 衣 滴 丸 应 在 1 小 时 内 全 部 溶 散 。 
如 有 1 粒 不 能 完全 溶 散 ,应 另 取 6 粒 复试 , 均 应 符合 规定 。 

以 明胶 为 基质 的 滴 丸 ,可 在 人 工 胃 液 中 进行 检查 。 

【附注 】 ALSA MERA 16. 4ml, 加 水 约 800ml 与 
骨 和 蛋白酶 10g , 摇 匀 后 ,加 水 稀释 成 1000ml, 即 得 。 

人 工 肠 液 ” 即 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 含 胰 酶 ) (pH6.8)( 附 
录 XV D 缓 冲 液 ) 。 

附录 并 B 融 变 时 限 检 查 法 

本 法 系 用 于 检查 栓剂 .阴道 片 等 固体 制剂 在 规定 条 件 下 
的 融化 .软化 或 溶 散 情况 。 

一 .栓剂 

仪器 装置 ”由 透明 的 套 简 与 金属 架 组 成 (如 图 la). 

透明 套 简 ”由 玻璃 或 适宜 的 塑料 材料 制 成 ,高 为 60mm， 
内 径 为 52mm, 壁 厚 适当 。 

金属 架 ” 由 两 片 不 锈 钢 的 金属 圆 板 及 3 个 金属 挂钩 焊接 
而 成 。 每 个 圆 板 直径 为 50mm, 具 39 个 孔径 为 4mm 的 圆 孔 ( 如 
图 1b) ;两 板 相距 30mm, 通 过 3 个 等 距 的 挂钩 焊接 在 一 起 。 

检查 法 ” 取 供 试 品 3 粒 , 在 室温 放置 1 小 时 后 ,分 别 放 在 
3 个 金属 架 的 下 层 圆 板 上 , 装 人 各 自 的 套 简 内 ,并 用 挂钩 固定 。 
除 另 有 规定 外 ,将 上 述 装置 分 别 垂 直 浸 和 人 盛 有 不 少 于 4 的 
37.0CC 士 0.5C 水 的 容器 中 ,其 上 端 位 置 应 在 水 面 下 90mm 处 。 
容器 中 装 一 转动 器 ,每 隔 10 分 钟 在 溶液 中 翻转 该 装置 一 次 。 

结果 判断 ” 除 另 有 规定 外 ,脂肪 性 基质 的 栓剂 3 粒 均 应 
在 30 分 钟 内 全 部 融化 .软化 或 触 压 时 无 硬 芯 ; 水 溶性 基质 的 
栓剂 3 粒 均 应 在 60 分 钟 内 全 部 溶解 。 如 有 1 粒 不 符合 规定 ， 
应 另 取 3 粒 复试 , 均 应 符合 规定 。 

二 、 阴 道 片 

仪器 装置 ”同上 述 栓剂 的 检查 装置 ,但 应 将 金属 架 挂 钩 
的 钩 端 向 下 , 倒 团 于 容器 内 ,如 图 2 示意 。 

检查 法 ”调节 水 液 面 至 上 层 金属 圆 盘 的 孔 恰 为 均匀 的 一 
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单位 :mm 
a. 透明 套 简 与 金属 架 


b. 金属 架 结构 
图 1 栓剂 检查 仪器 装置 


图 2 阴道 片 检查 仪器 装置 

1. 阴道 片 ;2. 玻璃 板 ;3. 水 面 
层 水 覆盖 。 取 供 试 品 3 片 ,分 别 置 于 上 面 的 金属 圆 盘 上 ,装置 
上 盖 一 玻璃 板 , 以 保证 空气 潮湿 。 

结果 判断 除 另 有 规定 外 ,阴道 片 3 片 , 均 应 在 30 分 钟 

内 全 部 溶化 或 月 解 溶 散 并 通过 开 孔 金属 圆 盘 ,或 仅 残留 少量 
无 硬 芯 的 软 性 团 块 。 如 有 1 片 不 符合 规定 ,应 另 取 3 片 复试 ， 
均 应 符合 规定 。 
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本 法 适用 于 固体 、 半 固体 和 液体 制剂 。 除 制剂 通则 中 规 
定 检查 重 ( 装 ) 量 差异 的 制剂 及 放射 性 药品 外 , 按 下 述 方法 检 
E ,应 符合 规定 。 

检查 法 

重量 法 (适用 于 标示 装 量 以 重量 计 者 ) 除 另 有 规定 外 ， 
取 供 试 品 5 个 (50g 以 上 者 3 个 ), 除 去 外 盖 和 标签 ,容器 外 壁 
用 适宜 的 方法 清洁 并 干燥 ,分 别 精密 称 定 重量 ,除去 内 容 物 ， 


容器 用 适宜 的 溶剂 洗 净 并 干燥 ,再 分 别 精密 称 定 空 容器 的 重 
量 , 求 出 每 个 容器 内 容 物 的 装 量 与 平均 装 量 , 均 应 符合 下 表 的 
有 关 规 定 。 如 有 1 个 容器 装 量 不 符合 规定 , 则 另 取 5 个 (50g 
以 上 者 3 个 ) 复 试 ,应 全 部 符合 规定 。 

容量 法 (适用 于 标示 装 量 以 容量 计 者 ) 除 男 有 规定 外 , 取 
供 试 品 5 个 (50ml 以 上 者 3 个 ), 开 启 时 注意 避免 损失 ,将 内 容 
物 转移 至 预 经 标 化 的 干燥 量 人 式 量 简 中 (量具 的 大 小 应 使 待 测 
体积 至 少 占 其 额定 体积 的 40%) ,黏稠 液体 倾 出 后 , 除 另 有 规 
定 外 ,将 容器 倒置 15 分 钟 ,尽量 倾 净 。2ml 及 以 下 者 用 预 经 标 
化 的 于 燥 量 和 信 式 注射 器 抽 尽 。 读 出 每 个 容器 内 容 物 的 装 量 ,并 
求 其 平均 装 量 , 均 应 符合 下 表 的 有 关 规 定 。 如 有 1 个 容器 装 量 不 
符合 规定 , 则 另 取 5 个 (50ml 以 上 者 3 个 ) 复 试 ,应 全 部 符合 规定 。 


2 口服 及 外 用 固体 、 半 固体 、 
— 注射 液 及 注射 用 浓 溶 液 — 
平均 装 量 | 每 个 容器 装 熏 | 平均 装 | 每 个 容器 装 二 
20g (ml) / / 不 少 于 不 少 于 标示 
以 下 标示 装 量 | 装 其 的 9326 
20g (ml) / / 不 少 于 不 少 于 标示 
至 50gCml) 标示 装 熏 | 装 量 的 9526 
50g (ml)| 不 少 于 | 不 少 于 标示 | ”不 少 于 不 少 于 标示 
以 上 标示 装 基 | 装 重 的 97 中 | 标示 装 基 | 装 熏 的 97% 


平均 装 量 与 每 个 容器 装 重 ( 按 标示 装 量 计算 的 百分率 )， 
结果 取 三 位 有 效 数字 进行 结果 判断 。 
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本 法 系 用 于 测定 膏药 在 规定 条 件 下 受热 软化 时 的 温度 情 
况 , 即 指 按照 下 述 方法 测定 ,膏药 因 受热 下 险 达 25mm 时 的 温 
度 。 用 于 检测 膏药 的 老 嫩 程度 ,并 可 间接 反映 谊 药 的 黏 性 。 

仪器 装置 如 图 。A 为 试 样 环 ,为 倒 圆 锥 形 黄 铜 环 , 高 
6. 35 mm, E O 2,18 17. 46mm, 下 口 孔径 15. 88mm; B 为 钢 球 
定位 器 ,内 径 20. 60mm, 使 钢 球 定位 于 试 样 中 央 ;C 为 钢 球 ， 
直径 为 9. 53mm, 质量 为 3. 50g 士 0.05g;5D 为 支架 ,上 支撑 板 
为 具有 两 个 水 平 圆 环 的 扁平 黄 铜板 ,用 于 支撑 两 个 试 样 环 ;下 
支撑 板 为 扁平 光滑 的 黄 铜板 。 上 支撑 板 上 的 倒 圆锥 形 黄 铜 环 
底部 与 下 支撑 板 上 表面 距离 为 25mm, 下 支撑 板 下 表面 与 烧 
标底 部 距离 为 16mm 士 3mm。 

测定 法 ” 取 供 试 品 , 置 烘箱 中 微 热 软化 后 ,取出 , 刊 下 春 
料 , 称 取 2 份 , 各 1.8g, 分 别 填充 于 两 个 试 样 环 中 ,并 将 试 样 
环 上 口 朝 下 平 放 在 表面 涂 有 少量 甘油 并 平 铺 于 玻璃 板 上 的 铝 
箔 纸 上 , 置 75C 土 2C 的 恒温 箱 中 加 热 熔化 至 表面 平整 时 , 取 
出 ,室温 放置 1 小 时 ,将 试 样 环 移 至 上 支撑 板 圆 环 内 , 装 上 钢 
球 定位 器 ,与 钢 球 分 别 同 置 盛 水 的 烧杯 中 ,在 37C 1C 的 恒 
温水 浴 中 ,平衡 20 分 钟 后 , 按 图 将 钢 球 置 于 定位 器 中 , 自 烧 杯 
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B 钢 球 定位 器 


图 膏药 软化 点 测定 组 合 装置 


底部 加 热 ,控制 每 分 钟 升温 1.0 ——1. 5'C 。 读 取 钢 球 刚 触及 下 
支撑 板 表面 时 的 温度 , 取 平 均值 作为 供 试 品 的 软化 点 。 两 个 
测定 温度 的 差 值 不 得 过 1. 0 。 
BENE E — 贴 襄 剂 黏附 力 测定 法 

本 法 系 用 于 评价 贴 育 剂 数 贴 于 皮肤 表面 黏附 性 的 大 小 。 
按 各 品种 规定 要 求 ,分别 用 初 黏 力 . 持 黏 力 及 剥离 强度 三 个 指 
标 衡量 。 

第 一 法 ( 初 黏 力 的 测定 ) 

采用 斜坡 滚 球 测定 ,即将 一 不 锈 钢 球 从 置 于 倾斜 板 上 的 
供 试 品 黏 性 面 滚 过 ,根据 供 试 品 黏 性 面 能 够 粘 住 的 最 大 球 号 
钢 球 ,评价 其 初 黏 性 的 大 小 。 

试验 装置 ”主要 由 倾斜 板 . 底 座 、 不 锈 钢 球 和 接 球 盒 等 组 
成 。 倾 斜 板 为 厚 约 2mm 的 不 锈 钢板 ,倾斜 角 为 15" 或 30"; 底 
座 应 能 调节 并 保持 装置 的 水 平 状 态 ; 接 球 使 用 于 接 板 上 滚 落 
的 钢 球 ,其 内 壁 应 衬 有 软 质 材料 ;不 锈 钢 球 球 号 及 规格 应 符合 
下 列 规定 。 

测定 法 ”试验 前 ,除去 供 试 品 包 装 材 料 ,使 互 不 重 谷 在 室 
温 放 置 2 小 时 以 上 。 

取 供 试 品 3 片 , 置 于 ( 按 各 品种 项 下 规定 的 倾斜 角 15° 或 
30 ) 倾 斜 板 中 央 , 襄 面向 上 ,斜面 上 部 10cm 及 下 部 15cm 用 
0. 025mm 厚 的 涤纶 薄膜 覆盖 ,中 间 留 出 5cm 襄 面 (如 图 ) ,将 
各 品种 项 下 规定 的 钢 球 , 自 斜面 顶端 自由 滚 下 。 


SER TI 


供 试 品 中 ,3 片 应 有 2 片 或 2 片 以 上 能 在 测试 段 上 粘 
住 钢 球 ,如 有 1 片 不 能 粘 住 ,再 用 较 小 一 号 的 钢 球 试验 ,应 
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能 粘 住 。 如 只 有 1 片 能 粘 住 钢 球 ,而 另 2 片 只 能 粘 住 较 小 
一 号 的 钢 球 , 则 应 另 取 3 片 复试 ,3 片 均 应 能 粘 住 钢 球 为 
符合 规定 。 


钢 球 球 号 及 规格 


$8 —ik (SRL 8 3E ) 

JE so e ri DU TP 38 CR D s ,垂直 放置 , 治 供 试 品 
B H& BE D m c EE — LAE I Bt B RERO Lio xt Go ORE EE A 
落 的 时 间或 在 一 定时 间 内 位 移 的 距离 。 

试验 装置 

试验 架 由 可 调节 水 平 的 底座 和 巧 挂 .固定 试验 板 的 支架 组 
成 。 试 验 架 应 使 悬挂 在 支架 上 的 试验 板 的 工作 面 保持 竖 直 方向 。 

试验 板 ”为 厚 1.5—2.0mm,$Z 125mm, K 125mm 的 不 
锈 钢 板 ,试验 板 表面 粗糙 度 应 不 大 于 0. 4xm。 试 验 板 表面 有 
永久 性 污 迹 或 伤痕 时 ,应 及 时 更 换 。 

压 辊 为 用 橡胶 包 覆 的 钢 轴 , 重 2000g。 

WRR 材质、 尺寸 及 表面 要 求 同 试验 板 。 

测定 法 ”试验 前 ,除去 供 试 品 包装 材料 ,使 互 不 重合 在 室 
温 放 置 2 小 时 以 上 。 

用 擦拭 材料 艺 清 洗 剂 擦洗 试验 板 和 加 载 板 , 用 干净 的 纱 
布 仔细 擦 于 ,如 此 反复 清洗 三 次 以 上 ,直至 板 的 工作 面 清洁 为 
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止 , 洁 净 后 的 板 面 不 得 用 手 或 其 他 物体 接触 。 将 供 试 品 纵向 
粘贴 在 紧 挨 着 的 试验 板 和 加 载 板 的 中 部 ,用 压 辊 在 供 试 品 上 
来 回 滚 压 三 次 , 供 试 品 在 板 上 粘贴 后 ,放置 20 分 钟 , 固 定 于 试 
验 架 ,记录 测试 起 始 的 时 间 。 

达到 规定 时 间 后 , 缉 去 重 物 。 测 量 供 试 品 的 位 移 值 ,或 者 
记录 供 试 品 从 试验 板 上 脱落 的 时 间 。 试 验 结果 以 一 组 供 试 品 
的 位 移 量 或 脱落 时 间 的 算术 平均 值 表 示 。 

第 三 法 {剥离 强度 的 测定 ) 

采用 180" 和 剥离 强度 试验 测定 。 

试验 装置 

拉力 试验 机 ”应 使 供 试 品 的 破坏 负载 在 满 标 负荷 的 
15%% 一 85%% 之 间 ; 力 值 示 值 误差 不 应 大 于 1A; 试验 机 以 
300mm/mint10mm/min 速度 连续 剥离 ;应 附 有 能 自动 记录 
剥离 负荷 的 绘图 装置 。 

试验 板 ”为 厚 1.5—2. 0mm. $€ 50mm 士 lmm K 125mm 士 
lmm 的 不 锈 钢板 。 

聚 酯 薄膜 ”采用 符合 JB 1256—77 (6020 聚 酯 薄膜 ) 规 定 
的 厚度 为 0.025mm 的 薄膜 .长 度 约 为 110mm, 宽度 应 大 于 供 
试 品 约 20mm, 


测定 法 ”试验 前 ,除去 供 试 品 包 装 材料 ,使 互 不 重要 在 室 
温 下 放置 2 小 时 以 上 。 

将 供 试 品 背 衬 用 双 面 胶 固定 在 试验 板 上 。 必 要 时 ,可 用 胶带 
沿 供 试 品 上 下 两 侧 边缘 加 以 固定 ,使 供 试 品 平整 地 贴 合 在 板 上 。 

将 供 试 品 黏 性 面 与 洁净 的 聚 酯 薄膜 粘 接 , 用 2000g 重 压 
辊 在 供 试 品 上 来 回 滚 压 三 次 ,以 确保 粘 接 处 无 气泡 存在 。 供 
试 品 粘贴 后 ,应 放置 20 一 40 分 钟 后 进行 试验 。 

将 聚 酯 薄膜 自由 端 对 折 (180") ,把 薄膜 自由 端 和 试验 板 分 
别 上 、 下 夹 持 于 试验 机 上 。 应 使 剥离 面 与 试验 机 线 保 持 一 致 。 
试验 机 以 300mm/min 土 10mm/min 速度 连续 剥离 ,并 有 自动 记 
录 仪 绘 出 剥离 曲线 。 试 验 结果 以 剥离 强度 的 算术 平均 值 表示 o 

供 试 品 的 剥离 强度 ao(kN/m) 按 下 式 计算 : 


0 一 也 
式 中 5S 为 曲线 中 取 值 范围 内 的 面积 ,mm?; 
L 为 曲线 中 取 值 范围 内 的 长 度 ,mm; 
B 为 供 试 品 实际 的 宽度 ,mm; 
C 为 记录 纸 单位 高 度 的 负荷 ,kN/m。 
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本 法 系 将 一 定 剂量 的 供 试 品 ,静脉 注入 家 免 体 内 ,在 规定 
时 间 内 ,观察 家 免 体温 升 高 的 情况 ,以 判定 供 试 品 中 所 含 热 原 
的 限度 是 否 符合 规定 。 

供 试用 家 免 ” 供 试用 的 家 免 应 健康 合格 ,体重 1. 7kg 以 
上 ,上 肉 免 应 无 孕 。 预 测 体温 前 7 日 即 应 用 同一 饲料 饲养 ,在 此 
期 间 内 ,体重 应 不 减轻 ,精神 、 食 欲 . 排 泄 等 不 得 有 异常 现象 。 
未 曾 使 用 于 热 原 检查 的 家 免 ; 或 供 试 品 判 定 为 符合 规定 ,但 组 
内 升温 达 0. 6C B9 258 ; 3 周 内 未 曾 使 用 的 家 免 , 均 应 在 检 
查 供 试 品 前 3 一 ? 日 内 预测 体温 ,进行 挑选 。 挑 选 试验 的 条 件 
与 检查 供 试 品 时 相同 , 仅 不 注射 药 液 , 每 隔 30 分 钟 测量 体温 
1 次 , 共 测 8 次 ,8 次 体温 均 在 38.0~39. 6 的 范围 内 , 且 最 
高 与 最 低 体温 相差 不 超过 0. 4C 的 家 免 , 方 可 供 热 原 检查 用 。 
用 于 热 原 检查 后 的 家 免 , 如 供 试 品 判 定 为 符合 规定 ,至 少 应 休 
息 48 小 时 方 可 再 供 热 原 检查 用 ,其 中 升温 达 0. 6C B9 2 580 
休息 2 周 以 上 。 如 供 试 品 判定 为 不 符合 规定 , 则 组 内 全 部 家 
免 不 再 使 用 。 

试验 前 的 准备 ”在 做 热 原 检查 前 1 一 2 日 , 供 试用 家 兔 应 
尽 可 能 处 于 同一 温度 的 环境 中 ,实验 室 和 饲养 室 的 温度 相差 
不 得 大 于 3C , 且 应 控制 在 17 一 25 ,在 试验 全 部 过 程 中 , 实 
验 室 温度 变化 不 得 大 于 3C ,应 防止 动物 骚动 并 避免 噪声 干 


扰 。 家 免 在 试验 前 至 少 1 小 时 开始 停止 给 食 , 并 置 于 宽松 适 
宜 的 装置 中 ,直至 试验 完毕 。 测 量 家 免 体 温 应 使 用 精密 度 为 
士 0. 1YC 的 测 温 装置 。 测 温 探 头 或 肛 温 计 插 入 肛门 的 深度 和 
时 间 各 免 应 相同 ,深度 一 般 约 6cm, 时 间 不 得 少 于 1.5 分 钟 ， 
每 隔 30 分 钟 测量 体温 1 次 ,一般 测量 2 次 ,两 次 体温 之 差 不 
得 超过 0. 2 ,以 此 两 次 体温 的 平均 值 作为 该 兔 的 正常 体温 。 
当日 使 用 的 家 免 , 正 常 体 温 应 在 38.0 一 39. 6 的 范围 内 , 且 
同 组 各 兔 间 正 常 体温 之 差 不 得 超过 'C. 

与 供 试 品 接触 的 试验 用 器 亚 应 无 菌 .无 热 原 。 去 除 热 原 
通常 采用 干 热 灭 菌 法 (250C 加 热 30 分 钟 ) ,也 可 用 其 他 适宜 
的 方法 。 

检查 法 ” 取 适 用 的 家 免 3 只 ,测定 其 正常 体温 后 15 分 钟 
以 内 , 自 耳 静脉 缓 缓 注入 规 定 剂量 并 温 热 至 约 38°C 的 供 试 品 
溶液 ,然后 每 隔 30 分 钟 按 前 法 测量 其 体温 1 次 , 共 测 6 次 ,以 
6 次 体温 中 最 高 的 一 次 减 去 正常 体温 , 即 为 该 兔 体温 的 升 高 
温度 (CC)。 如 3 只 家 兔 中 有 1 只 体温 升 高 0.6 或 高 于 
0.67 ,或 3 只 家 免 体 温 升 高 的 总 和 达 1. 3 人 或 高 于 1.35C ,应 
另 取 5 只 家 免 复 试 ,检查 方法 同上 。 

结果 判断 ”在 初试 的 3 只 家 人 免 中 ,体温 升 高 均 低 于 
0. 6'C ,并 且 3 只 家 免 体温 升 高 总 和 低 于 1. 3C ;或 在 复试 的 5 
只 家 兔 中 ,体温 升 高 0. 6 仿 或 高 于 0. 6 的 家 免 不 超过 1 只 ， 
并 且 初 试 、 复 试 合并 8 只 家 人 兔 的 体温 升 高 总 和 为 3. 5C gk IK 
于 3.5'C , 均 判 定 供 试 品 的 热 原 检查 符合 规定 。 
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在 初试 的 3 只 家 兔 中 ,体温 升 高 0. 6C XE ES P 0. 6C B8 
家 免 超 过 1 只 ;或 在 复试 的 5 RAS. IR E O0. 6C 
高 于 0.6C 的 家 免 超 过 1 只 ;或 在 初试 .复试 合并 8 Hx 
的 体温 升 高 总 和 超过 3. 5C , 均 判 定 供 试 品 的 热 原 检查 不 符 
合 规定 。 

当家 人 免 升温 为 负 值 时 , 均 以 0C 计 。 
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无 菌 检查 法 系 用 于 检查 药典 要 求 无 菌 的 药品 .原料 、 辅 
料及 其 他 品种 是 否 无 菌 的 一 种 方法 。 若 供 试 品 符合 无 菌 检 
查 法 的 规定 , 仅 表 明了 供 试 品 在 该 检验 条 件 下 未 发 现 微 生 
物 污 染 。 

无 菌 检查 应 在 环境 洁净 度 10 000 级 下 的 局 部 洁净 度 100 
级 的 单 向 流 空气 区 域内 或 隔离 系统 中 进行 ,其 全 过 程 应 严格 
遵守 无 菌 操作 ,防止 微生物 污染 ,防止 污染 的 措施 不 得 影响 供 
试 品 中 微生物 的 检 出 。 单 向 流 空气 区 .工作 台面 及 环境 应 定 
期 按 《医药 工业 洁净 室 ( 区 ) 悬 浮 粒 子 .浮游 菌 和 沉降 菌 的 测试 
方法 》 的 现行 国家 标准 进行 洁净 度 验 证 。 隔 离 系统 按 相关 的 
要 求 进行 验证 ,其 内 部 环境 的 洁净 度 须 符合 无 菌 检查 的 要 求 。 
日 常 检验 还 需 对 试验 环境 进行 监控 。 

无 菌 检查 人 员 必 须 具备 微生物 专业 知识 ,并 经 过 无 菌 技 
术 的 培训 。 


培养 基 


培养 基 的 制备 及 培养 条 件 

培养 基 可 按 以 下 处 方 制备 ,也 可 使 用 按 该 处 方 生产 的 符 
合 规定 的 脱水 培养 基 。 配 制 后 应 采用 验证 合格 的 灭 菌 程序 灭 
菌 。 制 备 好 的 培养 基 应 保存 在 2—25'C 、 避 光 的 环境 ,车 保存 
于 非 密闭 容器 中 ,一般 在 3 周 内 使 用 ; 若 保存 于 密闭 容器 中 ， 


一 般 可 在 1 年 内 使 用 。 

1. 硫 乙 醇 酸 盐 流 体 培 养 基 
Fi Ws OR Rok f) 15.08 FAH 2.5g 
LET 5.0g ”新 配制 的 0.1962] X 
L- 胱 氨 酸 0. 5g HE 1. 0ml 
硫 乙醇 酸 钠 0.5g 琼脂 0.75g 
(或 硫 乙醇 酸 ) (0.3m) 水 1000ml 
酵母 浸出 粉 5. 0g 


ESCRE ERR DICE EE EAR LR E XR LA IRA MRR, 
调节 pH 为 弱 碱 性 ,煮沸 , 滤 清 ,加 入 葡萄 糖 和 刃 天 青 溶液 E 
匀 ,调节 pH 值 使 灭 菌 后 为 7.1 士 0.2。 分 装 至 适宜 的 容器 中 ， 
其 装 量 与 容器 高 度 的 比例 应 符合 培养 结束 后 培养 基 氧 化 层 
(粉红 色 ) 不 超过 培养 基 深 度 的 1/2。 灭 菌 。 在 供 试 品 接种 
前 ,培养 基 氧 化 层 的 高 度 不 得 超过 培养 基 深 度 的 1/5, 否 则 ， 
须 经 100C 水 浴 加 热 至 粉红 色 消 失 ( 不 超过 20 分 钟 ), 迅 速 冷 
却 , 只 限 加 热 一 次 ,并 防止 被 污染 。 

硫 乙 醇 酸 盐 流体 培养 基 置 30—35'C Hr, 
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2. 改良 马丁 培养 基 
Js 5.0g 磷酸 氢 二 钾 1.0g 
酵母 浸出 粉 2.0g 硫酸 镁 0. 5g 
LESE 20.08 水 1000ml 


除 葡萄 糖 外 , 取 上 述 成 分 混合 , 微 温 溶解 ,调节 pH (8 24 
为 6. 8 ,煮沸 ,加 入 葡萄 糖 溶解 后 , 摇 匀 , 滤 清 ,调节 pH EEK 
菌 后 为 6. 4 士 0. 2 ,分 装 , 灭 菌 。 

改良 马丁 培养 基 置 23 一 28 人 培养 。 

3. 选择 性 培养 基 

按 上 述 硫 乙醇 酸 盐 流 体 培 养 基 或 改良 马丁 培养 基 的 处 方 
及 制 法 ,在 培养 基 灭 菌 或 使 用 前 加 入 适宜 的 中 和 剂 . 灭 活 剂 或 
表面 活性 剂 ,其 用 量 同 方法 验证 试验 。 


4. 营养 肉 汤 培 养 基 
Bis 10.0g AALER 5. 0g 
牛肉 浸出 粉 3.0g 水 1000ml 


取 上 述 成 分 混合 , 微 温 溶解 ,调节 pH 为 弱 碱 性 ,煮沸 , 滤 
清 , 调 节 pH 值 使 灭 菌 后 为 7. 2 土 0. 2, 分 装 , 灭 菌 。 

5. 营养 琼脂 培养 基 

按 上 述 营 养 肉 汤 培养 基 的 处 方 及 制 法 ,加 入 14. 0g 琼脂 ， 
调节 pH 值 使 灭 菌 后 为 7. 2 土 0. 2, 分 装 , 灭 菌 。 

6. 改良 马丁 琼脂 培养 基 

按 改 良 马丁 培养 基 的 处 方 及 制 法 ,加 入 14. 0g 琼脂 ,调节 
PH 值 使 灭 菌 后 为 6. 4 士 0. 2 ,分 装 , 灭 菌 。 

培养 基 的 适用 性 检查 | 

无 菌 检查 用 的 硫 乙 醇 酸 盐 流体 培养 基 及 改良 马丁 培养 基 
等 应 符合 培养 基 的 无 菌 性 检查 及 灵敏 度 检查 的 要 求 。 本 检查 
可 在 供 试 品 的 无 菌 检查 前 或 与 供 试 品 的 无 菌 检查 同时 进行 。 

无 菌 性 检查 ”每 批 培养 基 随 机 取 不 少 于 5 支 ( 瓶 ) ,培养 
14 天 ,应 无 菌 生 长 。 

灵敏 度 检 查 

菌 种 “培养 基 灵 敏 度 检查 所 用 的 菌株 传代 次 数 不 得 超过 
5 代 ( 从 菌 种 保藏 中 心 获得 的 冷冻 干燥 菌 种 为 第 0 代 ) ,并 采 
用 适宜 的 菌 种 保藏 技术 ,以 保证 试验 菌株 的 生物 学 特性 。 

tX E R ES ER BRL C Staphylococcus aureus) CCMCC CB) 
26 003J 

铜绿 假 单 胞 菌 ( Pseudomonas aeruginosa ) CCMCC (B) 
10 104] 

枯草 芽孢 杆菌 (Bacillus subtilis)CCMCC(B) 63 501) 

Æ WRH (Clostridium sporogenes) CCMCC(B) 64 9413 

H & Fk BB (Candida albicans) CCMCC(F) 98 001) 

Ri hÆ (Aspergillus niger) CCMCC(F) 98 003) 

菌 液 制备 ”接种 金黄 色 葡 萄 球菌 .铜绿 假 单 胞 菌 .枯草 芽 
孢 杆菌 的 新 鲜 培养 物 至 营养 肉 汤 培养 基 中 或 营养 琼脂 培养 基 
上 ,接种 生 孢 梭 菌 的 新 鲜 培养 物 至 硫 乙醇 酸 直流 体 培养 基 中 ， 
30—35'C XE JE 18—24 小 时 ; 接种 白色 念珠 菌 的 新 鲜 培养 物 
至 改良 马丁 培养 基 中 或 改良 马丁 琼脂 培养 基 上 ,23 一 28 愉 培 
养 24 一 48 小 时 ,上 述 培养 物 用 0.9% 无 菌 氯 化 钠 溶液 制 成 每 
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iml 含 菌 数 小 于 100cfu( 菌 落 形成 单位 ?的 菌 悬 液 。 接 种 黑 曲 
睡 的 新 鲜 培养 物 至 改良 马丁 琼脂 斜面 培养 基 上 ,23~28C 培 
养 5~7 天 ,加 入 3 一 5ml 含 0.05% Cml/mD X tli SE Ag 80 的 
0. 9% 无 菌 毛 化 钠 溶液 ,将 孢子 洗 脱 。 然 后 ,采用 适宜 的 方法 
吸出 孢子 悬 液 至 无 菌 试管 内 ,用 含 0.05% Cml/mD X i S S 80 
的 0.9% 无 菌 氯 化 钠 溶液 制 成 每 1m AATU F 100cfu 的 
孢子 悬 液 。 

菌 液 制 备 后 若 在 室温 下 放置 ,应 在 2 小 时 内 使 用 ; 若 保存 
在 2~8C ,可 在 24 小 时 内 使 用 。 黑 曲霉 孢子 悬 液 可 保存 在 
2—8'C ,在 验证 过 的 贮存 期 内 使 用 。 

培养 基 接 种 ” 取 每 管 装 量 为 12ml 的 硫 乙 醇 酸 盐 流 体 培 
养 基 9 支 ,分 别 接种 小 于 100cfu 的 金黄 色 葡 萄 球菌 .铜绿 假 
单 胞 菌 .枯草 芽孢 杆菌 AE TELE VL 2 支 , 另 1 支 不 接种 作为 
空白 对 照 ,培养 3 天 ; 取 每 管 装 量 为 9ml 的 改良 马丁 培养 基 5 
支 , 分 别 接种 小 于 100cfu 的 白色 念珠 菌 . 黑 曲霉 各 2 支 , 另 1 
支 不 接种 作为 空白 对 照 ,培养 5 天。 逐日 观察 结果 。 

结果 判断 空白 对 照管 应 无 菌 生 长 , 若 加 菌 的 培养 基 管 
均 生 长 良好 , 判 该 培养 基 的 灵敏 度 检查 符合 规定 。 


稀释 液 、 冲 洗 液 及 其 制备 方法 


稀释 液 、 冲 洗 液 配制 后 应 采用 验证 合格 的 灭 菌 程序 灭 菌 。 

1. 0.1% 蛋 自 肛 水 溶液 ” 取 和 蛋白 脉 1.0g, 加 水 1000ml， 
微 温 溶解 , 滤 清 ,调节 pH 值 至 7.1 士 0. 2, 分 装 , 灭 菌 。 

2. pH7. 0 氮 化 钠 - 蛋 白 腑 缓冲 液 ” 取 磷酸 二 毛 钾 3.56g, 
BERE SL 7. 23g、 握 化 钠 4. 30g、 和 蛋白 肛 1. 0g, 加 水 1000ml， 
微 温 溶 解 , 滤 清 , 分 装 , 灭 菌 。 

根据 供 试 品 的 特性 ,可 选用 其 他 经 验证 过 的 适宜 的 溶液 
作为 稀释 液 、 冲 洗 液 。 

如 和 需要 ,可 在 上 述 稀 释 液 或 冲洗 液 的 灭 菌 前 或 灭 菌 后 加 
人 表面 活性 剂 或 中 和 剂 等 。 

方法 验证 试验 

当 建 立 产品 的 无 菌 检查 法 时 ,应 进行 方法 的 验证 ,以 证 明 
所 采用 的 方法 适合 于 该 产品 的 无 菌 检 查 。 若 该 产品 的 组 分 或 
原 检验 条 件 发 生 改 变 时 ,检查 方法 应 重新 验证 。 

验证 时 , 按 “ 供 试 品 的 无 菌 检查 ”的 规定 及 下 列 要 求 进行 
操作 。 对 每 一 试验 菌 应 逐一 进行 验证 。 

菌 种 及 菌 液 制备 ” 除 大 肠 埃 希 菌 (Escherichia coli) 
[CCMCC(B)44 102) 外 ,金黄 色 葡 萄 球菌 ,枯草 芽孢 杆菌 、 生 孢 
RE .白色 念珠 菌 . 黑 曲霉 同 培养 基 灵 人 敏 度 检查 。 大 肠 埃 希 菌 
的 菌 液 制备 同 金黄 色 葡 萄 球菌 。 

薄膜 过 滤 法 ” 取 每 种 培养 基 规 定 接种 的 供 试 品 总 量 按 薄 
膜 过 滤 法 过 滤 ,冲洗 ,在 最 后 一 次 的 冲洗 液 中 加 入 小 于 100cfu 
的 试验 菌 ,过 滤 。 取 出 滤 膜 接种 至 硫 乙 醇 酸 盐 流体 培养 基 或 
改良 马丁 培养 基 中 ,或 将 培养 基 加 至 滤 简 内 。 另 取 一 装 有 同 
体积 培养 基 的 容器 ,加 入 等 量 试验 菌 , 作 为 对 照 。 置 规定 温度 
培养 3 一 5 天 。 各 试验 菌 同 法 操作 。 


直接 接种 法 ” 取 符合 直接 接种 法 培养 基 用 量 要 求 的 硫 乙 
醇 酸 盐 流体 培养 基 8 管 ,分 别 接 入 小 于 100cfu 的 金黄 色 葡 萄 
球菌 .大肠 埃 希 菌 .枯草 芽孢 杆菌 ERAK 2 管 ; 取 符合 直 
接 接种 法 培养 基 用 量 要求 的 改良 马丁 培养 基 4 管 ,分 别 接 入 
小 于 100cfu 的 白色 念珠 菌 . 黑 曲霉 各 2 管 。 其 中 1 管 接 入 每 
支 培养 基 规 定 的 供 试 品 接种 量 , 另 1 管 作为 对 照 , 置 规定 的 温 
度 培养 3~5 天 。 

结果 判断 ”与 对 照管 比较 ,如 含 供 试 品 各 容器 中 的 试验 
菌 均 生长 良好 , 则 说 明 供 试 品 的 该 检验 量 在 该 检验 条 件 下 无 
抑 菌 作用 或 其 抑 菌 作用 可 以 忽略 不 计 , 照 此 检查 方法 和 检验 
条 件 进行 供 试 品 的 无 菌 检查 。 如 含 供 试 品 的 任 一 容器 中 的 试 
验 菌 生长 微弱 .缓慢 或 不 生长 , 则 说 明 供 试 品 的 该 检验 量 在 该 
检验 条 件 下 有 抑 菌 作用 ,应 采用 增加 冲洗 量 .增加 培养 基 的 用 
量 、 使 用 中 和 剂 . 更 换 滤 膜 品种 等 方法 ,消除 供 试 品 的 抑 菌 作 
用 ,并 重新 进行 方法 验证 试验 。 

方法 验证 试验 也 可 与 供 试 品 的 无 菌 检查 同时 进行 。 


供 试 品 的 无 菌 检查 


检验 数量 检验 数量 是 指 一 次 试验 所 用 供 试 品 最 小 包装 
容器 的 数量 。 除 另 有 规定 外 ,出 厂 产品 按 表 1 规定 ;上 市 产品 
监督 检验 按 表 2、 表 3 规定 。 表 1、 表 2、 表 3 中 最 少 检验 数量 
不 包括 阳性 对 照 试 验 的 供 试 品 用 量 。 一 般 情 况 下 , 供 试 品 无 
菌 检查 若 采用 薄膜 过 滤 法 ,应 增加 1/2 的 最 小 检验 数量 作 阳 
性 对 照 用 ; 若 采用 直接 接种 法 ,应 增加 供 试 品 无 菌 检查 时 每 个 
培养 基 容 器 接种 的 样品 量 作 阳 性 对 照 用 。 

检验 量 是 指 一 次 试验 所 用 的 供 试 品 总 量 (g 或 ml) 。 除 
另 有 规定 外 ,每 份 培养 基 接 种 的 供 试 品 量 按 表 2、 表 3 规定 。 
若 每 支 ( 瓶 ) 供 试 品 的 装 量 按 规定 足够 接种 两 份 培养 基 , 则 应 
分 别 接种 硫 乙 醇 酸 盐 流体 培养 基 和 改良 马丁 培养 基 。 采 用 薄 
膜 过 滤 法 时 ,检验 量 应 不 少 于 直接 接种 法 的 供 试 品 总 接种 量 ， 
只 要 供 试 品 特性 允许 ,应 将 所 有 容器 内 的 全 部 内 容 物 过 滤 。 

阳性 对 照 ”应 根据 供 试 品 特性 选择 阳性 对 照 菌 :无 抑 菌 作 
用 及 抗 细菌 的 供 试 品 ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 对 照 菌 ; 抗 厌 氧 菌 的 
供 试 品 ,以 生 孢 梭 菌 为 对 照 菌 ; 抗 真菌 的 供 试 品 ,以 白色 念珠 菌 为 
对 照 菌 。 阳 性 对 照 试验 的 菌 液 制 备 同方 法 验证 试验 ,加 菌 量 小 于 
100cfu, 供 试 品 用 量 同 供 试 品 无 菌 检查 每 份 培养 基 接 种 的 样品 
量 。 阳 性 对 照管 培养 48 一 72 小 时 应 生长 良好 。 

阴性 对 照 ” 供 试 品 无 菌 检查 时 ,应 取 相 应 溶剂 和 稀释 液 、 
冲洗 液 同 法 操作 ,作为 阴性 对 照 。 阴 性 对 照 不 得 有 菌 生长 。 

无 菌 试 验 过 程 中 , 若 需 使 用 表面 活性 剂 .、 灭 活 剂 . 中 和 剂 
等 试剂 ,应 证 明 其 有 效 性 , 且 对 微生物 无 毒性 。 

无 菌 检查 法 包括 薄膜 过 滤 法 和 直接 接种 法 。 只 要 供 试 品 
性 状 允许 ,应 采用 薄膜 过 滤 法 。 供 试 品 无 菌 检查 所 采用 的 检 
验方 法 和 检验 条 件 应 与 验证 的 方法 相同 。 

操作 时 ,用 适宜 的 消毒 液 对 供 试 品 容器 表面 进行 彻底 消 
毒 。 如 果 容 器 内 有 一 定 的 真空 度 , 可 用 适宜 的 无 菌 器 材 (如 带 
有 除 菌 过 滤器 的 针头 ), 向 容器 内 导 和 人 无 菌 空气 ,再 按 无 菌 操 
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附录 XI B 无 菌 检查 法 


作 启 开 容 器 取出 内 容 物 。 

供 试 品 处 理 及 接种 培养 基 

除 男 有 规定 外 , 按 下 列 方法 进行 。 

1. 薄膜 过 滤 法 

薄膜 过 滤 法 应 优先 采用 封闭 式 薄膜 过 滤器 ,也 可 使 用 一 
般 薄 膜 过 滤器 。 无 菌 检查 用 的 滤 膜 孔径 应 不 大 于 0. 45pm, 直 
径 约 为 50mm。 根 据 供 试 品 及 其 溶剂 的 特性 选择 滤 腊 材质。 
滤器 及 滤 膜 使 用 前 应 采用 适宜 的 方法 灭 菌 。 使 用 时 ,应 保证 
滤 膜 在 过 滤 前 后 的 完整 性 。 

水 溶性 供 试 液 过 滤 前 先 将 少量 的 冲洗 液 过 滤 以 润 湿 滤 
膜 。 油 类 供 试 品 , 其 滤 膜 和 过 滤器 在 使 用 前 应 充分 干燥 。 为 
发 挥 滤 膜 的 最 大 过 滤 效 率 ,应 注意 保持 供 试 品 溶液 及 冲洗 液 
覆盖 整个 滤 膜 表 面 。 供 试 液 经 薄膜 过 滤 后 , 若 需 要 用 冲洗 液 
冲洗 滤 膜 ,每 张 滤 膜 每 次 冲洗 量 一 般 为 100ml, 且 总 冲洗 量 不 
得 超过 1000ml, 以 避免 滤 膜 上 的 微生物 受 损伤 。 

水 溶液 供 试 品 ” 取 规 定量 ,直接 过 滤 ,或 混合 至 含 适量 稀释 
液 的 无 菌 容器 内 , 混 匀 ,立即 过 滤 。 如 供 试 品 具有 抑 菌 作用 或 舍 
防腐 剂 , 须 用 冲洗 液 冲 洗 滤 膜 ,冲洗 次 数 一 般 不 少 于 3 次 。 所 用 
的 冲洗 量 、 冲 洗 方法 同方 法 验证 试验 。 冲 洗 后 ,如 用 封闭 式 薄膜 
过 滤器 ,分 别 将 100ml 硫 乙醇 酸 盐 流体 培养 基 及 改良 马丁 培养 基 
加 入 相应 的 滤 简 内 。 如 采用 一 般 注 膜 过 滤器 ,取出 滤 膜 ,将 其 分 
成 3 等 份 ,分 别 置 于 含 50ml 硫 乙醇 酸 盐 流 体 培 养 基 及 改良 马丁 
培养 基 的 容器 中 ,其 中 一 份 作 阳 性 对 照 用 。 

可 溶 于 水 的 固体 制剂 供 试 品 ” 取 规 定量 ,加 适宜 的 稀释 液 
溶解 或 按 标签 说 明 复 溶 , 然 后 照 水 溶液 供 试 品 项 下 的 方法 操作 。 

非 水 溶性 制剂 供 试 品 取 规 定量 ,直接 过 滤 ; 或 混合 溶 于 
含 聚 山梨 酯 80 或 其 他 适宜 乳化 剂 的 稀释 液 中 ,充分 混合 , 立 
BüzlzE. HE 0.126—1?6 RUR 80 的 冲洗 液 冲 洗 滤 膜 至 
少 3 次 。 滤 膜 于 含 或 不 含 聚 山梨 酯 80 的 培养 基 中 培养 。 接 
种 培养 基 照 水 溶液 供 试 品 项 下 的 方法 操作 。 

可 溶 于 十 四 烷 酸 异 丙 酯 的 喜 剂 和 黏 性 油 剂 供 试 品 ” 取 规 
定量 ,混合 至 适量 的 无 菌 十 四 烷 酸 异 丙 酷 ?* 中 ,剧烈 振 摇 , 使 供 试 
品 充分 溶解 ,如 果 需 要 可 适当 加 热 , 但 温度 不 得 超过 AIC. , 趁 热 
迅速 过 滤 。 对 仍然 无 法 过 滤 的 供 试 品 , 于 含有 适量 的 无 菌 十 四 烷 
酸 异 丙 酯 的 供 试 液 中 加 入 不 少 于 100ml 的 稀释 液 , 充 分 振 摇 茶 
取 , 静 置 , 取 下 层 水 相 作 为 供 试 液 过 滤 。 过 滤 后 滤 膜 冲洗 及 接种 
培养 基 照 非 水 溶性 制剂 供 试 品 项 下 的 方法 操作 。 

无 菌 气 {( 喷 ) 老 剂 供 试 品 取 规 定量 ,将 各 容器 置 至 少 
一 20C 的 冰 室 冷冻 约 1 小时。 以 无 菌 操作 迅速 在 容器 上 端 外 一 
小 孔 ,释放 抛射 剂 后 再 无 菌 开启 容器 ,并 将 供 试 液 转移 至 无 菌 容 
器 中 ,然后 照 水 溶液 或 非 水 溶性 制剂 供 试 品 项 下 的 方法 操作 。 

装 有 药物 的 注射 器 供 试 品 取 规 定量 ,排出 注射 器 中 的 
内 容 物 至 无 菌 容器 中 , 若 需 要 可 吸 人 稀释 液 或 用 标签 所 示 的 
溶剂 溶解 ,然后 照 水 溶液 或 非 水 溶性 制剂 供 试 品 项 下 的 方法 
操作 。 同 时 ,应 采用 直接 接种 法 进行 包装 中 所 配 带 的 无 菌 针 


头 的 无 菌 检查 。 

2. 直接 接种 法 

直接 接种 法 即 取 规定 量 的 供 试 品 分 别 接种 至 各 含 硫 乙 醇 
酸 盐 流 体 培 养 基 和 改良 马丁 培养 基 的 容器 中 。 除 另 有 规定 
外 ,每 个 容器 中 培养 基 的 用 量 应 符合 接种 的 供 试 品 体积 不 得 
大 于 培养 基体 积 的 10% ,同时 , 硫 乙 醇 酸 盐 流 体 培 养 基 每 管 
装 量 不 少 于 15ml, 改 良 马 丁 培养 基 每 管 装 量 不 少 于 10ml。 若 
供 试 品 具有 抑 菌 作用 ,可 加 入 适量 的 无 菌 中 和 剂 或 灭 活 剂 ,或 
加 大 每 个 容器 的 培养 基 用 量 。 供 试 品 检查 时 ,培养 基 的 用 是 
和 高 度 同方 法 验证 试验 。 

混 悬 液 等 非 澄清 水 溶液 供 试 品 
培养 基 中 。 

固体 制剂 供 试 品 ” 取 规 定量 ,直接 接种 至 各 管 培养 基 中 ， 
或 加 入 适宜 的 溶剂 溶解 ,或 按 标签 说 明 复 溶 后 , 取 规 定量 接种 
至 各 管 培养 基 中 。 

非 水 溶性 制剂 供 试 品 ” 取 规 定量 ,混合 ,加 入 适量 的 聚 山 
梨 酷 80 或 其 他 适宜 的 乳化 剂 及 稀释 剂 使 其 乳化 ,接种 至 各 管 
培养 基 中 。 或 直接 接种 至 含 聚 山梨 酯 80 或 其 他 适宜 乳化 剂 
的 各 管 培养 基 中 。 

培养 及 观察 

上 述 含 培养 基 的 容器 按 规定 的 温度 培养 14 天 。 培 养 期 
间 应 逐日 观察 并 记录 是 否 有 菌 生长 。 如 在 加 入 供 试 品 后 或 在 
培养 过 程 中 ,培养 基 出 现 浑浊 ,培养 14 天 后 ,不 能 从 外 观 上 判 
断 有 无 微生物 生长 ,可取 该 培养 液 适 量 转 种 至 同 种 新 鲜 培 养 
基 中 ,细菌 培养 2 天 .真菌 培养 3 天 ,观察 接种 的 间 种 新 鲜 培 
养 基 是 否 再 出 现 浑浊 ;或 取 培 养 液 涂 片 ,染色 , 镜 检 , 判 断 是 否 
^H. 


取 规 定量 ,接种 至 各 管 


结果 判断 


阴性 对 照管 应 生长 良好 ,阴性 对 照管 不 得 有 菌 生长 。 否 
则 ,试验 无 效 。 

若 供 试 品 管 均 澄清 ,或 昌 显 浑浊 但 经 确证 无 菌 生长 , 判 供 
试 品 符合 规定 ; 若 供 试 品 管 中 任 何 一 管 显 浑浊 并 确证 有 菌 生 
长 , 判 供 试 品 不 符合 规定 ,除非 能 充分 证 明 试 验 结果 无 效 , 即 
生长 的 微生物 非 供 试 品 所 含 。 当 符合 下 列 至 少 一 个 条 件 时 ， 
方 可 判 试验 结果 无 效 : 

(1) 无 菌 检查 试验 所 用 的 设备 及 环境 的 微生物 监控 结果 
不 符合 无 菌 检查 法 的 要 求 ; 

(2) 回 顾 无 菌 试验 过 程 ,发 现 有 可 能 引起 微生物 污染 的 
因素 ; 

(3) 供 试 品 管 中 生长 的 微生物 经 鉴定 后 ,确证 是 因 无 菌 试 
验 中 所 使 用 的 物品 和 (或 ) 无 菌 操 作 技 术 不 当 引 起 的 。 

试验 若 经 确认 无 效 ,应 重 试 。 重 试 时 ,重新 取 同 量 供 试 
品 , 依 法 检查 , 若 无 菌 生长 , 判 供 试 品 符合 规定 ;车 有 菌 生 长 ， 
判 供 试 品 不 符合 规定 。 


O 无 菌 十 四 烷 酸 异 丙 酯 的 制备 ”采用 薄膜 过 滤 法 过 滤 除 菌 。 选 用 孔径 为 0. 22um 的 脂 溶 性 滤 膜 ,在 140C 干 热 灭 菌 2 小 时 。 
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附录 XH C 微生物 限度 检查 法 


表 1 批 出 厂 产 品 最 少 检验 数量 


批 产量 N 接种 每 种 培养 基 所 需 的 
(个 ) 最 少 检验 数量 


供 试 品 


j 
注射 剂 | 
«100 10% 或 4 个 ( 取 较 多 者 ) 


100« Nx:500|10 个 


2-500 2% 或 20 个 ( 取 较 少 者 ) 
T E T; 2% 或 10 个 ( 取 较 少 者 ) 
眼 用 及 其 他 非 注 射 产品 

«200 5% 或 2 个 ( 取 较 多 者 》 

>200 10 个 

= 

桶 装 固体 原料 F 

<4 每 个 容器 

4<N 委 50 |20% 或 4 个 容器 ( 取 较 多 者 ) 


>50 2% 或 10 个 容器 ( 取 较 多 者 ) 


注 : 若 供 试 品 每 个 容器 中 的 装 量 不 够 接种 两 种 培养 基 ,那么 表 中 
的 最 少 检验 数量 加 倍 。 


表 2 液体 制剂 最 少 检验 量 及 上 市 抽验 样品 的 最 少 检 验 数量 
供 试 品 装 量 V 每 支 供 试 品 接 人 每 种 培 | 供 试 品 最 少 检验 


(ml) 养 基 的 最 少量 数量 ( 瓶 或 支 ) 

«1 2H 100 
1«V«5 半 量 10 
5<V<20 2ml 10 
20«;V <50 5ml 10 
50«V «100 10ml 10 
50«V «100 Bk £8 Zt) 半 量 10 
100s;V «500 半 量 6 

V>500 500ml 60 


UE. @ 若 供 试 品 每 个 容器 内 的 装 量 不 够 接种 两 种 培养 基 ONE A 
中 的 最 少 检验 数量 加 售 。 


RI 固体 制剂 最 少 检验 量 及 上 市 抽验 样品 的 最 少 检验 数量 


供 试 品 装 量 M 每 支 供 试 品 接 人 每 种 | 供 试 品 最 少 检验 
培养 基 的 最 少 其 数量 ( 瓶 或 支 ) 
M<50mg * hi 100 
50mg 委 M<300mg ES 10 
300mg«cM«5g 150mg 10 


AM 之 5g 500mg 


HE. @ 若 供 试 品 每 个 容器 内 的 装 重 不 够 接种 两 种 培养 基 ,那么 表 
中 的 最 少 检验 数量 加 倍 。 
OE 桶 装 固体 原料 的 最 少 检验 数量 为 4 个 包装 。 


附录 XIE C 微生物 限度 检查 法 


微生物 限度 检查 法 系 检查 非 规定 灭 菌 制剂 及 其 原料 、 辅 
料 受 微生物 污染 程度 的 方法 。 检 查 项 目 包括 细菌 数 BAA, 
酵母 菌 数 及 控制 菌 检查 。 

微生物 限度 检查 应 在 环境 洁净 度 10 000 级 下 的 局 部 洁 
TREE 100 级 的 单 向 流 空 气 区 域内 进行 。 检 验 全 过 程 必 须 严 格 


遵守 无 菌 操作 ,防止 再 污染 ,防止 污染 的 措施 不 得 影响 供 试 品 
中 微生物 的 检 出 。 单 向 流 空气 区 域 . 工 作 台 面 及 环境 应 定期 
按 《 医 药 工业 洁净 室 ( 区 ) 悬 浮 粒子 .浮游 菌 和 沉降 菌 的 测试 方 
法 》 的 现行 国家 标准 进行 洁净 度 验证 。 

供 试 品 检 查 时 ,如 果 使 用 了 表面 活性 剂 . 中 和 剂 或 灭 活 
剂 ,应 证 明 其 有 效 性 及 对 微生物 无 毒性 。 

除 另 有 规定 外 ,本 检查 法 中 细菌 及 控制 菌 培 养 温 度 为 
30—35'C ;和 霉菌、 酵母 菌 培养 温度 为 23~28'C 。 

检验 结果 以 lg、iml、10g、10ml 或 10cm? 为 单位 报告 ,外 
殊 品 种 可 以 最 小 包装 单位 报告 。 


检验 量 


检验 量 即 一 次 试验 所 用 的 供 试 品 量 (g、ml 或 cm?) 。 

除 另 有 规定 外 ,一 般 供 试 品 的 检验 量 为 10g 或 10ml; 膜 
剂 为 100cm? ;贵重 药品 .微量 包装 药品 的 检验 量 可 以 酌 减 。 
要 求 检查 沙门 菌 的 供 试 品 , 其 检验 量 应 增加 20g 或 20ml( 其 
中 10g 或 10ml 用 于 阳性 对 照 试 验 ) 。 

检验 时 ,应 从 2 个 以 上 最 小 包装 单位 中 抽取 供 试 品 , 大 蜜 
丸 还 不 得 少 于 4 丸 , 膜 剂 还 不 得 少 于 4 片 。 

一 般 应 随机 抽取 不 少 于 检验 用 量 (两 个 以 上 最 小 包装 单 
位 ) 的 3 倍 量 供 试 品 。 


供 试 液 的 制备 


根据 供 试 品 的 理化 特性 与 生物 学 特性 ,采取 适宜 的 方法 制 
备 供 试 液 。 供 试 液 制备 若 需 加 温 时 ,应 均匀 加 热 , 且 温 度 不 应 超 
过 45'C 。 供 试 液 从 制备 至 加 入 检验 用 培养 基 , 不 得 超过 1 小 时 。 

除 另 有 规定 外 ,常用 的 供 试 液 制备 方法 如 下 。 

1. 液体 供 试 品 

取 供 试 品 10ml, 加 pH7. 0 2c E SR (6 81-38 A I 2E np i E 
100ml, 混 匀 ,作为 1 : 10 的 供 试 液 。 油 剂 可 加 入 适量 的 无 菌 
聚 山梨 酯 80 使 供 试 品 分 散 均匀 。 水 溶性 液体 制剂 也 可 用 混 
合 的 供 试 品 原液 作为 供 试 液 。 

2. 固体 、 半 固体 或 黏稠 性 供 试 品 

取 供 试 品 10g, 加 pH7.0 Xx B A 66-3 £l e DR rb 
100ml, 用 匀 浆 仪 或 其 他 适宜 的 方法 , 混 匀 ,作为 1 : 10 的 供 试 
液 。 必 要 时 加 适量 的 无 菌 聚 山梨 醋 80 ,并 置 水 浴 中 适当 加 温 
使 供 试 品 分 散 均匀 。 

3. 需 用 特殊 方法 制备 供 试 液 的 供 试 品 

(1) 非 水 溶性 供 试 品 

方法 1 BRRR 5g( 或 sml) ,加 至 含 溶化 的 (温度 不 超 
it 45'C)5g E] ft 80 .3g 单 硬 脂 酸 甘油 酯 .10g 聚 山梨 酯 80 无 
菌 混合 物 的 烧杯 中 ,用 无 菌 玻 棒 搅拌 成 团 后 , 慢 慢 加 入 457€ 
的 pH7.0 无 菌 氧 化 钠 -蛋白 腑 缓冲 液 至 100ml, 边 加 边 搅拌 ， 
使 供 试 品 充分 乳化 ,作为 1 : 20 的 供 试 液 。 

方法 2” 取 供 试 品 10g, 加 至 含 20m 无 菌 十 四 烷 酸 异 再 
酯 ( 制 法 见 附录 XL B 无 菌 检 查 法 中 供 试 品 的 无 菌 检查 项 下 ) 
和 无 菌 玻 璃 珠 的 适宜 容器 中 ,必要 时 可 增加 十 四 烷 酸 异 丙 酷 
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的 用 量 , 充 分 振 摇 ,使 供 试 品 溶解 。 然 后 加 入 45 C B pH7.0 
Xd SUCHE BUE PR. 100ml, 振 摇 5~…10 Zeb AER 
车 使 油水 明显 分 层 , 取 其 水 层 作为 1 : 10 的 供 试 液 。 

(2) 膜 剂 供 试 品 

取 供 试 品 100cmz , 剪 碎 , 加 100ml 的 pH7. 0 EH RAE H- 
蛋白 肪 缓冲 液 ( 必 要 时 可 增加 稀释 液 ) ,浸泡 , 振 摇 , 作 为 1 : 10 
的 供 试 液 。 

(3) 肠 溶 及 结肠 溶 制剂 供 试 品 

取 供 试 品 10g, 加 pH6. 8 无 菌 磷 酸 盐 缓 促 液 (用 于 肠 溶 制 
剂 ) 或 pH7. 6 无 菌 磷酸 盐 缓冲 液 (用 于 结肠 溶 制剂 ) 至 100ml， 
车 45 上 水浴 中 , 振 摇 ,使 溶解 ,作为 1 : 10 的 供 试 液 。 

(4) & S PRSE PI Det 

取 规 定量 供 试 品 , 置 冰冻 室 冷 浆 约 1 小 时 ,取出 ,迅速 消毒 
供 试 品 开启 部 位 ,用 无 菌 钢 锥 在 该 部 位 钻 一 小 孔 , 放 至 室温 ,并 
轻 轻 转动 容器 ,使 抛射 剂 组 级 全 部 释 出 。 用 无 菌 注射 器 吸出 全 
部 药 液 ,加 至 适量 的 pH7.0 无 菌 氧化 钠 -蛋白 腺 缓冲 液 ( 若 含 非 
水 溶性 成 分 ,加 适量 的 无 菌 聚 山梨 酯 800 中 , 混 匀 , 取 相 当 于 
10g 或 10ml 的 供 试 品 ,再 稀释 成 1 : 10 的 供 试 液 。 

(5} 贴 可 剂 供 试 品 

取 规 定量 供 试 品 ,去 掉 贴 吝 剂 的 保护 层 , 放 置 在 无 菌 玻璃 
或 塑料 片上 ,粘贴 面 朝 上 。 用 适宜 的 无 菌 多 孔 材料 (如 无 菌 纱 
布 ) 覆 盖 贴 剂 的 粘贴 面 以 避免 贴 剂 炸 贴 在 一 起 。 然 后 将 其 置 
于 适宜 体积 并 含有 表面 活性 剂 (如 聚 山 梨 酯 80 或 卵 磷脂 ) 的 
稀释 剂 中 ,用 力 振荡 至 少 30 分 钟 , 制 成 供 试 液 。 贴 育 剂 也 可 
采用 其 他 适宜 的 方法 制备 成 供 试 液 。 

(6) 具 抑 菌 活性 的 供 试 品 

当 供 试 品 有 抑 菌 活性 时 ,采用 下 列 方法 进行 处 理 ,以 消除 
供 试 液 的 抑 菌 活性 ,再 依法 检查 。 常 用 的 方法 如 下 。 

Q@ 培养 基 稀 释 法 ” 取 规定 县 的 供 试 液 ,至 较 大 量 的 培养 
基 中 ,使 单位 体积 内 的 供 试 品 含量 减少 ,至 不 含 抑 菌 作用 。 测 
定 细菌 、 霉 菌 及 酵母 菌 的 菌 数 时 , 取 同 稀释 级 的 供 试 液 2ml, 每 
Im 供 试 液 可 等 县 分 注 多 个 平 咽 ,倾注 琼脂 培养 基 , 混 勺 ,凝固 ， 
培养 ,计数 。 每 lml 供 试 液 所 注 的 平 呈 中 生长 的 菌落 数 之 和 即 为 
Imi 的 菌落 数 ,计算 每 lml 供 试 液 的 平均 菌落 数 , 按 平田 法 计数 
规则 报告 菌 数 ;控制 菌 检 查 时 ,可 加 大 增 菌 培养 基 的 用 量 。 

Q 离心 沉淀 法 ” 取 一 定量 的 供 试 液 ,500 转 / 分 钟离 心 3 
分 钟 , 取 全 部 上 清 液 混合 。 用 于 细菌 检查 。 

@ 薄膜 过 滤 法 ” 见 细菌 、 短 菌 及 酵母 菌 计数 项 下 的 “ 薄 
膜 过 滤 法 ”。 

@ 中 和 法 “” 凡 含 冬 、 砷 或 防腐 剂 等 具有 抑 菌 作用 的 供 斌 
品 ,可 用 适宜 的 中 和 剂 或 灭 活 剂 消除 其 抑 菌 成 分 。 中 和 剂 或 
灭 活 剂 可 加 在 所 用 的 稀释 液 或 培养 基 中 。 


细菌 .霉菌 及 酵母 菌 计数 


计数 培养 基 的 适用 性 检查 
细菌 . 霍 菌 及 酵母 菌 计数 用 的 培养 基 应 进行 培养 基 的 适 
用 性 检查 ,成 品 培养 基 .由 脱水 培养 基 或 按 处 方 配制 的 培养 基 
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均 应 检查 。 

万 种 ”试验 用 菌株 的 传代 次 数 不 得 超过 5 代 ( 从 菌 种 保 
藏 中 心 获得 的 冷冻 干燥 菌 种 为 第 0 代 ) ,并 采用 适宜 的 菌 种 保 
藏 技术 进行 保存 ,以 保证 试验 菌株 的 生物 学 特性 。 

大 肠 埃 希 菌 (Escherichia coli) CCMCC(B) 44 102) 

金黄 色 葡 萄 球菌 Staphylococcus aureus) CCMCC (B) 
26 003)) 

枯草 芽孢 杆菌 (Bacillus subtilis)CCMCC(B) 63 501) 

白色 念珠 菌 (Candida albicans) CCMCC(F) 98 001) 

A dfi d$ (Aspergillus niger) [CMCC(F) 98 003) 

苏 液 制备 ”接种 大 肠 埃 希 菌 . 金 黄色 葡萄 球菌 ,枯草 芽孢 
杆菌 的 新 鲜 培养 物 至 营养 肉 汤 培 养 基 中 或 营养 琼脂 培养 基 
上 ,培养 18 一 24 小 时 ;接种 白色 念珠 菌 的 新 鲜 培 养 物 至 改良 
马丁 培养 基 中 或 改良 马丁 琼脂 培养 基 上 ,培养 24 一 48 小 时 。 
上 述 培养 物 用 0. 9% 无 菌 氮 化 钠 溶 液 制 成 每 1ml 含 菌 数 为 
50—100cfu 的 菌 悬 液 。 接 种 黑 曲霉 的 新 鲜 培 养 物 至 改良 马 于 
琼脂 斜面 培养 基 上 ,培养 5~7 天 ,加 入 3 一 5ml & 0.0596 
(ml/ml) 聚 山梨 酯 80 的 0.9% 无 菌 毛 化 钠 溶液 ,将 孢子 洗 脱 。 
然后 ,采用 适宜 的 方法 吸出 和 抱 子 甚 液 至 无 菌 试管 内 ,用 含 
0. 05% Cml/mD R uli Li 80 的 0. 9% 无 菌 氮 化 钠 溶液 制 成 每 
lm 含 孢子 数 50— 100cfu 的 孢子 悬 液 。 

菌 液 制备 后 若 在 室温 下 放置 ,应 在 2 小 时 内 使 用 ;车 保存 
在 2~8'C, 可 在 24 小 时 内 使 用 。 黑 曲 霍 孢子 悬 液 可 保存 在 
2--8'C ,在 验证 过 的 贮存 期 内 使 用 。 

适用 性 检查 ” 取 大 上 肠 埃 希 菌 、 金 黄色 葡萄 球菌 .枯草 芽孢 
杆菌 各 50 一 100cfu, 分 别 注 和 人 无 菌 平 亚 中 ,立即 倾注 营养 琼脂 
培养 基 ,每 株 试 验 菌 平行 制备 2 个 平 严 , 混 匀 ,凝固 , 置 30 一 
35'CXE E 48 小 时 ,计数 ; 取 白 色 念 珠 菌 . 黑 曲 霉 各 50 — 
100cfu, 分 别 注 入 无 菌 平 严 中 ,立即 倾注 玫瑰 红 钠 琼脂 培养 
3k ,每 株 试验 菌 平 行 制备 2 个 平 耿 , 混 匀 ,凝固 , 置 23~28'C 
培养 72 小 时 ,计数 ; 取 白 色 念 珠 菌 50 一 100cfu, 注 入 无 菌 平 严 
中 ,立即 倾注 酵母 浸出 粉 肪 葡萄 糖 琼 脂 培养 基 ,平行 制备 2 个 
3E RS, ERI. BE 23— 28 C XE 3E 72 小 时 ,计数 。 同 时 ,用 
相应 的 对 照 培 养 基 替代 被 检 培 养 基 进行 上 述 试验 。 

结果 判定 ” 若 被 检 培 养 基 上 的 菌落 平均 数 不 小 于 对 照 培 
养 基 上 的 菌落 平均 数 的 70%, 且 菌落 形态 大 小 与 对 照 培养 基 
上 的 菌落 一 致 , 判 该 培养 基 的 适用 性 检查 符合 规定 。 

计数 方法 的 验证 

当 建 立 产品 的 微生物 限度 检查 法 时 ,应 进行 细菌 、 和 性 菌 
及 酵母 菌 计数 方法 的 验证 ,以 确认 所 采用 的 方法 适合 于 该 
产品 的 细菌 .霉菌 及 酵母 菌 数 的 测定 。 若 产品 的 组 分 或 原 
检验 条 件 发 生 改 变 可 能 影响 检验 结果 时 ,计数 方法 应 重新 
验证 。 

验证 时 , 按 供 试 液 的 制备 和 细菌 .霉菌 及 酵母 菌 计数 所 规 
定 的 方法 及 下 列 要 求 进 行 。 对 各 试验 菌 的 回收 率 应 逐一 进行 
验证 。 

菌 种 及 菌 液 制备 ” 同 计数 培养 基 的 适用 性 检查 。 
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验证 方法 ”验证 试验 至 少 应 进行 3 次 独立 的 平行 试验 ， 
并 分 别 计算 各 试验 菌 每 次 试验 的 回收 率 。 

(1) 试 验 组 ” 平 下 法 计数 时 , 取 试 验 可 能 用 的 最 低 稀释 级 
供 试 液 Iml 和 50 — 100cfu 试验 菌 , 分 别 注 人 平 亚 中 ,立即 倾 
注 孩 脂 培养 基 ,每 株 试验 菌 平行 制备 2 个 平 严 EXE DL 2 E E 
其 菌 数 。 薄 膜 过 滤 法 计数 时 , 取 规 定量 试验 可 能 用 的 最 低 稀 
释 级 供 试 液 ,过 滤 , 冲洗, 在 最 后 一 次 的 冲洗 液 中 加 入 50— 
100cfu 试验 菌 , 过 滤 , 按 薄膜 过 滤 法 测定 其 菌 数 。 

(2) 菌 液 组 ”测定 所 加 的 试验 菌 数 。 

(3) 供 试 品 对 照 组 ” 取 规 定量 供 试 液 , 按 菌落 计数 方法 测 
定 供 试 品 本 底 菌 数 。 

(4) 稀 释 剂 对 照 组 ”车 供 试 液 制备 需要 分 散 、 乳 化 .中 和 、 
离心 或 薄膜 过 滤 等 特殊 处 理 时 ,应 增加 稀释 剂 对 照 组 ,以 考察 
供 试 液 制备 过 程 中 微生物 受 影 响 的 程度 。 试 验 时 ,可 用 相应 
的 稀释 液 蔡 代 供 试 品 ,加 入 试验 菌 , 使 最 终 菌 浓度 为 每 1ml 
供 试 液 含 50 一 100cfu, 按 试验 组 的 供 试 液 制 备 方法 和 菌落 计 
数 方法 测定 其 菌 数 。 

结果 判断 在 3 次 独立 的 平行 试验 中 ,稀释 剂 对 照 组 的 
菌 数 回收 率 (稀释 剂 对 照 组 的 平均 菌落 数 占 菌 液 组 的 平均 获 
落 数 的 百分率 ) 应 均 不 低 于 70%。 若 试验 组 的 菌 数 回收 率 
(试验 组 的 平均 菌落 数 减 去 供 试 品 对 照 组 的 平均 菌落 数 的 值 
占 菌 液 组 的 平均 菌落 数 的 百分率 ) 均 不 低 于 70%, 照 该 供 试 
液 制 备 方法 和 计数 法 测定 供 试 品 的 细菌 .霉菌 及 酵母 菌 数 ; 若 
任 一 次 试验 中 试验 组 的 菌 数 回收 率 低 于 70 96 ,应 采用 培养 基 
稀释 法 .离心 沉淀 法 .薄膜 过 滤 法 .中 和 法 (常见 干扰 物 的 中 和 
剂 或 灭 活 方法 见 表 1) 等 方法 或 联合 使 用 这 些 方法 消除 供 试 
品 的 抑 菌 活性 ,并 重新 进行 方法 验证 。 


R1 常见 干扰 物 的 中 和 剂 或 灭 活 方 法 


干扰 物 可 选用 的 中 和 剂 或 灭 活 方法 
RZE NE BB SCRI 
酚 类 、 乙 醇 . 吸 附 物 稀释 法 
RES 稀释 法 .甘氨酸 、 硫 代 硫 酸 盐 
季 贸 类 化 合 物 (QACs)、| 卵 磷脂 、. 聚 山梨 酯 
对 羟基 葵 甲 酸 酯 
汞 类 制剂 亚 硫 酸 和 氨 钠 , 殖 基 乙酸 盐 \、 硫 代 硫 酸 盐 
RME H DI 
砚 酒 、 洗 必 泰 类 KUAN 
PUES 硫 代 硫酸 盐 
乙 二 胺 四 乙酸 (EDTA) | 镁 或 钙 离子 
磺胺 类 XI SR REGE HB Ne 
8 -内 酰胺 类 抗生素 B -内 酰胺 酶 


若 没 有 适宜 的 方法 消除 供 试 品 的 抑 菌 活性 ,那么 验证 
试验 中 微生物 回收 的 失败 可 看 成 是 因 供 试 品 的 抗菌 活性 
引起 的 ,同时 表明 该 供 试 品 不 能 被 试验 菌 污染 。 但 是 , 供 
试 品 也 可 能 仅 对 试验 用 菌株 具有 抑制 作用 ,而 对 其 他 菌株 
没有 抑制 作用 。 因 此 ,根据 供 试 品 须 符合 的 微生物 限度 标 


准 和 菌 数 报告 规则 ,在 不 影响 检验 结果 判断 的 前 提 下 ,应 
采用 能 使 微生物 生长 的 更 高 稀释 级 的 供 试 液 进行 方法 验 
证 试验 。 若 验证 试验 符合 要 求 ,应 以 该 稀释 级 供 试 液 作 为 
最 低 稀释 级 的 供 试 液 进行 供 试 品 检验 。 

计数 方法 验证 时 ,采用 上 述 方 法 若 还 存在 一 株 或 多 株 试 
验 菌 的 回收 率 达 不 到 要 求 , 那 么 选择 回收 率 最 接近 要 求 的 方 
法 和 试验 条 件 进行 供 试 品 的 检验 。 

验证 试验 也 可 与 供 试 品 的 细菌 、 老 菌 及 酵母 菌 计 数 同时 
进行 。 

供 试 品 检查 

计数 方法 包括 平 四 法 和 薄膜 过 滤 法 。 检查 时 , 按 已 验证 
的 计数 方法 进行 供 试 品 的 细菌 .霉菌 及 酵母 菌 菌 数 的 测定 。 

按 计数 方法 的 验证 试验 确认 的 程序 进行 供 试 液 制 备 。 用 
稀释 液 稀 释 成 1 : 10.1: 10: .1 : 10? 等 稀释 级 的 供 试 液 。 

1. 平 亚 法 

根据 菌 数 报告 规则 取 相 应 稀释 级 的 供 试 液 1ml, 置 直 径 
90mm ff] E RAE DL rf dE AC 15~20ml 温度 不 超过 45'C 的 溶化 
的 营养 琼脂 培养 基 或 玫瑰 红 钠 琼脂 培养 基 或 酵母 浸出 粉 肪 葡 
萄 糖 琼脂 培养 基 , 混 匀 ,凝固 ,倒置 培养 。 每 稀释 级 每 种 培养 
基 至 少 制备 2 个 平板 。 

阴性 对 照 试验 ” 取 试 验 用 的 稀释 液 1mi, EAAPP, 
注 人 培养 基 , 凝 固 ,倒置 培养 。 每 种 计数 用 的 培养 基 各 制备 2 
个 平板 , 均 不 得 有 菌 生 长 。 

培养 和 计数 ” 除 男 有 规定 外 ,细菌 培养 3 X EE NL H 
菌 培养 5 天 ,逐日 观察 菌落 生长 情况 ,点 计 菌 落 数 .必要 时 ,可 
适当 延长 培养 时 间 至 ? 天 进行 菌落 计数 并 报告 。 菌 落 蔓延 生 
长 成 片 的 平板 不 宜 计 数 。 点 计 菌 落 数 后 ,计算 各 稀释 级 供 试 
液 的 平均 菌落 数 , 按 菌 数 报告 规则 报告 菌 数 。 若 同 稀释 级 两 
个 平板 的 菌落 平均 数 不 小 于 15, 则 两 个 平板 的 菌落 数 不 能 相 
差 1 倍 或 以 上 。 

一 般 营 养 琼脂 培养 基 用 于 细菌 计数 ;玫瑰 红 钠 琼脂 培养 
基 用 于 性 菌 及 醇 母 菌 计数 ;酵母 浸出 粉 肪 葡萄 糖 琼 脂 培 养 基 
用 于 酵母 菌 计 数 。 在 特殊 情况 下 , 若 营 养 琼 脂 培养 基 上 长 
有 霉菌 和 酵母 菌 .玫瑰 红 钠 琼脂 培养 基 上 长 有 细菌 , 则 应 分 
别 点 计 霉 菌 和 酵母 菌 、 细 菌 菌落 数 。 然 后 将 营养 琼脂 培养 
基 上 的 霉菌 和 酵母 菌 数 或 玫瑰 红 钠 琼脂 培养 基 上 的 细菌 
数 ,与 玫瑰 红 钠 琼脂 培养 基 中 的 霉菌 和 酵母 菌 数 或 营养 琼脂 
培养 基 中 的 细菌 数 进行 比较 ,以 菌落 数 高 的 培养 基 中 的 菌 数 
为 计数 结果 。 

含 蜂蜜 .王浆 的 液体 制剂 ,用 玫瑰 红 钠 琼脂 培养 基 测 定 竹 
菌 数 ,用 酵母 浸出 粉 腑 葡萄 糖 琼脂 培养 基 测 定 醉 母 菌 数 , 合 
计数 。 

菌 数 报告 规则 细菌、 酵母 菌 宜 选 取 平 均 菌 落 数 小 于 
300cfu、 霉 菌 宜 选取 平均 菌落 数 小 于 100cfu 的 稀释 级 ,作为 菌 
数 报告 ( 取 两 位 有 效 数 字 ) 的 依据 。 以 最 高 的 平均 菌落 数 乘 以 
稀释 倍数 的 值 报告 1lg .lml zk 10cm* 供 试 品 中 所 含 的 菌 数 。 

如 各 稀释 级 的 平板 均 无 菌落 生长 ,或 仅 最 低 稀释 级 的 平 
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板 有 菌落 生长 ,但 平均 菌落 数 小 于 1 时 ,以 和 <1 乘 以 最 低 稀释 
倍数 的 值 报告 菌 数 。 

采用 薄膜 过 滤 法 , 滤 膜 孔径 应 不 大 于 0. 45m 直径 一 般 
为 50mm, 若 采用 其 他 直径 的 滤 膜 ,冲洗 量 应 进行 相应 的 调 
整 。 选 择 滤 膜 材 质 时 应 保证 供 试 品 及 其 溶剂 不 影响 微生物 的 
充分 被 截留 。 滤 器 及 滤 膜 使 用 前 应 采用 适宜 的 方法 灭 菌 。 使 
用 时 ,应 保证 滤 膜 在 过 滤 前 后 的 完整 性 。 水 溶性 供 试 液 过 滤 
前 先 将 少量 的 冲洗 液 过 滤 以 涧 湿 滤 膜 。 油 类 供 试 品 , 其 滤 腊 
和 滤器 在 使 用 前 应 充分 干燥 。 为 发 挥 滤 膜 的 最 大 过 滤 效 率 ， 
应 注意 保持 供 试 品 溶液 及 冲洗 液 覆 盖 整 个 滤 膜 表面 。 供 试 液 
经 薄膜 过 滤 后 , 若 需 要 用 冲洗 液 冲洗 滤 膜 ,每 张 滤 膜 每 次 冲洗 
量 为 100ml。 总 冲洗 量 不 得 超过 1000ml, 以 避免 滤 膜 上 的 微 
生物 受 损伤 。 

取 相 当 于 每 张 滤 膜 含 lg lm 或 lOcm* 供 试 品 的 供 试 
液 , 加 至 适量 的 稀释 剂 中 , 混 匀 ,过滤 。 若 供 试 品 每 lg .lml 或 
lOcm? 所 含 的 菌 数 较 多 时 ,可 取 适 宜 稀 释 级 的 供 试 液 1ml 进 
行 试验 。 用 pH7. 0 无 菌 氯 化 钠 -蛋白 肪 缓冲 液 或 其 他 适宜 的 
冲洗 液 冲洗 滤 膜 ,冲洗 方法 和 冲洗 量 同 “ 计 数 方法 的 验证 ”。 
冲洗 后 取出 滤 膜 , 菌 面 彰 上 贴 于 营养 琼脂 培养 基 或 玫瑰 红 钠 
琼脂 培养 基 或 酵母 浸出 粉 腑 葡萄 糖 琼 脂 培 养 基 平板 上 培养 。 
每 种 培养 基 至 少 制备 一 张 滤 膜 。 

阴性 对 照 试验 ” 取 试 验 用 的 稀释 液 1ml 照 上 述 薄 膜 过 滤 
法 操作 ,作为 阴性 对 照 。 阴 性 对 照 不 得 有 菌 生 长 。 

培养 和 计数 ”培养 条 件 和 计数 方法 同 平 由 法 ,每 片 滤 膜 
上 的 菌落 数 应 不 超过 100cfu。 

菌 数 报告 规则 以 相当 于 1g. 1ml 或 10cm? 供 试 品 的 菌落 
数 报告 菌 数 ; 若 滤 膜 上 无 菌落 生长 ,以 一 1 报告 菌 数 (每 张 滤 腊 
过 滤 lg.lml 或 10cm: 供 试 品 ) ,或 过 1 乘 以 最 低 稀释 倍数 的 值 
报告 菌 数 。 


控制 菌 检查 


控制 菌 检查 用 培养 基 的 适用 性 检查 

控制 菌 检查 用 的 培养 基 应 进行 培养 基 的 适用 性 检查 ， 
成 品 培 养 基 、 由 脱水 培养 基 或 按 处 方 配制 的 培养 基 均 应 
HE. 

菌 种 ”对 试验 菌 种 的 要 求 同 计数 培养 基 的 适用 性 检查 。 

大 肠 埃 希 菌 (Escherichia coli) (CMCC(B) 44 102) 

TA E AHER A (Staphylococcus aureus) CCMCC (B) 
26 003) 

ZRA £5 3€ Vb I] A (Salmonella paratyphi B) CCMCC 
(B) 50 0943 

铜绿 假 单 胞 菌 ( Pseudomonas aeruginosa) CCMCC (B) 
10 104) 

# fü f H (Clostridium sporogenes) CCMCC(B) 64 941) 

白色 念珠 菌 (Canaida albicans) CCMCC(F) 98 0013 

菌 液 制备 ”接种 大 肠 埃 希 菌 .金黄 色 葡 萄 球菌 、 乙 型 副 伤 
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寒 沙 门 菌 .铜绿 假 单 胞 菌 的 新 鲜 培 养 物 至 营养 肉 汤 培养 基 中 
或 营养 琼脂 培养 基 上 , 生 孢 梭 菌 的 新 鲜 培养 物 至 硫 乙醇 酸 盐 
流体 培养 基 中 ,培养 18 一 24 小 时 ;接种 白色 念珠 菌 的 新 鲜 培 
养 物 至 改良 马丁 培养 基 中 或 改良 马丁 琼脂 培养 基 上 ,培养 
24—48 小 时 。 用 0. 9% 无 菌 握 化 钠 溶 液 制 成 每 1ml 含 菌 数 为 
10~100cfu HARR. 

菌 悬 液 在 室温 下 放置 应 在 2 小 时 内 使 用 , 若 保 存在 2 一 
8 和 可 在 24 小 时 内 使 用 。 

适用 性 检查 ”控制 菌 检查 用 培养 基 的 适用 性 检查 项 目 包 
括 促 生长 能 力 ,抑制 能 力 及 指示 能 力 的 检查 。 各 培养 基 的 检 
测 项 目 及 所 用 菌株 见 表 2。 

液体 培养 基 促 生长 能 力 检查 ”分别 接种 不 大 于 100cfu 
的 试验 菌 ( 表 2) 于 被 检 培 养 基 和 对 照 培 养 基 中 ,在 相应 控制 
菌 检查 规定 的 培养 温度 及 最 短 培养 时 间 下 培养 。 与 对 上 照 培养 
基 管 比较 ,被 检 培 养 基 管 试验 菌 应 生长 良好 。 

固体 培养 基 促 生长 能 力 检 查 ” 取 试验 菌 各 0. lml( 含 菌 数 
50 一 100cfu) 分 别 涂 布 于 被 检 培 养 基 和 对 照 培养 基 平板 上 ,在 相应 
控制 菌 检查 规定 的 培养 温度 及 最 短 培养 时 间 下 培养 。 被 检 培 养 
基 与 对 照 培养 基 上 生长 的 菌落 大 小 .形态 特征 应 一 致 。 

培养 基 抑 制 能 力 检查 ”接种 不 少 于 100cfu 的 试验 菌 ( 表 
2) 于 被 检 培 养 基 中 ,在 相应 控制 菌 检查 规定 的 培养 温度 及 最 
长 时 间 下 培养 ,试验 菌 应 不 得 生长 。 

固体 培养 基 指 示 能 力 检 查 ” 取 试验 菌 各 0. 1ml( 含 菌 数 
不 大 于 100cfu)( 表 2) 分 别 涂 布 于 被 检 培 养 基 和 对 照 培养 基 
平板 上 ,在 相应 控制 菌 检查 规定 的 培养 温度 及 时 间 下 培养 。 
被 检 培 养 基 上 试验 菌 生长 的 菌落 大 小 、 形 态 特 征 、 指 示 剂 反应 
情况 等 应 与 对 照 培养 基 一 致 。 

液体 培养 基 指 示 能 力 检查 ”分 别 接种 不 大 于 100cfu 的 
试验 菌 ( 表 2) 于 被 检 培 养 基 和 对 照 培养 基 中 ,在 相应 控制 菌 
检查 规定 的 培养 温度 及 最 短 培养 时 间 下 培养 。 与 对 照 培养 基 
管 比较 ,被 检 培 养 基 管 试验 菌 生长 情况 ,指示 剂 反 应 等 应 与 对 
照 培养 基 一 致 。 

控制 菌 检查 方法 的 验证 

当 建 立 产 品 的 微生物 限度 检查 法 时 ,应 进行 控制 菌 检查 
方法 的 验证 ,以 确认 所 采用 的 方法 适合 于 该 产品 的 控制 菌 检 
查 。 若 产品 的 组 分 或 原 检验 条 件 发 生 改 变 可 能 影响 检验 结果 
时 ,检查 方法 应 重新 验证 。 

验证 时 , 依 各 品种 项 下 微生物 限度 标准 中 规定 检查 的 控 
制 菌 选择 相应 验证 的 菌株 ,验证 大 肠 菌 群 检查 法 时 ,采用 大 上 肠 
埃 希 菌 作为 验证 菌株 。 验 证 试验 按 供 试 液 的 制备 和 控制 菌 检 
查 法 的 规定 及 下 列 要 求 进行 。 

菌 种 及 菌 液 制备 ” 同 控制 菌 检查 用 培养 基 的 适用 性 检查 。 

验证 方法 ” 取 规 定量 供 试 液 及 10— 100cfu 试验 菌 加 入 
增 菌 培养 基 中 , 依 相应 控制 菌 检查 法 进行 检查 。 当 采用 薄膜 
过 滤 法 时 , 取 规 定量 供 试 液 , 过 滤 ,冲洗 ,试验 菌 应 加 在 最 后 一 次 
冲洗 液 中 ,过 滤 后 , 注 和 人 增 菌 培养 基 或 取出 滤 膜 接 人 增 菌 培 养 
基 中 。 
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表 2 控制 菌 检查 用 培养 基 的 促 生长 能 力 、 抑 制 能 力 及 指示 能 力 检查 


控制 菌 检查 培 养 基 特 性 试验 菌株 
L-—— 
大 肠 埃 希 菌 胆 盐 乳糖 培养 基 促 生长 能 力 大 肠 埃 希 菌 
抑制 能 力 金黄 色 葡 萄 球菌 
4- 甲 基 锌 形 酮 葡 糖 苷 酸 培养 基 促 生长 能 力 十 指示 能 力 大 肠 埃 希 菌 
曙 红 亚 甲 蓝 琼脂 培养 基 或 麦 康凯 琼脂 培养 基 促 生长 能 力 十 指示 能 力 大 肠 埃 希 菌 
大 肠 菌 群 SLE RR dk A SEHE OE HE 促 生 长 能 力 大 肠 埃 希 菌 
抑制 能 力 金黄 色 葡 萄 球菌 
乳糖 发 酵 培 养 基 促 生长 能 力 十 指示 能 力 大 肠 埃 希 菌 
曙 红 亚 甲 蓝 琼 脂 培养 基 或 麦 康凯 琼脂 培养 基 促 生长 能 力 十 指示 能 力 大 肠 埃 希 菌 
沙门 菌 | 营养 肉 汤 培 养 基 促 生长 能 力 乙 型 副 伤寒 沙门 菌 
四 硫磺 酸 钠 亮 绿 培养 基 促 生长 能 力 乙 型 副 伤寒 沙门 菌 
抑制 能 力 金黄 色 葡 萄 球菌 
胆 盐 硫 乳 琼脂 培养 基 或 沙门 . 志 贺 菌 属 琼脂 培养 基 促 生 长 能 力 十 指示 能 力 乙 型 副 伤寒 沙门 菌 
曙 红 亚 甲 蓝 琼 脂 培 养 基 或 麦 康凯 琼脂 培养 基 促 生长 能 力 十 指示 能 力 乙 型 副 伤寒 沙门 菌 
三 糖 铁 琼 脂 培养 基 指示 能 力 乙 型 副 伤寒 沙门 菌 
铜绿 假 单 胞 菌 胆 盐 乳糖 培养 基 促 生长 能 力 铜绿 假 单 胞 菌 
抑制 能 力 金黄 色 葡萄 球菌 
溴 化 十 六 烷 基 三 甲 铵 琼脂 培养 基 促 生长 能 力 铜绿 假 单 胞 菌 
抑制 能 力 大 肠 埃 希 菌 
绿 脓 菌 索 测 定 用 培养 基 促 生长 能 力 十 指示 能 力 铜绿 假 单 胞 菌 
金黄 色 葡 萄 球菌 DAI 1 fd Pp LE 促 生 长 能 力 金黄 色 葡 萄 球菌 
抑制 能 力 大 肠 埃 希 菌 
卵黄 氢化 钠 琼 脂 培养 基 或 甘 馈 醇 氮 化 钠 琼 脂 培 养 基 | 促 生长 能 力 十 指示 能 力 金黄 色 葡 萄 球菌 
抑制 能 力 大 肠 埃 希 菌 
RA 梭 菌 增 菌 培养 基 促 生 长 能 力 生 孢 梭 菌 
.| 哥伦比亚 琼脂 培养 基 促 生长 能 力 EXE] 
CIE T] 沙 氏 葡萄 糖 液 体 培 养 基 促 生长 能 力 EZET 
t 沙 氏 葡萄 糖 琼 脂 培 养 基 促 生长 能 力 十 指示 能 力 白色 念珠 菌 
念珠 菌 显 色 培 养 基 促 生 长 能 力 十 指示 能 力 白色 念珠 菌 
抑制 能 力 大 肠 埃 希 菌 
1% 聚 山梨 酯 80 -玉米 琼脂 培养 基 促 生长 能 力 十 指示 能 力 白色 念珠 菌 


结果 判断 若 上 述 试验 检 出 试验 菌 , 按 此 供 试 液 制备 法 
和 控制 菌 检查 法 进行 供 试 品 的 该 控制 菌 检查 ; 若 未 检 出 试验 
菌 ,应 采用 培养 基 稀 释 法 .离心 沉淀 法 .薄膜 过 滤 法 .中 和 法 等 
方法 或 联合 使 用 这 些 方法 消除 供 试 品 的 抑 菌 活性 ,并 重新 进 
行 方法 验证 。 

验证 试验 也 可 与 供 试 品 的 控制 菌 检查 同时 进行 。 

供 试 品 检 查 

供 试 品 的 控制 菌 检查 应 按 已 验证 的 方法 进行 。 

阳性 对 照 试 验 ”阳性 对 照 试 验方 法 同 供 试 品 的 控制 菌 检 
查 , 对 照 菌 的 加 菌 量 为 10 一 100cfu。 阳 性 对 照 试 验 应 检 出 相 
应 的 控制 菌 。 

阴性 对 照 试验 ” 取 稀 释 液 10ml 照相 应 控制 菌 检查 法 检 
查 , 作 为 阴性 对 照 。 阴 性 对 照应 无 菌 生长 。 


(1) AARAM (Escherichia coli) 取 供 试 液 10ml( 相 当 于 供 
iE lg.lml,l0cm? ) ,直接 或 处 理 后 接种 至 适量 (不 少 于 100ml) 的 
胆 盐 乳糖 培养 基 中 ,培养 18 一 24 小 时 ,必要 时 可 延长 至 48 小 时 。 

取 上 述 培养 物 0. 2ml, 接 种 至 含 5ml MUG 培养 基 的 试管 
内 ,培养 ,于 5 小 时 .24 小 时 在 366nm 紫外 光 下 观察 ,同时 用 
未 接种 的 MUG 培养 基 作 本 底 对 照 。 若 管内 培养 物 呈现 荧 
光 , 为 MUG 阳性 ;不 呈现 荧光 ,为 MUG 阴性 。 观 察 后 , 沿 培 
养 管 的 管 壁 加 入 数 滴 能 基质 试 液 , 液 面 星 玫瑰 红色 ,为 靛 基质 
阳性 ; 呈 试 剂 本 色 ,为 靛 基质 阴性 。 本 底 对 照应 为 MUG 阴性 
和 靛 基质 阴性 。 

如 MUG 阳性 、 靛 基质 阳性 , 判 供 试 品 检 出 大 肠 埃 希 菌 ;如 
MUG 阴性 . 靛 基质 阴性 , 判 供 试 品 未 检 出 大 肠 埃 希 菌 ;如 MUG 
阳性 、 靛 基质 阴性 ,或 MUG 阴性 、 靛 基质 阳性 , 则 应 取 胆 盐 乳 糖 
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培养 基 的 培养 物 划 线 接种 于 昌 红 亚 甲 蓝 琼 脂 培 养 基 或 麦 康凯 琼 
脂 培 养 基 的 平板 上 ,培养 18—24 小 时 。 

若 平 板 上 无 菌落 生长 或 生长 的 菌落 与 表 3 所 列 的 菌落 形态 
特征 不 符 , 判 供 试 品 未 检 出 大 肠 埃 希 菌 。 若 平板 上 生长 的 菌落 与 
R 3 所 列 的 菌落 形态 特征 相符 或 疑似 ,应 进行 分 离 . 纯 化 .染色 镜 
检 和 适宜 的 鉴定 试验 ,确认 是 否 为 大 肠 埃 希 菌 。 

表 3 大 肠 埃 希 菌 菌落 形态 特征 


菌落 形态 


KRE REE , 蓝 紫 色 或 粉红 色 ,菌落 中 心 呈 
曙 红 亚 甲 蓝 琼脂 | 深 紫色 或 无 明显 暗色 中 心 , 圆 形 , 稍 凸 起 ,边缘 整 
齐 ,表面 光滑 ,湿润 , 常 有 金属 光泽 


鲜 桃 红色 或 微 红 色 ,菌落 中 心 星 深 桃红 色 , 圆 
JE ,扁平 ,边缘 整齐 ,表面 光滑 ,湿润 


培养 基 


Ae BE US 


{2) 大 肠 菌 群 (Coliform) 取 含 适量 (不 少 于 10mD 的 乳 
糖 胆 盐 发 酵 培养 基 管 3 支 ,分 别 加 入 1 : 10 的 供 试 液 1ml( 含 
供 试 品 0. 1g 或 0. 1ml)、1 : 100 的 供 试 液 iml CA Bt dx 
0.01g 或 0.01ml)、1 : 1000 的 供 试 液 1ml( 含 供 试 品 0. 001g 
或 0.001ml), 另 取 1 支 乳糖 胆 盐 发 酵 培 养 基 管 加 入 稀释 液 
lml 作为 阴性 对 照管 。 培 养 18—24 小 时 。 

乳糖 胆 盐 发 酵 管 若 无 菌 生长 或 有 菌 生长 但 不 产 酸 产 气 ， 
判 该 管 未 检 出 大 肠 菌 群 ; 若 产 酸 产 气 ,应 将 发 酵 管 中 的 培养 物 
分 别 划 线 接种 于 曙 红 亚 甲 蓝 琼脂 培养 基 或 麦 康 凯 琼脂 培养 基 
的 平板 上 ,培养 18 一 24 小 时 。 

车 平板 上 无 菌落 生长 ,或 生长 的 菌落 与 表 4 所 列 的 菌落 
形态 特征 不 符 或 为 非 革 兰 阴性 无 芽孢 杆菌 , 判 该 管 未 检 出 大 
肠 菌 群 ; 若 平板 上 生长 的 菌落 与 表 4 所 列 的 菌落 形态 特征 相 
符 或 疑似 , 且 为 革 兰 阴性 无 芽孢 杆菌 ,应 进行 确证 试验 。 

表 4 大 肠 菌 群 菌落 形态 特征 
菌落 形态 
紫 黑 色 、 紫 红色 、 红 色 或 粉红 色 , 贺 形 , 扁 平 或 
稍 点 起 ,边缘 整齐 ,表面 光滑 ,湿润 
鲜 桃 红色 或 粉红 色 , 圆 形 ,扁平 或 稍 凸 起 ,边缘 
整齐 ,表面 光滑 ,湿润 

确证 试验 从 上 述 分 离 平 板 上 挑选 4 一 5 个 疑似 菌落 ,分 别 
接种 于 乳糖 发 酵 管 中 ,培养 24 一 48 小 时 。 若 产 酸 产 气 , 判 该 乳糖 
胆 盐 发 醇 管 检 出 大 肠 菌 群 ,否则 判 未 检 出 大 肠 菌 群 。 

根据 大 肠 菌 群 的 检 出 管 数 , 按 表 5 报告 1g 或 Iml 供 试 品 
中 的 大 肠 菌 群 数 。 


RS 可 能 的 大 肠 菌 群 数 


培养 基 


F8 £T XE FP dk 3308 


麦 康凯 琼脂 


各 供 试 品 量 的 检 出 结果 
"EMES UE o UTE 可 能 的 大 肠 菌 群 数 N 
. zi 0. z .00 B 
s 5 E (个 /g S mD 
0. 1ml 0. 01ml . 001ml 


>10? 
10? N10? 
10<N<10? 
<10 


注 : 十 代表 检 出 大 肠 菌 群 ; 一 代表 未 检 出 大 肠 菌 群 。 
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(3) 沙 门 菌 (Salmonella) 取 供 试 品 10g 或 10ml, 直 接 或 
处 理 后 接种 至 适量 (不 少 于 200ml) 的 营养 肉 汤 培养 基 中 ,用 
匀 浆 仪 或 其 他 适宜 方法 混 匀 ,培养 18 一 24 小 时 。 

取 上 述 培养 物 1ml, 接 种 于 10ml 四 硫磺 酸 钠 亮 绿 培养 基 
中 ,培养 18 一 24 小 时 后 ,分别 划 线 接种 于 胆 盐 硫 乳 琼脂 (或 沙 
门 、 志 贺 菌 属 琼脂 ) 培 养 基 和 麦 康凯 琼脂 (或 曙 红 亚 甲 蓝 了 琼脂) 
培养 基 的 平板 上 ,培养 18 一 24 小 时 (必要 时 延长 至 40 一 48 小 
时 )。 若 平板 上 无 菌落 生长 或 生长 的 菌落 不 同 于 表 6 所 列 的 
特征 , 判 供 试 品 未 检 出 沙门 蓝 。 

车 平板 上 生长 的 菌落 与 表 6 所 列 的 菌落 形态 特征 相符 或 
疑似 ,用 接种 针 挑 选 2 一 3 个 菌落 分 别 于 三 糖 铁 琼脂 培养 基 高 
层 斜 面 上 进行 斜面 和 高 层 穿刺 接种 ,培养 18 一 24 小 时 ,如 斜 
面 未 见 红色 .底层 未 见 黄色 ;或 斜面 黄色 .底层 无 黑色 , 判 供 试 
品 未 检 出 沙门 菌 。 否 则 ,应 取 三 糖 铁 琼脂 培养 基 斜 面 的 培养 
物 进行 适宜 的 鉴定 试验 ,确认 是 否 为 沙门 菌 。 

表 6 沙门 菌 菌落 形态 特征 


培养 基 菌落 形态 
-Tr 
胆 盐 硫 乳 琼脂 无 色 至 浅 橙色 , 半 透 明 , 菌落 中 心 带 黑色 或 
“| 全 部 黑色 或 无 黑色 
沙门 志 栅 菌 属 孩 脂 | 下 名 至 痰 红色 , 半 透 明 或 不 透明 ,菌落 中 心 
”| 有 时 带 黑 神色 
无 色 至 浅 栓 色 , 透 明 或 半 透 明 ,光滑 湿润 的 
ER £T E P ERROR 
圆 形 菌落 
LEFRERE AURAN, KAROA 
麦 康凯 琼脂 


时 为 暗色 


(4} 铜 绿 假 单 胞 菌 ( Pseudomonas arunda) 取 供 试 液 
10ml( 相 当 于 供 试 品 1g. 1 ml, 10cm?) ,直接 或 处 理 后 接种 至 适 
量 ( 不 少 于 100ml) 的 胆 盐 乳糖 培养 基 中 ,培养 18 一 24 小 时 。 
取 上 述 培养 物 , 划 线 接种 于 省 化 十 六 烷 基 三 甲 饼 琼 脂 培养 基 
的 平板 上 ,培养 18 一 24 小 时 。 

铜绿 假 单 胞 菌 典 型 菌落 呈 扁 平 .无 定形 .周边 扩散 、 表 面 
湿润 ,灰白 色 , 周 围 时 有 蓝 绿色 素 扩 散 。 如 平板 上 无 菌落 生长 
或 生长 的 菌落 与 上 述 菌 落 形态 特征 不 符 , 判 供 试 品 未 检 出 铜 
绿 假 单 胞 菌 。 如 平板 生长 的 菌落 与 上 述 菌落 形态 特征 相符 或 
疑似 ,应 挑选 2~3 个 菌落 ,分别 接种 于 营养 琼脂 培养 基 斜 面 
上 ,培养 18 一 24 小 时 。 取 斜面 培养 物 进 行 革 兰 染色 、 镜 检 及 
氧化 酶 试验 。 

氧化 酶 试验 ” 取 洁 净 滤纸 片 置 于 平 血 内 ,用 无 菌 玻 棒 取 
斜面 培养 物 涂 于 滤纸 片上 , 滴 加 新 配制 的 1% 二 盐酸 二 甲 基 
XpAE — rid ,在 30 秒 内 车 培养 物 呈 粉 红色 并 逐渐 变 为 紫红 
色 为 氧化 酶 试验 阳性 ,否则 为 阴性 。 

若 斜面 培养 物 为 非 革 兰 阴性 无 芽孢 杆菌 或 氧化 酶 试验 阴 
性 , 均 判 供 试 品 未 检 出 铜绿 假 单 胞 菌 。 否则 ,应 进行 绿 脓 菌 素 
试验 。 

绿 脓 菌 素 (Pyocyanin) 试 验 ” 取 斜面 培养 物 接种 于 PDP 
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琼脂 培养 基 斜 面 上 ,培养 24 小 时 ,加 三 氯 甲 烷 3 一 5ml 至 培养 
管 中 , 搅 碎 培养 基 并 充分 振 摇 。 静 置 片 刻 , 将 三 氯 甲烷 相 移 至 
另 一 试管 中 ,加 和 Imol/L 盐酸 试 液 约 1ml, 振 摇 后 , 静 置 片 
刻 , 观 察 。 若 盐酸 溶液 呈 粉 红色 ,为 绿 脓 菌 素 试验 阳性 ,否则 
为 阴性 。 同 时 用 未 接种 的 PDP 琼脂 培养 基 斜 面 同 法 作 阴 性 
对 照 , 阴 性 对 照 试 验 应 呈 阴 性 。 

若 上 述 疑 似 菌 为 革 兰 阴性 杆菌 、 氧 化 酶 试验 阳性 及 绿 脓 
菌 素 试 验 阳性 , 判 供 试 品 检 出 铜绿 假 单 胞 菌 。 若 上 述 疑 似 菌 
为 革 兰 阴性 杆菌 、 氧 化 酶 试验 阳性 及 绿 脓 菌 素 试验 阴性 ,应 继 
续 进 行 适宜 的 鉴定 试验 ,确认 是 否 为 铜绿 假 单 胞 菌 。 

(5) 金 黄色 葡萄 球菌 (Staphylococcus aureus) 取 供 试 液 
10ml( 相 当 于 供 试 品 lg、lml、10cm?) ,直接 或 处 理 后 接种 至 适 
量 ( 不 少 于 100ml) 的 亚 磅 酸 钠 ( 钾 ) 肉 汤 ( 或 营养 肉 汤 ) 培 养 基 
中 ,培养 18 一 24 小 时 ,必要 时 可 延长 至 48 小 时 。 取 上 述 培养 
物 , 划 线 接种 于 卵黄 氯 化 钠 琼脂 培养 基 或 甘露 醇 氯 化 钠 琼脂 
培养 基 的 平板 上 ,培养 24 一 72 小 时 。 若 平板 上 无 菌落 生长 或 
生长 的 菌落 不 同 于 表 7 所 列 特 征 , 判 供 试 品 未 检 出 金黄 色 葡 
萄 球菌 。 


表 7 金黄 色 葡 萄 球菌 菌落 形态 特征 


培养 基 菌落 形态 
ERE, 圆 形 凸 起 ,边缘 整齐 ,外 围 有 黄色 


甘露 醇 氧 化 钠 琼脂 
“| 环 ,菌落 直径 0. 71mm 


金黄 色 , 圆 形 凸 起 ,边缘 整齐 ,外 围 有 卵 磷 脂 


卵黄 氮 化 钠 琼 脂 
分 解 的 乳 浊 圈 ,菌落 直径 1 一 2mm 


若 平板 上 生长 的 菌落 与 表 7 所 列 的 菌落 特征 相符 或 疑 
似 ,应 挑选 2—3 个 菌落 ,分 别 接种 于 营养 琼脂 培养 基 斜 面 上 ， 
培养 18 一 24 小 时 。 取 营养 琼脂 培养 基 的 培养 物 进行 革 兰 染 
色 ,并 接种 于 营养 肉 汤 培 养 基 中 ,培养 18~24 NIE E M CE 
固 酶 试验 。 

血浆 凝固 酶 试验 ” 取 灭 菌 小 试管 3 支 ,各 加 入 血浆 和 无 
菌 水 混合 液 (1 : 1)0. 5ml, 再 分 别 加 入 可 疑 菌 株 的 营养 肉 汤 
培养 物 ( 或 由 营养 琼脂 培养 基 斜 面 培养 物 制备 的 浓 菌 悬 液 ) 
0. 5ml、 金 黄色 葡萄 球菌 营养 肉 汤 培 养 物 (或 由 营养 琼脂 培养 
基 斜 面 培养 物 制备 的 浓 菌 悬 液 )0. 5ml、 营 养 肉 汤 或 0.9% 无 
菌 毛 化 钠 溶液 0. 5ml, 即 为 试验 管 .阳性 对 照管 和 阴性 对 昭 
管 。 将 3 管 同时 培养 ,3 小 时 后 开始 观察 直至 24 小 时 。 阴 性 
对 照管 的 血浆 应 流动 自如 ,阳性 对 照管 血浆 应 凝固 , 若 试 验 管 
血浆 凝固 为 血浆 凝固 酶 试验 阳性 ,否则 为 阴性 。 如 阳性 对 昭 
管 或 阴性 对 照管 不 符合 规定 时 ,应 另 制备 血浆 ,重新 试验 。 

车 上 述 疑 似 菌 为 非 革 兰 阳性 球菌 .血浆 凝固 酶 试验 阴性 ， 
判 供 试 品 未 检 出 金黄 色 葡萄 球菌 。 

(6)3& B (Clostridium) WRA 10ml( 相 当 于 供 试 品 
1g,lml,10cm)2 份 , 其 中 1 份 置 80'C 保 温 10 分 钟 后 迅速 冷 
A. EÈ 2 份 供 试 液 直接 或 处 理 后 分 别 接种 至 100m] 的 梭 菌 
增 菌 培养 基 中 。 置 厌 氧 条 件 下 培养 48 小 时 。 取 上 述 每 一 培 
养 物 0. 2ml, 分 别 涂抹 接种 于 含 庆 大 和 考 素 的 哥伦比亚 琼脂 培 


养 基 平板 上 , 置 厌 氧 条 件 下 培养 48—72 小 时 。 若 平板 上 无 菌 
落 生长 , 判 供 试 品 未 检 出 梭 菌 ;车 平板 上 有 菌落 生长 ,应 挑选 
2 一 3 个 菌落 分 别 进行 革 兰 染色 和 过 氧化 氨 酶 试验 。 

过 氧化 氢 酶 试验 ” 取 上 述 平板 上 的 菌落 , 置 洁 净 玻 片上 ， 
滴 加 3% 过 氧化 氢 试 液 , 若 菌落 表面 有 气泡 产生 ,为 过 氧化 氢 
酶 试验 阳性 ,否则 为 阴性 。 

若 上 述 可 疑 菌 洲 为 革 兰 阳性 梭 菌 ,有 或 无 卵 圆 形 或 球形 
的 芽孢 ,过 氧化 氢 酶 试验 阴性 , 判 供 试 品 检 出 梭 菌 , 否 则 判 供 
试 品 未 检 出 梭 菌 。 

(7) 白 色 念珠 菌 (Candida albicans) 取 供 试 液 10ml( 相 
当 于 供 试 品 lg、lml、10cm? ) 直接 或 处 理 后 接种 至 适量 (不 少 
于 100ml) 的 沙 氏 葡萄 糖 液体 培养 基 中 ,培养 48 一 72 小 时 。 
取 上 述 培养 物 划 线 接种 于 沙 氏 葡萄 糖 琼脂 培养 基 平 板 上 , 培 
养 24—48 小 时 (必要 时 延长 至 72 小 时 )。 

白色 念珠 菌 在 沙 氏 葡萄 糖 琼 脂 培 养 基 上 生长 的 菌落 呈 乳 
白色 , 偶 见 淡 黄 色 , 表 面 光 滑 有 浓 醇 母 气味 ,培养 时 间 稍 久 则 
菌落 增 大 ,颜色 变 深 .质地 变 硬 或 有 皱 袜 。 若 平板 上 无 菌落 生 
长 或 生长 的 菌落 与 上 述 菌落 形态 特征 不 符 , 判 供 试 品 未 检 出 
白色 念 球菌。 如 平板 上 生长 的 菌落 与 上 述 菌落 形态 特征 相符 
或 疑似 ,应 挑选 2 一 3 个 菌落 分 别 接种 至 念珠 菌 显 色 培 养 基 平 
板 上 ,培养 24 一 48 小 时 (必要 时 延长 至 72 小 时 )。 若 平板 上 
无 绿色 或 染 绿 色 的 菌落 生长 , 判 供 试 品 未 检 出 白色 念珠 菌 。 

若 平板 上 生长 的 菌落 为 绿色 或 法 绿色 , 挑 取 相 符 或 疑似 
的 菌落 接种 于 1%% 聚 山梨 酯 80 -玉米 琼脂 培养 基 上 ,培养 
24—48 小 时 。 取 培养 物 进行 染色 , 镜 检 及 芽 管 试验 。 

芽 管 试验 ” 挑 取 1% 聚 山梨 酯 80 -玉米 琼脂 培养 基 上 的 
培养 物 ,接种 于 加 有 一 滴 血 清 的 载 玻 片 上 , 盖 上 盖 玻 片 , 置 湿 
润 的 平 下 内 ,于 35—37 C X38 1—3 小 时 , 置 显微镜 下 观察 孢 
子 上 有 和 否 长 出 短小 芽 管 。 

若 上 述 疑 似 菌 为 非 革 兰 阳性 菌 ,显微镜 下 未 见 厚 膜 孢 子 、 
假 菌 丝 和 芽 管 , 判 供 试 品 未 检 出 白色 念珠 菌 。 


结果 判断 


供 试 品 检 出 控制 菌 或 其 他 致 病菌 时 , 按 一 次 检 出 结果 为 
准 , 不 再 复试 。 

供 试 品 的 细菌 数 .霉菌 和 酵母 菌 数 其 中 任何 一 项 不 符合 
该 品种 项 下 的 规定 ,应 从 同一 批 样品 中 随机 抽样 ,独立 复试 两 
次 ,以 3 次 结果 的 平均 值 报告 菌 数 。 

若 供 试 品 的 细菌 数 、 霉 菌 和 酵母 菌 数 .控制 菌 三 项 检验 
结果 均 符 合 该 品种 项 下 的 规定 , 判 供 试 品 符合 规定 ; 若 其 中 
任何 一 项 不 符合 该 品种 项 下 的 规定 , 判 供 试 品 不 符合 规定 。 


稀释 液 


稀释 液 配 制 后 ,应 采用 验证 合格 的 灭 菌 程序 灭 菌 。 
1. pH7. 0 无 菌 氢化 钠 -蛋白 腑 缓冲 液 ” 照 无 菌 检查 法 
(附录 XL B) 制 备 。 
2. pH6. 8 无 菌 磷酸 盐 缓 冲 液 .pH7.6 无 菌 磷酸 盐 缓 冲 液 
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按 缓冲 液 ( 附 录 XV D) 配 制 后 ,过 滤 , 分 装 , 灭 菌 。 

如 需要 ,可 在 上 述 稀释 液 灭 菌 前 或 灭 菌 后 加 入 表面 活性 
剂 或 中 和 剂 等 。 

3. 0.9% 无 菌 氮 化 钠 溶 液 KAEH 9. 0g, 加 水 溶解 使 
成 1000ml, 过 滤 , 分 装 、 灭 菌 。 


培养 基 及 其 制备 方法 


培养 基 可 按 以 下 处 方 制备 ,也 可 使 用 按 该 处 方 生产 的 符 
合 要 求 的 脱水 培养 基 。 配 制 后 ,应 采用 验证 合格 的 灭 菌 程序 
X. l 

1. 营养 琼脂 培养 基 营养 肉 汤 培 养 基 、 硫 乙醇 酸 盐 流体 
培养 基 、 改 良 马丁 培养 基 及 改良 马丁 琼脂 培养 基 

照 无 菌 检查 法 (附录 XI B) 制 备 。 

2. 玫瑰 红 钠 琼脂 培养 基 


[5 5.0g 玫瑰 红 钠 0. 0133g 
葡萄 糖 10. 0g 琼脂 14. 0g 
gine — m 1.0g 水 1000ml 
硫酸 镁 0. 5g 


除 葡萄 糖 .玫瑰 红 钠 外 , 取 上 述 成 分 ,混合 , 微 温 溶 解 , 滤 
过 ,加 入 葡萄 糖 .玫瑰 红 钠 ,分 装 , 灭 菌 。 
3. 酵母 浸出 粉 肪 葡萄 糖 琼脂 培养 基 (YPD) 


RR 10. 0g 琼脂 14.0g 
BEBE HUE 5. 0g 水 1000ml 
葡萄 糖 20. 0g 

除 葡萄 糖 外 , 取 上 述 成 分 ,混合 , 微 温 溶解 , 滤 过 ,加 入 葡 
LL PE ES M 

4. 胆 盐 乳糖 培养 基 (BL) 
BR 20. 0g 磷酸 二 氢 钾 1. 3g 
乳糖 5. 0g 牛 胆 盐 2.0g 
ER 5. 0g (或 去 氧 胆 酸 钠 ) (0. 5g) 
ginem 4. 0g 水 1000ml 


除 乳 糖 、 牛 胆 盐 (或 去 氧 胆 酸 钠 ) 外 , 取 上 述 成 分 ,混合 , 微 
温 溶 解 , 调 节 pH 值 使 灭 菌 后 为 7. 4 土 0. 2 ,煮沸 , 滤 清 ,加 入 乳 
糖 、 牛 胆 盐 (或 去 氧 胆 酸 钠 ), 分 装 , 灭 菌 。 

5. 乳糖 胆 盐 发 酵 培养 基 


Bk 20. 0g 0. 04% 溴 甲 酚 紫 指示 液 25ml 
乳糖 10. 0g 水 1000ml 
牛 胆 盐 5. Og 


除 0.04% 溴 甲 酚 紫 指示 液 外 , 取 上 述 成 分 ,混合 , 微 温 溶 
解 , 调 节 pH 值 使 灭 菌 后 为 7. 4 土 0.2, 加 入 0.04% 省 甲 酚 紫 
指示 液 , 根 据 要 求 的 用 量 分 装 于 含 倒 管 的 试管 中 。 灭 菌 。 所 
用 倒 管 的 规格 应 保证 产 气 结果 的 观察 。 

6. 了 曙 红 亚 甲 蓝 琼 脂 培养 基 (EMB) 


营养 琼脂 培养 基 100ml 曙 红 钠 指 示 液 2ml 
20% 乳 糖 溶 液 5ml 亚 甲 蓝 指示 液 1. 3—1. 6ml 


取 营 养 琼 脂 培养 基 ,加 热 溶化 后 , 冷 至 60C , 按 无 菌 操作 
加 入 灭 菌 的 其 他 3 种 溶液 , 播 匀 ,倾注 平 严 。 
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7. 麦 康 凯 琼脂 培养 基 (MacC) 


Bi 20.0g 1% 中 性 红 指 示 液 3ml 
乳糖 10. 0g 琼脂 14. 0g 
牛 胆 盐 5.0g 水 1000ml 
SUC 5. 0g 


除 乳 糖 、1% 中 性 指示 液 . 牛 胆 盐 及 琼脂 外 , 取 上 述 成 分 ， 
混合 , 微 温 溶解 ,调节 pH 值 使 灭 菌 后 为 7. 2 土 0.2, 加 入 琼脂 ， 
加 热 溶 化 后 ,再 加 入 其 余 各 成 分 , 摇 匀 ,分 装 , 灭 菌 , 冷 至 约 
60'C ,倾注 平 亚 。 

8. 4-FB E£ EMA H E (C 4- methylumbelliferyl-8-D- 
glucuronide, MUG) iE 2r d& 


Bk 10.0g ”磷酸 二 氢 钾 (无 水 ) 0. 9g 
硫酸 鳃 0.5mg HRA AEK) 6. 2g 
硫酸 锌 0.5mg ”亚硫酸钠 40mg 
硫酸 镁 0.1g ”去 氧 胆 酸 钠 1. 0g 
氯 化 钠 5.0g MUG 75mg 
RA 50mg 水 1000ml 


除 MUG 外 , 取 上 述 成 分 ,混合 , 微 温 溶 解 ,调节 pH 值 使 灭 
菌 后 为 7. 33:0. 1, 加 入 MUG ,溶解 ,每 管 分 装 5ml, 灭 菌 。 
9. 三 糖 铁 琼脂 培养 基 (TSID 


[3 20.0g ”硫酸 亚 铁 0. 2g 
牛肉 浸出 粉 5.0g MAWRA 0. 2g 
乳糖 10.0g | 0.226 B BRBATRR HR 12. 5ml 
蔗糖 10. 0g 琼脂 12.0g 
葡萄 糖 1.0g x 1000ml 
SUC 5. 0g 


除 三 种 糖 .0. 2%% 酚 磺 可 指示 液 、 琼 脂 外 , 取 上 述 成 分 , 混 
合 , 微 温 溶解 ,调节 pH 值 使 灭 菌 后 为 7.3 士 0. 1, 加 入 琼脂 ,加 
热 溶化 后 ,再 加 入 其 余 各 成 分 , 摇 匀 ,分 装 , 灭 菌 , 制 成 高 底层 
(2 一 3cm) 短 斜面 。 

10. 四 硫磺 酸 钠 亮 绿 培养 基 (TTB) 


BR 5.0g MAMEA 30. 0g 
牛 胆 盐 1.0g 水 1000ml 
碳酸 钙 10. 0g 


取 上 述 成 分 ,混合 , 微 温 溶解 , 灭 菌 。 

临 用 前 , 取 上 述 培养 基 , 每 10ml 加 入 碘 试 液 0. 2ml 和 亮 
绿 试 液 0. 1ml, 混 匀 。 | 

11. 沙门 、 志 贺 菌 属 琼脂 培养 基 (SS) 


[3 5.0g 硫 代 硫酸 钠 8.5g 
牛肉 浸出 粉 5.0g ”中 性 红 指 示 液 2. 5ml 
乳糖 10.0g FRAR 0. 33ml 
牛 胆 盐 8.5g ”琼脂 16. 0g 
HERA 8.5g 水 1000ml 
Th] Ex RR Ek Ek 1. 0g 


除 乳 糖 .中 性 红 指示 液 .琼脂 外 , 取 上 述 成 分 ,混合 , 微 温 
溶解 ,调节 pH 值 使 灭 菌 后 为 7. 2 士 0. 1, 滤 过 ,加 入 琼脂 ,加 热 
溶化 后 ,再 加 入 其 余 各 成 分 , 摇 色 , 灭 菌 , 冷 至 60C ,倾注 
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m. 
12. 胆 盐 硫 乳 琼脂 培养 基 (DHL) 

Bk 20.0g HERH 1. 0g 
牛肉 浸出 粉 3.0g HIREK 1. 0g 
乳糖 10.0g ”中 性 红 指 示 液 3ml 
蔗糖 10.0g 琼脂 16. 0g 
去 氧 胆 酸 钠 1. 0g 水 1000ml 
硫 代 硫酸 钠 2. 3g 


除 糖 、 指 示 液 及 琼脂 外 , 取 上 述 成 分 ,混合 , 微 温 溶解 , 调 
TB pH 值 使 灭 菌 后 为 7.2 士 0. 1, 加 入 琼脂 ,加 热 溶 化 后 ,再 加 
入 其 余 成 分 , 摇 匀 , 冷 至 60'C ,倾注 平 骨 。 

13. 溴 化 十 六 烷 基 三 甲 铵 琼脂 培养 基 


Bis 10. 0g 省 化 十 六 烷 基 三 甲 铵 0.3g 
牛肉 浸出 粉 3. 0g 琼脂 14. 0g 
FALHA 5. 0g 水 1000ml 


除 琼脂 外 , 取 上 述 成 分 ,混合 , 微 温 溶解 ,调节 pH EEK 
菌 后 为 7. 5 土 0.1, 加 入 琼脂 ,加 热 溶化 后 ,分 装 , 灭 菌 , 冷 至 
60'C ,倾注 平 区 。 

14. TRH Aii 

临 用 前 , 取 灭 菌 的 营养 肉 汤 培养 基 ,每 100ml 中 加 入 新 配 
制 的 1%% 亚 磅 酸 钠 ( 钾 ) 试 液 0. 2ml, 混 匀 , 即 得 。 

15. 卵黄 气 化 钠 琼 脂 培养 基 


Bk 6. 0g 10% 毛 化 钠 卵 黄 液 100ml 
牛肉 浸出 粉 l.8g 琼脂 14. 0g 
毛 化 钠 30. 0g 水 650ml 


除 10% 握 化 钠 卵 黄 液 外 , 取 上 述 成 分 ,混合 , 微 温 溶 解 ， 
调节 pH 值 使 灭 菌 后 为 7. 6 土 0. 1, 灭 菌 , 待 冷 至 约 60'C ,以 无 
菌 操作 加 入 10%% 氯 化 钠 卵黄 液 ,充分 振 摇 LEE IL, 

10% 氨 化 钠 卵 黄 液 的 制备 ” 取 新 鲜 鸡蛋 1 个 ,以 无 菌 操 
作 取 出 卵黄 , 放 和 人 10% 无 菌 氮 化 钠 溶液 100ml 中 ,充分 振 摇 ， 
即 得 。 

16. HEBEL SATIRE HB E 


BR 10. 0g [p BHS m A 2. 5ml 
AREH 1.0g 琼脂 14. 0g 
甘露 醇 10.0g 水 1000ml 
S (688 75. 0g 


除 甘露 醇 、 酚 磺 栈 指示 液 及 琼脂 外 , 取 上 述 成 分 ,混合 , 微 
T VERRE ,调节 pH 值 使 灭 菌 后 为 7. 4 土 0.2, 加 入 琼脂 ,加 热 溶 
化 后 , 滤 过 ,分 装 , 灭 菌 , 冷 至 60'C ,倾注 平 血 。 

17. 乳糖 发 酵 培养 基 


Bs 20.08 ”乳糖 10. 0g 
0.042618 FRE E dS 25ml 水 1000ml 
示 液 


除 0. 04%% 溴 甲 酚 紫 指示 液 外 ,了 到 上 述 成 分 ,混合 , 微 温 溶 
解 ,调节 pH 值 使 灭 菌 后 为 7.2 土 0.2, 加 入 指示 液 ,分 装 于 含 
倒 管 的 小 试管 中 ,每 管 3ml。 灭 菌 。 

18. 绿 脓 菌 素 (Pyocyanin) 测定 用 培养 基 (PDP 琼脂 培 
养 基 ) 


Bis 20. 0g 甘油 10ml 
氯化镁 (无 水 ) l.4g ”琼脂 14. Og 
硫酸 钾 ( 无 水 ) 10. 0g 水 1000ml 


取 肪 .氯化镁 、 硫 酸 钊 和 水 混合 , 微 温 溶解 ,调节 pH 值 使 
灭 菌 后 为 7. 3 土 0.1, 加 入 甘油 及 琼脂 ,加 热 溶 化 , 混 匀 ,分 装 
于 试管 , 灭 菌 , 置 成 斜面 。 

19. 梭 菌 增 菌 培养 基 


牛肉 浸出 粉 10.0g ”盐酸 半 胱 氨 酸 0. 5g 
Rk 10.0g FALHA 5. 0g 
酵母 浸出 粉 3.0g MERA 3. 0g 
可 溶性 淀粉 l.0g FE 0. 5g 
LET 5.0g xK 1000ml 


取 上 述 成 分 ,混合 ,加 热 煮沸 使 溶解 ,调节 pH (B EX BH 
后 为 6. 8 土 0.2, 加 热 溶化 , 滤 过 ,分 装 , 灭 菌 。 
20. 哥伦比亚 琼脂 培养 基 


酪 蛋白 胰 酶 消化 物 10.0g 肉 胃 酶 消化 物 5. 0g 
心 胰 酶 消化 物 3.0g 酵母 浸出 粉 5.0g 
玉米 淀粉 l.0g KAHA 5. 0g 
琼脂 15.0g 水 1000ml 


除 琼脂 外 , 取 上 述 成 分 ,混合 , 微 温 溶 解 , 调 节 pH HEK 
菌 后 为 7. 3 土 0.2, 加 入 琼脂 ,加 热 溶 化 , 滤 过 ,分 装 , 灭 菌 , 冷 
E 45—50'C ,加 入 相当 于 20mg JC 38: 3 B7 2c V8 B IR DC: 


3X R^] CES DIL. 

21. 沙 氏 葡萄 糖 液体 培养 基 
[3 log 葡萄糖 40g 
水 1000ml | 


除 葡 萄 糖 外 , 取 上 述 成 分 ,混合 , 微 温 溶解 , 滤 过 。 加 入 区 
萄 糖 ,溶解 ,分 装 , 灭 菌 。 
22. 沙 氏 葡萄 糖 琼脂 培养 基 


jii 10g 水 1000ml 
LET 40g 琼脂 14g 


除 琼脂 和 葡萄 糖 外 , 混合, 微 温 溶解 , 滤 过 。 加 入 琼脂 和 
葡萄 糖 ,溶解 ,分 装 , 灭 菌 。 
23. ( 科 玛 嘉 ) 念 珠 菌 显 色 培 养 基 @ 


BR 10. 2g 琼脂 15g 
SUE 0. 5g KAK 1000ml 
色素 22.0g 


除 琼脂 外 , 取 上 述 成 分 ,混合 , 微 温 溶解 ,调节 pH 值 至 


@ 本 检查 法 中 白色 念珠 菌 检查 所 描述 该 菌 在 念珠 菌 显 色 培 养 基 上 的 菌落 特征 ,是 指 该 菌 在 法 国 科 玛 嘉 公司 提供 的 科 玛 喜 念 珠 菌 显 色 培 
养 基 上 生长 的 菌落 特征 。 给 出 这 一 信息 是 为 了 方便 本 方法 的 使 用 者 ,并 不 表示 对 该 公司 产品 的 认可 。 若 其 他 等 效 产品 具有 相同 的 效果 ,那么 也 


可 使 用 其 他 等 效 的 产品 。 
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6. 3 土 0. 2。 滤 过 ,加 入 琼脂 ,加 热 老 沸 , 不 断 搅拌 至 琼脂 完全 
溶解 ,倾注 平 且 。 
24.1% R U RAK 80 -玉米 琼脂 培养 基 
黄色 玉米 粉 40g ”琼脂 10—15g 
5X SES 80 10ml 水 1000ml 
WEH. RURA 80 及 蒸 馆 水 500ml ,混合 ,60C 加热 
30 4b , 混 匀 ,用 纱布 滤 过 ,补足 原水 量 。 取 琼脂 ,水 500mj, 混 
合 , 加 热 溶解 。 将 以 上 两 种 溶液 混合 , 播 匀 ,分 装 , 灭 菌 。 


微生物 限度 标准 


非 无 菌 药品 的 微生物 限度 标准 是 基于 药品 的 给 药 途 径 和 
对 患者 健康 潜在 的 危害 以 及 中 药 的 特殊 性 而 制订 的 。 药 品 的 
生产 .贮存 .销售 过 程 中 的 检验 ,中 药 提 取 物 及 辅料 的 检验 ,新 
药 标 准 制订 ,进口 药品 标准 复核 ,考察 药品 质量 及 仲裁 等 , 除 
另 有 规定 外 ,其 微生物 限度 均 以 本 标准 为 依据 。 

1. 制剂 通则 、 品 种 项 下 要 求 无 菌 的 制剂 及 标示 无 菌 的 制 
H ”应 符合 无 菌 检查 法 规定 。 

2. 口服 给 药 制剂 

2.1 不 含 药 材 原 粉 的 制剂 

细菌 数 ”每 1g 不 得 过 1000cfu。 每 1ml 不 得 过 100cfu。 

霉菌 和 酵母 菌 数 每 1g 或 1ml 不 得 过 100cfu。 

大 肠 埃 希 菌 每 1g 或 1ml 不 得 检 出 。 

2.2 含 药材 原 粉 的 制剂 

细菌 数 每 1g 不 得 过 10 000cfu( 丸 剂 每 lg 不 得 过 
30 000cfu) 。 每 1ml 不 得 过 500cfu。 

霉菌 和 酵母 菌 数 每 1g 或 1ml 不 得 过 100cfu。 

大 肠 埃 希 菌 ”每 lg 或 1ml 不 得 检 出 。 

大 肠 菌 群 ” 每 lg 应 小 于 100 个 。 每 1ml 应 小 于 10 个 。 

2.3 含 豆 残 .神曲 等 发 酵 原 粉 的 制剂 

细菌 数 每 lg 不 得 过 100 000cfu。 每 lml 不 得 过 
1000cfu, | 

霉菌 和 酵母 菌 数 每 1g 不 得 过 500cfu。 每 lml 不 得 
过 100cfu。 

大 肠 埃 希 菌 每 1g 或 lml 不 得 检 出 。 

大 肠 菌 群 每 1g 应 小 于 100 个 。 每 1ml 应 小 于 10 个 。 

3. 局 部 给 药 制剂 

31 用 于 手术 烧伤 或 严重 创伤 的 局 部 给 药 制剂 ”应 符 
合 无 菌 检查 法 规定 。 

3.2 用 于 表皮 或 黏膜 不 完整 的 含 药 材 原 粉 的 局 部 给 药 
制剂 

细菌 数 每 1g 或 10cm: 不 得 过 1000cfu。 每 1ml 不 得 过 
100cfu。 

霉菌 和 酵母 菌 数 8E lg. 1m] ak 10cm* 不 得 过 100cfu。 

金黄 色 葡 萄 球菌 .铜绿 假 单 胞 菌 ” 每 lg、lml 或 10cm? 
不 得 检 出 。 

3.3 用 于 表皮 或 黏膜 完整 的 含 药 材 原 粉 的 局 部 给 药 
制剂 
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细菌 数 
过 100cfu。 

霉菌 和 酵母 菌 数 每 1g.1ml 或 10cm? 不 得 过 100cfu。 

金黄 色 葡 萄 球菌 、 铜 绿 假 单 胞 菌 ”每 lg .lml 或 10cm? 
不 得 检 出 。 

3.4 耳 、 鼻 及 了 呼吸道 吸入 给 药 制 剂 

细菌 数 每 lg、lml 或 10cm? 不 得 过 100cfu。 

霉菌 和 酵母 菌 数 ”每 lg、l1ml 或 10cm? 不 得 过 10cfu。 

金黄 色 葡 萄 球菌 .铜绿 假 单 胞 菌 ” 每 1g、lml 或 10cm' 
不 得 检 出 。 

大 肠 埃 希 菌 ” 鼻 及 呼吸 道 给 药 的 制剂 ,每 lg lm 或 
l0cm? 不 得 检 出 。 

3.5 阴道 .尿道 给 药 制剂 

细菌 数 4 lg.lml gk 10cm? 不 得 过 100cfu。 

才 菌 和 酵母 菌 数 每 1g、1ml 或 10cm: 应 小 于 10cfu。 

金黄 色 葡 萄 球菌 .铜绿 假 单 胞 菌 、 梭 菌 .白色 念珠 菌 ”每 
lg.lml 或 10cm: 不 得 检 出 。 

3.6 直肠 给 药 制剂 

细菌 数 每 1g 不 得 过 1000cfu。 每 1ml 不 得 过 100cfu。 

霉菌 和 酵母 菌 数 每 lg 或 1ml 不 得 过 100cfu。 

金黄 色 葡 萄 球菌 .铜绿 假 单 胞 菌 ”每 lg 或 1ml 不 得 
E. 

3.7 其 他 局 部 给 药 制剂 

细菌 数 4 lg.lml s 10cm? 不 得 过 100cfu。 

霉菌 和 酵母 菌 数 8j l1g.lml SX 10cm? 不 得 过 100cfu。 

金黄 色 葡 萄 球菌 .铜绿 假 单 胞 菌 ”每 lg lm 或 10cm 不 
得 检 出 。 

4. 含 动物 组 织 ( 包 括 脏 器 提取 物 ) 及 动物 类 原 药材 粉 ( 蜂 
蜜 .王浆 、 动 物 角 .阿胶 除外 ) 的 口服 给 药 制剂 每 10g 或 
10ml 还 不 得 检 出 沙门 菌 。 

5. 有 兼用 途径 的 制剂 ”应 符合 各 给 药 途径 的 标准 。 

6. BEKE DUDAS WE. 

7. 中 药 提取 物 及 辅料 参照 相应 制剂 的 微生物 限度 标 
准 执行 。 


每 lg 或 10cm’ 不 得 过 10 000cfu。 每 Iml 不 得 
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本 法 系 利用 党 试剂 来 检测 或 量化 由 革 兰 阴性 菌 产生 的 细 
菌 内 毒素 ,以 判断 供 试 品 中 细菌 内 毒素 的 限量 是 否 符 合 规定 
的 一 种 方法 。 

细菌 内 毒素 检查 包括 两 种 方法 , 即 凝 胶 法 和 光度 测定 法 ， 
后 者 包括 浊 度 法 和 显 色 基质 法 。 供 试 品 检测 时 ,可 使 用 其 中 
任何 一 种 方法 进行 试验 。 当 测定 结果 有 争议 时 , 除 另 有 规定 
外 ,以 凝 胶 法 结果 为 准 。 

本 试验 操作 过 程 应 防止 微生物 和 内 毒素 的 污染 。 

细菌 内 毒素 的 量 用 内 毒素 单位 (EU) 表 示 ,1EU 与 1 个 
内 毒素 国际 单位 (IU) 相 当 。 
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细菌 内 毒素 国家 标准 品系 自 大 肠 埃 希 菌 提取 精制 而 成 ， 
用 于 标定 .复核 ,仲裁 党 试剂 灵敏 度 和 标定 细菌 内 毒素 工作 标 
准 品 的 效 价 。 

细菌 内 毒素 工作 标准 品系 以 细菌 内 毒素 国家 标准 品 为 基 
准 标定 其 效 价 , 用 于 试验 中 的 党 试剂 灵敏 度 复核 .干扰 试验 及 
各 种 阳性 对 照 。 

细菌 内 毒素 检查 用 水 系 指 内 毒素 含量 小 于 0.015EUyml 
(用 于 凝 胶 法 ) 或 0.005EU/ml( 用 于 光度 测定 法 ) 且 对 内 毒素 
试验 无 干扰 作用 的 灭 菌 注射 用 水 。 

试验 所 用 的 器 凤 需 经 处 理 , 以 去 除 可 能 存在 的 外 源 性 内 
毒 索 。 耐 热 器 血 常用 干 热 灭 菌 法 (250'C 、30 分 钟 以 上 ) 去 除 ， 
也 可 采用 其 他 确证 不 干扰 细菌 内 毒素 检查 的 适宜 方法 。 若 使 
用 塑料 器 械 , 如 微 扎 板 和 与 微量 加 样 器 配套 的 吸 头等 ,应 选用 
标明 无 内 毒素 并 且 对 试验 无 干扰 的 器 械 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 某 些 供 试 品 需 进行 复 溶 .稀释 或 在 
水 性 溶液 中 浸 提 制 成 供 试 品 溶液 。 一 般 要 求 供 试 品 溶液 的 
pH 值 在 6.0—8.0 的 范围 内 。 对 于 过 酸 、 过 碱 或 本 身 有 缓冲 
能 力 的 供 试 品 , 需 调节 被 测 溶液 (或 其 兢 释 液 ) 的 pH 值 ,可 使 
用 酸 、 碱 溶液 或 适宜 的 缓冲 液 调 节 pH 值 。 酸 或 碱 溶液 须 用 
细菌 内 毒素 检查 用 水 在 已 去 除 内 毒素 的 容器 中 配制 。 缓 冲 液 
必须 经 过 验证 不 含 内 毒素 和 干扰 因子 。 

内 毒素 限 值 的 确定 ”药品 .生物 制品 的 细菌 内 毒素 限 值 
(上 L) 一 般 按 以 下 公式 确定 : 

L=K/M 
式 中 二 为 供 试 品 的 细菌 内 毒素 限 值 ,一 般 以 EU/ml、 
EU/mg 或 EU/U( 活 性 单位 ) 表 示 ; 

K 为 人 每 于 克 体 重 每 小 时 最 大 可 接受 的 内 毒素 剂量 ， 
以 EU/(kg。h) 表 示 , 注 射 剂 K =5EU/(kg * h), 
放射 性 药品 注射 剂 K 2. SEU/ Ckg . h), $ H E 
射 剂 K —0. 2EU/Ckg * h); 

M 为 人 用 每 千克 体重 每 小 时 的 最 大 供 试 品 剂量 , 以 
ml/(kg。h) .mg/(kg。h) 或 U/Ckg * DXR, A5 
体重 按 60kg 计算 ,人 体 表 面积 按 1. 62m? 计算 。 
注射 时 间 若 不 足 1 小 时 , 按 1 小 时 计算 。 供 试 品 每 
平方 米 体 表面 积 剂量 乘 以 0.027 即 可 转换 为 每 千 
克 体 重 剂量 (M ) 。 

按 人 用 剂量 计算 限 值 时 ,如 哆 特殊 情况 ,可 根据 生产 和 临 
床 用 药 实 际 情况 做 必要 调整 ,但 需 说 明理 由 。 

确定 最 大 有 效 稀释 倍数 (MVD) 最 大 有 效 稀 释 倍数 是 
指 在 试验 中 供 试 品 溶液 被 允许 达到 稀释 的 最 大 倍数 (1 一 
MVD) ,在 不 超过 此 稀释 倍数 的 浓度 下 进行 内 毒素 限 值 的 检 
测 。 用 以 下 公式 来 确定 MVD: 

MVD-cL/A 
式 中 二 为 供 试 品 的 细菌 内 毒素 限 值 ; 
c 为 供 试 品 溶液 的 浓度 4 L DL EU / ml 表示 时 , 则 c 等 

于 1. 0ml/ml,?4 L EJ EU/mg 或 EU/U 表示 时 ,ce 的 

单位 需 为 mg/ml 或 U/ml。 如 供 试 品 为 注射 用 无 菌 


粉 未 或 原料 药 , 则 MVD B 1, 可 计算 供 试 品 的 最 小 
有 效 稀释 浓度 c= 二 A/L; 

4 为 在 凝 胶 法 中 当 试 剂 的 标示 灵敏 度 (EU/ml) ,或 是 
在 光度 测定 法 中 所 使 用 的 标准 曲线 上 最 低 的 内 毒素 
浓度 。 

方法 1 AERE 

凝 胶 法 系 通过 当 试 剂 与 内 毒素 产生 凝集 反应 的 原理 来 检 
测 或 半 定 量 内 毒素 的 方法 。 

党 试剂 灵敏 度 复核 试验 ”在 本 检查 法 规定 的 条 件 下 ,使 
党 试剂 产生 凝集 的 内 毒素 的 最 低 浓 度 即 为 涩 试剂 的 标示 灵敏 
度 , 用 EU/ml 表示 。 当 使 用 新 批号 的 党 试剂 或 试验 条 件 发 生 
了 任何 可 能 影响 检验 结果 的 改变 时 ,应 进行 当 试 剂 灵敏 度 复 
核 试验 。 

根据 党 试剂 灵敏 度 的 标示 值 (A) ,将 细菌 内 毒素 国家 标准 品 
或 细菌 内 毒素 工作 标准 品 用 细菌 内 毒素 检查 用 水 溶解 ,在 旋涡 混 
合 器 上 混 匀 15 分 钟 ,然后 制 成 2 .0. 5A 和 0. 25a. 四 个 浓度 的 内 
毒素 标准 溶液 ,每 稀释 一 步 均 应 在 旋涡 混合 器 上 混 匀 30 秒 钟 。 
取 分 装 有 0. Im 党 试剂 溶液 的 10mmX75mm 试管 或 复 溶 后 的 
0. 1ml/ 3c SIUS 69 2 TRI E GR. 18 支 ,其 中 16 管 分 别 加 入 0. 1ml 
不 同 浓度 的 内 毒素 标准 溶液 ,每 一 个 内 毒素 浓度 平行 做 4 管 ; 另 
外 2 管 加 入 0. lml 细菌 内 毒素 检查 用 水 作为 阴性 对 照 。 将 试管 
中 溶液 轻 轻 混 匀 后 ,封闭 管 口 ,垂直 放 入 37'C 土 1C 的 恒温 器 中 ， 
保温 60 分 钟 土 2 分 钟 。 

将 试管 从 恒温 器 中 轻 轻取 出 , 缓 缓 倒转 180", 若 管内 形成 
BEBE ,并 且 凝 胶 不 变形 .不 从 管 壁 滑脱 者 为 阳性 ;未 形成 凝 胶 
或 形成 的 凝 胶 不 坚实 、 变 形 并 从 管 壁 滑脱 者 为 阴性 。 保 温和 
拿 取 试管 过 程 应 避免 受到 振动 造成 候 阴 性 结果 。 

当 最 大 浓度 2A 管 均 为 阳性 ,最 低 浓 度 0.254 管 均 为 阴 
性 ,阴性 对 照管 为 阴性 ,试验 方 为 有 效 。 按 下 式 计算 反应 终点 
浓度 的 几何 平均 值 , 即 为 党 试剂 灵敏 度 的 测定 值 (4.)。 

.=antilg(2 X/4) 

AP X 为 反应 终点 浓度 的 对 数值 (lg)。 反 应 终点 浓度 是 指 
系列 递减 的 内 毒素 浓度 中 最 后 一 个 呈 阳 性 结果 的 
浓度 。 

34 A. dE 0. 5A—2ACEL 18 0. 5A 和 24) 时 , 方 可 用 于 细菌 内 
毒素 检查 ,并 以 标示 灵敏 度 1 为 该 批 党 试剂 的 灵敏 度 。 

干扰 试验 ” 按 表 1 制备 溶液 A、B.C 和 D, 使 用 的 供 试 品 
溶液 应 为 未 检验 出 内 毒素 且 不 超过 最 大 有 效 稀释 倍数 
(MVD) 的 溶液 , 按 党 试剂 灵敏 度 复核 试验 项 下 操作 。 

只 有 当 溶 液 A 和 阴性 对 照 溶液 D 的 所 有 平行 管 都 为 阴 
性 ,并 且 系 列 溶液 C 的 结果 在 党 试剂 灵敏 度 复核 范围 内 时 ， 
试验 方 为 有 效 。 按 下 式 计 算 系 列 溶液 C 和 BB 的 反应 终点 浓 
度 的 几何 平均 值 (E. 和 ED. 

E.=antilg( 22 X./4) 
E, —antilg( 22 X, /4) 
AF X X 分 别 为 系列 溶液 C 和 溶液 B 的 反应 终点 浓度 
的 对 数值 (lg)。 
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当 E, 在 0.54~24( 包 括 0.54 和 220 & E, E 0. 5E, —2E. 
(包括 0. 5E, 和 2E,) 时 ,认为 供 试 品 在 该 浓度 下 无 干扰 作用 。 
若 供 试 品 溶液 在 小 于 MVD 的 稀释 倍数 下 对 试验 有 干扰 ,应 
将 供 试 品 溶液 进行 不 超过 MVD 的 进一步 稀释 ,再 重复 干扰 


表 1 凝 胶 法 干扰 试验 溶液 的 制备 


内 毒素 浓度 /被 加 入 
稀释 用 液 


内 毒素 的 溶液 倍数 | 素 的 浓度 | 管 数 


A 无 / 供 试 品 溶液 
24/ 供 试 品 溶液 “| 供 试 品 溶液 


24/ 检 查 用 水 


无 /检查 用 水 


iE: A 为 供 试 品 溶液 ;B 为 干扰 试验 系列 ;C 为 党 试剂 标示 灵敏 
度 的 对 照 系 列 ;D 为 阴性 对 照 。 


可 通过 对 供 试 品 进行 更 大 倍数 的 稀释 或 通过 其 他 适宜 的 
方法 (如 过 滤 、 中 和 ,透析 或 加 热处理 等 ) 排 除 干扰 。 为 确保 所 
选择 的 处 理 方法 能 有 效 地 排除 干扰 且 不 会 使 内 毒素 失去 活 
性 ,要 使 用 预先 添加 了 标准 内 毒素 再 经 过 处 理 的 供 试 品 溶液 
进行 干扰 试验 。 

当 进 行 新 药 的 内 毒素 检查 试验 前 ,或 无 内 毒素 检查 项 的 
品种 建立 内 毒素 检查 法 时 , 须 进行 干扰 试验 。 

当 营 试剂 . 供 试 品 的 处 方 、 生 产 工艺 改变 或 试验 环境 中 发 
生 了 任何 有 可 能 影响 试验 结果 的 变化 时 , 须 重新 进行 干扰 

检查 法 

(1) 凝 胶 限 度 试验 

按 表 2 制备 溶液 A、B、C 和 D。 使 用 稀释 倍数 为 MVD 并 
且 已 经 排除 干扰 的 供 试 品 溶液 来 制备 溶液 A 和 B。 按 党 试剂 
灵敏 度 复核 试验 项 下 操作 。 


表 2 凝 胶 限度 试验 溶液 的 制备 


编号 内 毒素 浓度 /被 加 入 内 毒素 的 溶液 平行 管 数 
A 无 / 供 试 品 溶液 2 
B 24/ 供 试 品 溶液 2 


C 24/ 检 查 用 水 


无 /检查 用 水 


注 : A 为 供 试 品 溶液 ;B 为 供 试 品 阳性 对 照 ;C 为 阳性 对 照 ;DD 为 
阴性 对 照 。 
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结果 判断 ”保温 60 分 钟 士 2 分 钟 后 观察 结果 。 若 阴性 对 
照 溶液 D 的 平行 管 均 为 阴性 , 供 试 品 阳性 对 照 溶液 B 的 平行 
管 均 为 阳性 ,阳性 对 照 溶 液 C 的 平行 管 均 为 阳性 ,试验 有 效 。 

ERR A 的 两 个 平行 管 均 为 阴性 ,判定 供 试 品 符合 规 
定 ; 若 溶液 A 的 两 个 平行 管 均 为 阳性 ,判定 供 试 品 不 符合 规 
定 。 若 溶液 A 的 两 个 平行 管 中 的 一 管 为 阳性 , 另 一 管 为 阴 
性 , 需 进 行 复试 。 复 试 时 ,溶液 A 需 做 4 支 平行 管 , 若 所 有 平 
行 管 均 为 阴性 ,判定 供 试 品 符合 规定 ;否则 判定 供 试 品 不 符合 
规定 。 

(2) 凝 胶 半 定量 试验 

本 方法 系 通过 确定 反应 终点 浓度 来 量化 供 试 品 中 内 毒素 
的 含量 。 按 表 3 制备 溶液 A、.B、C 和 D。 按 党 试剂 灵敏 度 复 
核 试验 项 下 操作 。 


RI 凝 胶 半 定量 试验 溶液 的 制备 


内 毒素 浓度 /被 加 入 
内 毒素 的 溶液 


无 / 供 试 品 溶液 


iE: A 为 不 超过 MVD 并 且 通 过 干扰 试验 的 供 试 品 溶液 。 从 通 
过 干扰 试验 的 稀释 倍数 开始 用 检查 用 水 稀释 至 1 倍 、,2 倍 .4 倍 和 8 
倍 , 最 后 的 稀释 倍数 不 得 超过 MVD。 

BAA 2A 浓度 标准 内 毒素 的 溶液 A( 供 试 品 阳性 对 照 ) 。 

C 为 党 试剂 标示 灵敏 度 的 对 照 系列 。 

D 为 阴性 对 照 。 

结果 判断 若 阴 性 对 照 溶液 D 的 平行 管 均 为 阴性 , 供 试 
品 阳性 对 照 溶液 B 的 平行 管 均 为 阳性 ,系列 溶液 C 的 反应 
终点 浓度 的 几何 平均 值 在 0. 5a 2a 之 间 ,试验 有 效 。 

系列 溶液 A 中 每 一 系列 平行 管 的 终点 稀释 倍数 乘 以 
,为 每 个 系列 的 反应 终点 浓度 ,所 有 平行 管 反应 终点 浓 
度 的 几何 平均 值 即 为 供 试 品 溶液 的 内 毒素 浓度 [ 按 公式 
ce =antilg (22 X/2)] 。 如 果 检 验 时 采用 的 是 供 试 品 的 稀 
释 液 , 则 计算 原始 溶液 内 毒素 浓度 时 要 将 结果 乘 以 稀释 
f. 

如 试验 中 供 试 品 溶液 的 所 有 平行 管 均 为 阴性 ,应 记 为 内 
毒素 浓度 小 于 (如果 检 验 的 是 稀释 过 的 供 试 品 , 则 记 为 小 于 
和 乘 以 供 试 品 进行 半 定 量 试验 的 初始 稀释 倍数 )。 如 果 供 试 
品 溶 液 的 所 有 平行 管 均 为 阳性 ,应 记 为 内 毒素 的 浓度 大 于 或 
等 于 最 大 的 稀释 倍数 乘 以 )。 
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若 内 毒素 浓度 小 于 规定 的 限 值 , 判 供 试 品 符合 规定 。 若 
内 毒素 浓度 大 于 或 等 于 规定 的 限 值 , 判 供 试 品 不 符合 规定 。 

方法 2 光度 测定 法 

光度 测定 法 分 为 浊 度 法 和 显 色 基质 法 。 

浊 度 法 系 利 用 检测 党 试剂 与 内 毒素 反应 过 程 中 的 浊 度 变 
化 而 测定 内 毒素 含量 的 方法 。 根 据 检 测 原理 ,可 分 为 终点 浊 
度 法 和 动态 浊 度 法 。 终 点 浊 度 法 是 依据 反应 混合 物 中 的 内 毒 
素 浓 度 和 其 在 孵育 终止 时 的 浊 度 (吸光 度 或 透 光 率 ) 之 间 存 在 
着 量化 关系 来 测定 内 毒素 含量 的 方法 。 动 态 浊 度 法 是 检测 反 
应 混合 物 的 浊 度 到 达 某 一 预先 设 定 的 吸光 度 所 需要 的 反应 时 
间 ,或 是 检测 浊 度 增加 速度 的 方法 。 

显 色 基质 法 系 利用 检测 党 试剂 与 内 毒素 反应 过 程 中 产生 
的 凝固 酶 使 特定 底 物 释放 出 呈 色 团 的 多 少 而 测定 内 毒素 含量 
的 方法 。 根 据 检测 原理 ,分 为 终点 显 色 法 和 动态 显 色 法 。 终 点 
显 色 法 是 依据 反应 混合 物 中 内 毒素 浓度 和 其 在 孵育 终止 时 释 
放出 的 呈 色 团 的 量 之 间 存 在 的 量化 关系 来 测定 内 毒素 含量 的 
方法 。 动 态 显 色 法 是 检测 反应 混合 物 的 色 度 达到 某 一 预先 设 
定 的 吸光 度 所 需要 的 反应 时 间 ,或 检测 色 度 增长 速度 的 方法 。 

光度 测定 试验 需 在 特定 的 仪器 中 进行 ,温度 一 般 为 
37C1C, 

供 试 品 和 党 试剂 的 加 样 量 、 供 试 品 和 党 试剂 的 比例 以 及 
保温 时 间 等 ,参照 所 用 仪器 和 试剂 的 有 关 说 明 进行 。 

为 保证 浊 度 和 显 色 试 验 的 有 效 性 ,应 预先 进行 标准 曲线 
的 可 靠 性 试验 以 及 供 试 品 的 干扰 试验 。 

标准 曲线 的 可 靠 性 试验 ” 当 使 用 新 批号 的 党 试剂 或 试验 
条 件 有 任何 可 能 会 影响 检验 结果 的 改变 时 , 需 进 行 标准 曲线 
的 可 靠 性 试验 。 

用 标准 内 毒素 制 成 溶液 , 制 成 至 少 3 个 浓度 的 稀释 液 ( 相 
邻 浓 度 间 稀释 倍数 不 得 大 于 10) ,最 低 浓度 不 得 低 于 所 用 党 
试剂 的 标示 检测 限 。 每 一 稀释 步骤 的 混 匀 时 间 同 凝 胶 法 ,每 
一 浓度 至 少 做 3 支 平 行 管 。 同 时 要 求 做 2 支 阴性 对 照 。 当 阴 
性 对 照 的 反应 时 间 大 于 标准 曲线 最 低 浓 度 的 反应 时 间 ,将 全 
部 数据 进行 线性 回归 分 析 。 

根据 线性 回归 分 析 ,标准 曲线 的 相关 系数 (7) 的 绝对 值 应 
大 于 或 等 于 0. 980, 试 验方 为 有 效 。 否 则 须 重新 试验 。 

干扰 试验 ”选择 标准 曲线 中 点 或 一 个 靠近 中 点 的 内 毒素 
浓度 ( 设 为 lw) ,作为 供 试 品 干扰 试验 中 添加 的 内 毒素 浓度 。 
按 表 4 制备 溶液 A.B.C 和 D。 

按 所 得 线性 回归 方程 分 别 计算 出 供 试 品 溶液 和 含 标准 内 
毒素 的 供 试 品 溶液 的 内 毒素 含量 c, 和 c,, 再 按 下 式 计 算 该 试 
验 条 件 下 的 回收 率 (R) 。 

及 一 (cs 一 cn X100% 

当 内 毒素 的 回收 率 在 50% 一 200% 之 间 , 则 认为 在 此 试 
验 条 件 下 供 试 品 溶液 不 存在 干扰 作用 。 

当 内 毒素 的 回收 率 不 在 指定 的 范围 内 , 须 按 “ 凝 胶 法 干扰 
试验 ”中 的 方法 去 除 干扰 因素 。 并 重复 干扰 试验 来 验证 处 理 
的 有 效 性 。 


表 4 光度 测定 法 干扰 试验 溶液 的 制备 


被 加 入 内 毒 ir 
平行 管 数 
素 的 溶液 
A 无 供 试 品 溶液 至 少 2 
标准 曲线 的 中 点 (或 附 | 
B 、 供 试 品 溶液 至 少 2 
近 点 ) 的 浓度 ( 设 为 in) 
——- PEL—— 
至 少 3 个 浓度 (最 低 一 每 一 浓度 
C 、 检查 用 水 
AREH M |J 至 少 2 
无 检查 用 水 至 少 2 


注 : A 为 稀释 倍数 不 超过 MVD 的 供 试 品 溶液 。 

B 为 加 入 了 标准 曲线 中 点 或 靠近 中 点 的 一 个 已 知 内 毒素 浓度 的 ， 
且 与 溶液 A 有 相同 稀释 倍数 的 供 试 品 溶液 。 

C 为 如 * 标 准 曲线 的 可 靠 性 试验 ”项 下 描述 的 ,用 于 制备 标准 曲线 
的 标准 内 毒素 溶液 。 

D 为 阴性 对 照 。 


当当 试剂 、 供 试 品 的 来 源 、 处 方 .生产 工艺 改变 或 试验 环 
境 中 发 生 了 任何 有 可 能 影响 试验 结果 的 变化 时 , 须 重新 进行 
干扰 试验 。 

检查 法 

按 “ 光 度 测定 法 的 干扰 试验 ”中 的 操作 步 又 进行 检测 。 

使 用 系列 溶液 C 生成 的 标准 曲线 来 计算 溶液 A 的 每 一 
个 平行 管 的 内 毒素 浓度 。 

试验 必须 符合 以 下 三 个 条 件 方 为 有 效 : 

(1) 系 列 溶液 C 的 结果 要 符合 “标准 曲线 的 可 靠 性 试验 ” 
中 的 要 求 ; 

(2) 用 溶液 B 中 的 内 毒素 浓度 减 去 溶液 A 中 的 内 毒素 浓 
度 后 ,计算 出 的 内 毒素 的 回收 率 要 在 5096 — 20096 BA d BRL EA ; 

(3) 溶 液 D 的 反应 时 间 应 大 于 标准 曲线 最 低 浓度 的 反应 
时 间 。 

结果 判断 ” 若 供 试 品 溶液 所 有 平行 管 的 平均 内 毒素 浓度 乘 
以 稀释 倍数 后 ,小 于 规定 的 内 毒素 限 值 ,判定 供 试 品 符合 规定 。 
若 大 于 或 等 于 规定 的 内 毒素 限 值 ,判定 供 试 品 不 符合 规定 。 

注 : 本 检查 法 中 ,“ 管 ”的 意思 包括 其 他 任何 反应 容器 .如 
微 孔 板 中 的 孔 。 
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本 法 系 给 予 小 鼠 一 定 剂量 的 供 试 品 溶液 ,在 规定 时 间 内 
观察 小 鼠 出 现 的 死亡 情况 ,以 判断 供 试 品 是 否 符合 规定 的 一 
种 方法 。 

供 试用 的 小 鼠 应 健康 合格 ,体重 17~20g, 在 试验 前 及 试 
验 的 观察 期 内 , 均 应 按 正常 饲养 条 件 饲 养 。 做 过 本 试验 的 小 
鼠 不 得 重复 使 用 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 除 另 有 规定 外 ,用 氯 化 钠 注射 液 按 
各 品种 项 下 规定 的 浓度 制 成 供 试 品 溶液 。 

检查 法 ” 除 另 有 规定 外 , 取 上 述 小 鼠 5 只 , 按 各 品种 项 下 
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规定 的 给 药 途 径 , 每 只 小 鼠 
药 途 径 分 为 以 下 几 种 : 
静脉 注射 ”将 供 试 品 溶液 注入 小 鼠 尾 静脉 ,应 在 4 一 5 Eb 
内 匀速 注射 完毕 。 规 定 缓慢 注射 的 品种 可 延长 至 30 秒 。 
腹腔 注射 ”将 供 试 品 溶液 注 人 小 鼠 腹 腔 。 
皮下 注射 ”将 供 试 品 溶液 注入 小 鼠 腹 部 或 背部 两 侧 皮下 。 
口服 给 药 ”将 供 试 品 溶液 通过 适宜 的 导管 , 灌 入 小 鼠 胃 中 。 
结果 判断 ” 除 男 有 规定 外 ,全 部 小 鼠 在 给 药 后 48 小 时 内 
不 得 有 死亡 ;如 有 死亡 时 ,应 另 取 体重 18— 19g 的 小 鼠 10 只 
复试 ,全 部 小 鼠 在 48 小 时 内 不 得 有 死亡 。 


分 别 给 予 供 试 品 溶液 0. 5ml。 给 
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本 法 系 比较 组 胺 对 照 品 (S) 与 供 试 品 (T) 引 起 麻醉 猫 血 压 下 
降 的 程度 ,以 判定 供 试 品 中 所 含 降 压 物质 的 限度 是 否 符 合 规定 。 

对 照 品 溶液 的 制备 精密 称 取 磷 酸 组 胺 对 照 品 适量 , 按 
组 胺 计算 ,加 水 溶解 使 成 每 1ml 中 含 1. 0mg 的 溶液 ,分 装 于 
适宜 的 容器 内 ,4 一 8 贮存 ,经 验证 保持 活性 符合 要 求 的 条 件 
下 ,可 在 3 个 月 内 使 用 。 

对 照 品 稀释 液 的 制备 ” 临 用 前 ,精密 量 取 组 胺 对 照 品 
液 适 量 ,用 握 化 钠 注射 液 配 成 每 Iml 中 含 组 胺 0. 5pg 的 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 按 品 种 项 下 规定 的 限 值 , 且 供 试 品 
溶液 与 标准 品 稀 释 液 的 注入 体积 应 相等 的 要 求 , 制 成 适当 浓 
度 的 供 试 品 溶 液 。 

检查 法 ” 取 健 康 合格 、 体 重 2kg UL E OE LEE Ir ZR, 
用 适宜 的 麻醉 剂 ( 如 巴 比 妥 类 ) 麻 醉 后 , 周 定 于 保温 手术 台 上 ， 
分 离 气 管 ,必要 时 插入 插 管 以 使 呼吸 畅通 ,或 可 进行 人 工 呼 
吸 。 在 一 侧 颈 动脉 插入 连接 测 太 计 的 动脉 套 管 ,管内 充满 适 
宜 的 抗 凝 剂 溶液 ,以 记录 血压 ,也 可 用 其 他 适当 仪器 记录 血 
奈 。 在 一 侧 股 静脉 内 插入 静脉 插 管 , 供 注射 药 液 用 。 试 验 中 
应 注意 保持 动物 体温 。 全 部 手术 完毕 后 ,将 测 压 计 调节 到 与 
动物 血压 相当 的 高 度 ( 一 般 为 13. 3 一 20. 0kPa) ,开启 动脉 夹 ， 
待 血压 稳定 后 , 方 可 进行 药 液 注射 。 各 次 注射 速度 应 基本 相 
同 ,每 次 注射 后 立即 注入 一 定量 的 毛 化 钠 注 射 液 。 每 次 注射 
应 在 前 一 次 反应 恢复 稳定 以 后 进行 , 且 相 邻 两 次 注射 的 间隔 
时 间 应 尽量 保持 一 致 。 

自 静脉 依次 注 和 人 上述 对 照 品 稀释 液 ,剂量 按 动物 体重 每 1kg 
注射 组 胺 0. 05pg、0. lug 及 0. 15pg, 重复 2 一 3 次 ,如 O. lug 剂量 
所 致 的 血压 下 降 值 均 不 小 于 2. 67kPa, 同 时 相应 各 剂量 所 致 反应 
的 平均 值 有 差别 ,可 认为 该 动物 的 灵敏 度 符合 要 求 。 

取 对 照 品 稀释 液 按 动物 体重 每 1kg 注射 组 胺 0. Lpg 的 剂 
量 (ds), 供 试 品 洲 液 按 品 种 项 下 规定 的 剂量 (dr), 照 下 列 次 序 
注射 一 组 4 个 剂量 , ds .dr .dr ds。 然后 以 第 一 与 第 三 .第 二 
与 第 四 剂量 所 致 的 反应 分 别 比 较 ; 如 dr 所 致 的 反应 值 均 不 大 
F ds 所 致 反应 值 的 一 半 , 则 判定 供 试 品 的 降 压 物质 检查 符合 
规定 。 否 则 应 按 上 述 次 序 继续 注射 一 组 4 个 剂量 ,并 按 相同 方 
法 分 别 比较 两 组 内 各 对 ds .dr 剂量 所 致 的 反应 值 : 如 dr 所 致 
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应 值 均 不 大 于 ds 所 致 的 反应 值 , 则 判定 供 试 品 的 降 压 物 
质 检 查 符 合 规定 ;如 d. 所 致 的 反应 值 均 大 于 ds 所 致 的 反应 
值 , 则 判定 供 试 品 的 降 压 物质 检查 不 符合 规定 ;否则 应 另 取 动 
物 复 试 。 如 复试 的 结果 仍 有 dr 所 致 的 反应 值 大 于 ds 所 致 的 
反应 值 , 则 判定 供 试 品 的 降 压 物质 检查 不 符合 规定 。 
所 用 动物 经 灵敏 度 检查 如 仍 符 合 要 求 , 可 继续 用 于 降 压 
物质 检查 。 
附录 XE C 过 敏 反应 检查 法 
本 法 系 将 一 定量 的 供 试 品 溶液 注入 豚鼠 体内 ,间隔 一 定 
时 间 后 静脉 注射 供 试 品 溶液 进行 激发 ,观察 动物 出 现 过 敏 反 
应 的 情况 ,以 判定 供 试 品 是 否 引起 动物 全 身 过 敏 反 应 
供 试用 的 豚鼠 应 健康 合格 ,体重 250 一 350g, 雌 鼠 应 无 
孕 。 在 试验 前 和 试验 过 程 中 , 均 应 按 正常 饲养 条 件 饲养 。 做 
过 本 试验 的 豚鼠 不 得 重复 使 用 。 
供 试 品 溶液 的 制备 ” 除 另 有 规定 外 , 按 品 种 项 下 
浓度 制备 供 试 品 溶液 。 
检查 法 ” 除 男 有 规定 外 , 取 上 述 豚 鼠 6 只 ,隔日 每 只 每 次 
腹腔 或 适宜 的 途径 注射 供 试 品 溶液 0. 5ml, 共 3 次 ,进行 致 敏 。 
ge 首次 致 敏和 激发 前 称 量 并 记 
只 动物 的 体重 。 然 后 将 其 均 分 为 2 组 ,每 组 3 只 ,分 别 在 
ep 14 日 和 第 21 日 ,由 静脉 注射 供 试 品 溶液 1ml 进 
行 激发 。 观 察 激发 后 30 分 钟 内 动物 有 无 过 敏 反应 症状 。 
结果 判断 ”静脉 注射 供 试 品 洲 液 30 分 钟 内 ,不 得 出 现 过 
敏 反 应 。 如 在 同一 只 动物 上 出 现 竖 毛 .发 拌 . 干 哎 、 连 续 喷 喀 
3 声 ,连续 咳嗽 3 声 、 紫 阁 和 呼吸 困难 等 现象 中 的 2 种 或 2 种 
以 上 ,或 出 现 二 便 失 禁 . 步 态 不 稳 或 倒 地 、 抽 搞 、 体 克 、 死 亡 现 
象 之 一 者 ,判定 供 试 品 不 符合 规定 。 


规定 的 


附录 XE H 溶血 与 凝聚 检查 法 

本 法 系 将 一 定量 供 试 品 与 2%% 的 家 免 红 细胞 混 悬 液 混 
合 , 温 育 一 定时 间 后 ,观察 其 对 红细胞 状态 是 否 产生 影响 的 一 
种 方法 。 

2%% 红 细胞 混 悬 液 的 制备 ” 取 健 康 家 兔 血 液 , 放 人 含 玻 璃 
珠 的 锥 形 瓶 中 振 摇 10 分 钟 ,或 用 玻璃 棒 搅 动 血 液 ,以 除去 纤 
维 蛋白 原 , 使 成 脱 纤 血液 。 加 入 0.9%% 毛 化 钠 溶液 约 10 f 
量 , 摇 匀 , 每 分 钟 1000 一 1500 转 离心 15 分 钟 , 除 去 上 清 液 , 沉 
淀 的 红细胞 再 用 0. 9% 氮 化 钠 溶液 按 上 述 方法 洗涤 2 一 3 次 ， 
至 上 清 液 不 显 红色 为 止 。 将 所 得 红细胞 用 0.9% 氮 化 钠 溶 液 
HR 2 26 ILE VC , 供 试验 用 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 除 另 有 规定 外 , 按 品 种 项 下 规定 的 
浓度 制 成 供 试 品 溶液 。 

检查 法 ” 取 洁 净 玻 璃 试管 5 只 ,编号 ,1、2 号 管 为 供 试 品 
管 ,3 号 管 为 阴性 对 照管 ,4 号 管 为 阳性 对 照管 ,5 号 管 为 供 试 
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品 对 照管 。 按 下 表 所 示 依 次 加 入 2%% 红 细胞 悬 液 .0.9% 毛 化 
钠 溶 液 蒸馏水 , 混 匀 后 ,立即 置 377€ O. 5C 的 恒温 箱 中 进 


行 温 育 。3 小 时 后 观察 溶血 和 凝聚 反应 

试管 编号 1.2 3 4 5 
2% £L 8 REL HR / md 2.5 2.5 2.5 

0. 996 SCIAT TL / ml 2.2 2.5 4.7 
蒸馏 水 /ml 2.5 

供 试 品 溶液 /ml 0.3 0.3 


如 试管 中 的 溶液 呈 澄 明 红 色 , 管 底 无 细胞 残留 或 有 少量 
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水 是 药物 生产 中 用 量 大 、 使 用 广 的 一 种 辅料 ,用 于 生产 过 
程 及 药物 制剂 的 制备 。 

本 版 药典 中 所 收 载 的 制药 用 水 , 因 其 使 用 的 范围 不 同 而 
分 为 饮用 水 .纯化 水 .注射 用 水 及 灭 菌 注 射 用 水 。 一 般 应 根据 
各 生产 工序 或 使 用 目的 与 要 求 选用 适宜 的 制药 用 水 。 药 品 生 
产 企业 应 确保 制药 用 水 的 质量 符合 预期 用 途 的 要 求 。 

制药 用 水 的 原水 通常 为 饮用 水 。 

制药 用 水 的 制备 从 系统 设计 、 材 质 选择 .制备 过 程 . 贮 存 、 
分 配 和 使 用 均 应 符合 药品 生产 质量 管理 规范 的 要 求 。 

制 水 系统 应 经 过 验证 ,并 建立 日 常 监控 .检测 和 报告 制 
度 , 有 完善 的 原始 记录 备查 。 制 药 用 水 系统 应 定期 进行 清洗 
与 消毒 ,消毒 可 以 采用 热处理 或 化 学 处 理 等 方法 。 采 用 的 消 
毒 方法 以 及 化 学 处 理 后 消毒 剂 的 去 除 应 经 过 验证 。 

饮用 水 “为 天 然 水 经 净化 处 理 所 得 的 水 ,其 质量 必须 符 

合 现行 中 华人 民 共 和 国 国 家 标准 《生活 饮用 水 卫生 标准 》。 饮 
用 水 可 作为 药材 净 制 时 的 漂洗 、 制 药 用 具 的 粗 洗 用 水 。 除 另 
有 规定 外 ,也 可 作为 饮片 的 提取 溶剂 。 


红细胞 残留 ,表明 有 溶血 发 生 ; 如 红细胞 全 部 下 沉 , 上 清 液 无 
色 注 明 , 或 上 清 液 虽 有 色 澄 明 , 但 1.2 号 管 和 5 号 管 肉眼 观察 
无 明显 差异 , 则 表明 无 溶血 发 生 。 

若 溶 液 中 有 棕 红色 或 红 棕 色 架 状 沉淀 , 轻 轻 倒转 3 次 仍 
不 分 散 , 表 明 可 能 有 红细胞 凝聚 发 生 , 应 进一步 置 显微镜 下 观 
察 , 如 可 见 红细胞 聚集 为 凝聚 。 

结果 判断 当 阴 性 对 照管 无 溶血 和 凝聚 发 生 , 阳 性 对 照 
管 有 洲 血 发 生 , 若 供 试 品 管 中 的 溶液 在 3 小 时 内 不 发 生 溶血 
和 凝聚 ,判定 供 试 品 符合 规定 ; 若 供 试 品 管 的 溶液 在 3 小 时 内 
发 生 涂 血 和 (或 ?凝聚 ,判定 供 试 品 不 符合 规定 。 


制药 用 水 


可 作为 中 药 注射 剂 . 滴 眼 剂 等 灭 菌 制剂 所 用 饮片 的 提取 溶剂 ; 
口服 、 外 用 制剂 配制 用 溶剂 或 稀释 剂 ; 非 灭 菌 制剂 用 器 具 的 精 
洗 用 水 。 也 用 作 非 灭 菌 制剂 所 用 饮片 的 提取 溶剂 。 纯 化 水 不 


得 用 于 注射 剂 的 配制 与 稀释 。 


纯化 水 有 多 种 制备 方法 ,应 严格 监 
生物 污染 ,确保 使 用 点 的 水 质 。 

注射 用 水 ”为 纯化 水 经 蒸馏 所 得 的 水 ,应 符合 细菌 内 毒素 
试验 要 求 。 注 射 用 水 必须 在 防止 细菌 内 毒素 产生 的 设计 条 件 下 
生产 ,由 藏 及 分 装 。 其 质量 应 符合 二 部 注射 用 水 项 下 的 规定 。 

注射 用 水 可 作为 配制 注射 剂 、 滴 眼 剂 等 的 溶剂 或 稀释 剂 
及 容器 的 精 洗 。 

为 保证 注射 用 水 的 质量 ,应 减少 原水 中 的 细菌 内 毒素 , 监 
控 蒸 馏 法 制备 注射 用 水 的 各 生产 环节 ,并 防止 微生物 的 污染 。 
应 定期 清洗 与 消毒 注射 用 水 系统 。 注 射 用 水 的 储存 方式 和 青 
态 储存 期 限 应 经 过 验证 确保 水 质 符合 质量 要 求 , 例 如 可 以 在 
80LC 以 上 保温 或 70C 以 上 保温 循环 或 4C 以 下 的 状态 下 存放 。 

灭 菌 注射 用 水 ”为 注射 用 水 按照 注射 剂 生产 工艺 制备 所 


测 各 生产 环节 ,防止 微 


纯化 水 “为 饮用 水 经 蒸馏 法 .离子 交换 法 、 反 渗透 法 或 其 得 。 不 含 任何 添加 剂 。 主 要 用 于 注射 用 灭 菌 粉末 的 溶剂 或 注 
他 适宜 的 方法 制备 的 制药 用 水 。 不 含 任 何 附加 剂 ,其 质量 应 。 射 剂 的 稀释 剂 。 其 质量 应 符合 二 部 灭 菌 注 射 用 水 项 下 的 规定 。 
符合 二 部 纯化 水 项 下 的 规定 。 灭 菌 注 射 用 水 灌 装 规格 应 适应 临床 需要 ,避免 大 规格 E 
纯化 水 可 作为 配制 普通 药物 制剂 用 的 溶剂 或 试验 用 水 ; 次 使 用 造成 的 污染 。 
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试 药 系 指 在 本 版 药典 中 供 各 项 试验 用 的 试剂 ,但 不 包括 
各 种 色谱 用 的 吸附 剂 . 载 体 与 填充 剂 。 除 生化 试剂 与 指示 剂 
外 ,一 般 常 用 的 化 学 试剂 分 为 基准 试剂 . 优 级 纯 、 分 析 纯 与 化 


学 纯 四 个 等 级 ,选用 时 可 参考 下 列 原则 : 
(1) 标 定 滴定 液 用 基准 试剂 ; 
(2) 制 备 滴定 液 可 采用 分 析 纯 或 化 学 纯 试剂 ,但 不 经 标定 
直接 按 称 重 计算 浓度 者 , 则 应 采用 基准 试剂 ; 
(3) 制 备 杂 质 限 度 检查 用 的 标准 溶液 ,采用 优 级 纯 或 分 析 
纯 试 剂 ; 
附录 93 


附录 XV A 试 药 


(4) 制 备 试 液 .缓冲 液 等 可 采用 分 析 纯 或 化 学 纯 试 剂 。 

一 水 合 碳酸 钠 Sodium Carbonate Monohydrate 

CNa; CO, * H:O=124. 003 

Zk Eh OM £3 6,4177 S P oA SE EIE DU AA SE 100€ AUK. Æ 
水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 不 溶 。 

一 氧化 欠 Lead Monoxide 

CPbO- 223. 20) 

本 品 为 黄色 至 橙黄 色 粉 末 或 结晶 ;加 热 至 300 一 500 忆 时 
变 为 四 氧化 三 铅 ,温度 再 升 高 时 又 变 为 一 氧化 铅 。 在 热 的 氢 
氧化 钠 溶液 .醋酸 或 稀 硝酸 中 溶解 。 

一 氯 化 碘 

CICl= 162. 36) 

本 品 为 棕 红色 油状 液体 或 暗 红色 结晶 ; 具 强 烈 刺 激 性 ,有 
氮 和 碳 的 自 气 ,有 腐蚀 性 和 氧化 性 。 

乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 Disodium Edetate 

(Cio Hi Ns Nas Os * 2H, O=372. 242 

本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 。 

乙 且 Acetonitrile 

CCH; CN — 41. 05) 

本 品 为 无 色 透 明 液体 ; 微 有 醚 样 臭 ; 易 燃 。 与 水 或 乙醇 能 
任意 混合 。 

乙酰 丙酮 “Acetylacetone 

CCH; COCH, COCH, = 100. 12) 

2 i Jg 2c €, a, A E Cn, OUR SI N A SEL B R D 
炊 。 与 水 .乙醇 .乙醚 或 三 氧 甲烷 能 任意 混合 。 

乙酰 氯 Acetyl Chloride 

CCH4COCI- 78. 50] 

本 品 为 无 色 液 体 ; 有 刺激 性 自 BEAR OE BER Ze Bh 
膜 有 强烈 刺激 性 ;过 水 或 乙醇 引起 剧烈 分 解 。 在 三 氧 甲烷 、 乙 
醚 、 葵 ,石油 醚 或 冰 醋 酸 中 溶解 。 

乙酸 乙 酯 Ethyl Acetate 

CCH; COOC: H; = 88. 11) 

本 品 为 无 色 透 明 液体 。 与 丙酮 .三 毛 甲 烷 或 乙醚 能 任意 
混合 ,在 水 中 溶解 。 

乙酸 丁 酯 

[CCH3:COO(CCHa ) CH; —116. 162 

本 品 为 无 色 透 明 液 体 , 与 乙醇 或 乙醚 能 任意 混合 ,在 水 中 
不 溶 。 

乙醇 ”Ethanol 

CC; Hs OH= 46. 073 

本 品 为 无 色 透明 液体 ; 易 挥 发 , 易 燃 。 与 水 .乙醚 或 葵 等 
能 任意 混合 。 

乙醚 ”Ether 

CC; Hs OC; H; — 74. 12) 

本 品 为 无 色 透 明 液 体 ; 具 有 麻 而 甜 涩 的 刺激 味 , 易 挥发 ， 
易 燃 ;有 麻醉 性 ; 遇 光 或 入 置 空气 中 可 被 氧化 成 过 氧化 物 。 沸 
点 为 34.6C。 
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lodine Monochloride 


Butyl Acetate 


Z Zik Diethylamine 

CCC: H; ): NH — 73. 142 

本 品 为 无 色 液体 ;有 氨 样 特 臭 ; 强 碱 性 ;有 具 腐 蚀 性 ; 易 挥 
发 , 易 燃 。 与 水 或 乙醇 能 任意 混合 。 

二 乙 基 二 硫 代 氨 基 甲 酸 银 Silver Diethyldithiocarbamate 

CCC; H5; NCS; Ag= 256. 14) 

本 品 为 淡 黄 色 结晶 。 在 吡啶 中 易 溶 ,在 三 氯 甲烷 中 溶解 ， 
在 水 .乙醇 .丙酮 或 茶 中 不 溶 。 

LHz Xylene 

CC, H, CCH32; —106. 173 

本 品 为 无 色 透 明 液体 ;为 邻 . 间 、 对 三 种 异 构 体 的 混合 物 ; 
具 特 臭 ; 易 燃 。 与 乙醇 .三 氯 甲烷 或 乙醚 能 任意 混合 ,在 水 中 
不 溶 。 沸 程 为 137 一 140 。 

二 甲苯 蓝 FF Xylene Cyanol Blue FF 

CCzs Hz; N; NaO; S: = 538. 62) 

本 品 为 棕色 或 蓝 黑色 粉末 。 在 乙醇 中 易 溶 ,在 水 中 溶解 。 

L— HEP Xylenol Orange 

{Cs Hz Nz Na, Oi $— 760. 59) 

本 品 为 红 棕色 结晶 性 粉末 ; 易 潮 解 。 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 
中 不 溶 。 

二 甲 基 甲 酰胺 ”Dimethylformamide 

CHCON(CH;); — 73. 09) 

SMITER BAAR. SKLE ZAPRE 
醚 能 任意 混合 。 

二 茶 胺 Diphenylamine 

CCC; H5); NH= 169. 23) 

本 品 为 白色 结晶 ;有 芳香 自 ; 遇 光 逐 渐变 色 。 在 乙 配 、 茶 、 
冰 酷 酸 或 二 硫化 碳 中 溶解 ,在 水 中 不 溶 。 

ZERRA Sodium Diphenylamine Sulfonate 

CC; Hs NHC; H, SO; Na= 271. 27) 

本 品 为 无 色 或 白色 结晶 性 粉末 。 在 水 或 热 乙醇 中 溶解 ， 
在 醚 、 葵 .甲苯 或 二 硫化 碳 中 不 溶 。 

Z #45  Diphenylcarbazide 

CCC; Hs NHNH),CO= 242. 28) 

本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;在 空气 中 渐变 红色 。 在 热 乙 醇 、 
丙酮 或 冰 醋 酸 中 溶解 ,在 水 中 极 微 溶解 。 

二 氧化 硅 Silicon Dioxide 

CSiO; = 60. 087 

本 品 为 无 色 透明 结晶 或 无 定形 粉末 。 在 过 量 氨 气 酸 中 深 
解 ,在 水 或 酸 中 几乎 不 溶 。 

二 氧化 锰 Manganese Dioxide 

[MnO: = 86. 94) 

本 品 为 黑色 结晶 或 粉末 ;与 有 机 物 或 其 他 还 原 性 物质 靡 
擦 或 共 热能 引起 燃烧 或 爆炸 。 在 水 ,硝酸 或 冷 硫酸 中 不 溶 , 有 
过 氧化 氨 或 草酸 存在 时 ,在 硝酸 或 稀 硫 酸 中 溶解 。 

二 氧 六 环 Dioxane 

CC, Hs O: = 88. 113 
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本 品 为 无 色 液 体 ; 有 醚 样 特 臭 ; 易 燃 ; 易 吸 收 氧 形成 过 氧 
化 物 。 与 水 或 多 数 有 机 溶剂 能 任意 混合 。 沸 程 为 
100—103'C, 

3,5- 二 硝 基 葵 甲酸 3,5-Dinitrobenzoic Acid 

CC; H, IN; Os —212. 12) 

本 品 为 白色 或 淡 黄 色 结 晶 ; 能 随 水 蒸气 挥发 。 在 乙醇 或 
冰 栈 酸 中 易 溶 ,在 水 .乙醚 、 葵 或 二 硫化 碳 中 微 溶 。 

2 ,4- 二 硝 基 茶 肝 2, 4-Dinitrophenylhydrazine 

CC; He N, O: = 198. 14) 

本 品 为 红色 结晶 性 粉末 ;在 酸性 溶液 中 稳定 ,在 碱 性 溶液 
中 不 稳定 。 在 热 乙醇 .乙酸 乙 酯 .苯胺 或 稀 无 机 酸 中 溶解 ,在 
水 或 乙醇 中 微 溶 。 

2,4- 二 硝 基 毛茶 2,4-Dinitrochlorobenzene 

CC, H4 CIN; O, = 202. 553 

本 品 为 黄色 结晶 ; 速 热 至 高 温 即 爆炸 。 在 热 乙醇 中 易 溶 ， 
在 乙醚 、 茶 或 二 硫化 碳 中 溶解 ,在 水 中 不 溶 。 

ZR Carbon Disulfide 

CCS, =76. 14) 

ZÆ dà 2826 6,38 BH LU b SUR SEIL RE CS ER LE 
燃 , 久 置 易 分 解 。 在 乙醇 或 乙醚 中 易 溶 ,在 水 中 不 溶 。 能 溶解 
碘 、 省 、 硫 、 脂 肪 .橡胶 等 。 沸 点 为 46.5Y 。 

二 氢化 乘  Mercuric Dichloride 

CHgCl; =271. 50) 

本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;常温 下 微量 挥发 ; 遇 光 分 
解 成 氮 化 亚 汞 。 在 水 .乙醇 .丙酮 或 乙醚 中 溶解 。 

ZS At Zirconyl Dichloride 

CZrOCL, * 8H; 0 322. 25) 

本 品 为 白色 结晶 。 在 水 或 乙醇 中 易 溶 。 

十 二 烷 基 硫酸 钠 Sodium Laurylsulfate 

CCH; (CH: )io CH; OSO; Na 288. 38) 

本 品 为 白色 或 淡 黄 色 结 唱 或 粉末 ;有 特 臭 ;在 湿热 空气 中 
分 解 ; 本 品 为 含 85% 的 十 二 烷 基 硫酸 钠 与 其 他 同系 的 烷 基 硫 
酸 钠 的 混合 物 。 在 水 中 易 溶 ,其 10% 水 溶液 在 低温 时 不 透 
明 ,在 热 乙 醇 中 溶解 。 

JH) Butanone 

CCH; COC; Hs 一 72. 113 

A dà 2826 € WU LE PEU LL A. 57K REC XR LAS 
膜 有 强烈 的 刺激 性 。 与 乙醇 或 乙醚 能 任意 混合 。 

三 乙 胺 Triethylamine 

CCC: Hs )3 N= 101. 19) 

本 品 为 无 色 液体 ;有 强烈 氨 臭 。 与 乙醇 或 乙醚 能 任意 混 
合 ,在 水 中 微 溶 。 沸 点 为 89.5T 。 

三 乙醇 胺 “Triethanolamine 

CNCCH:CH:OH): 一 149. 19] 

本 品 为 无 色 或 淡 黄色 黏稠 状 液体 ; 久 置 色 变 褐 RESA 
中 能 吸收 水 分 和 二 氧化 碳 ; 呈 强 碱 性 。 与 水 或 乙醇 能 任意 


混合 。 


三 氧化 二 砷 Arsenic Trioxide 
CAs; O, — 197. 84) 
da 29 FA (2 VELA T R, CUR s 080 D Y B6 TEE TI 
不 分 解 。 在 沸水 `. 氢 氧化 钠 或 碳酸 钠 溶液 中 溶解 ,在 水 中 微 
深 ,在 乙醇 三 氯 甲 烷 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

三 氧化 铬 Chromium Trioxide 

CCrO, — 99. 993 

本 品 为 暗 红 色 结 晶 ; 有 强 氧化 性 和 腐蚀 性 ;有 引 湿 性 ;与 
有 机 物 接触 能 引起 燃烧 。 在 水 中 易 溶 ,在 硫酸 中 溶解 。 

三 硝 基 葵 酌 “Trinitrophenol 

CC, Ha N: O; —229. 112 

本 品 为 淡 黄色 结晶 ;无 臭 , 味 苦 ; 干 燥 时 遇 强 热 或 撞击 、 摩 
控 易 发 生猛 烈 爆 炸 。 在 热 水 、 乙 醇 或 茶 中 浴 解 。 

三 握 化 钛 。 Titanium Trichloride 

{TiCls — 154. 24] 

本 品 为 暗 红 紫色 结晶 ; 易 引 湿 ;不 稳定 ,干燥 粉末 在 空气 
中 易 引 火 ,在 潮湿 空气 中 极 易 反 应 很 快 解 离 。 在 醇 中 溶解 ,在 
醛 中 几乎 不 溶 。 

三 握 化 铁 Ferric Chloride 

CFeCl; * 6H,O=270. 30) 

本 品 为 棕 黄 色 或 橙黄 色 结 唱 形 块 状 物 ; 极 易 引 湿 。 在 水 、 
乙醇 丙酮 .乙醚 或 甘油 中 易 深 。 

三 氢化 铝 。 Aluminium Trichioride 

CAlCl; =133. 34) 

本 品 为 白色 或 淡 黄 色 结 晶 或 结晶 性 粉末 ; 具 盐 酸 的 特 臭 ; 
在 空气 中 发 烟 ; 明 水 发 热 其 至 爆炸 ;有 引 湿性 ;有 腐蚀 性 。 在 
水 或 乙醚 中 溶解 。 

$E $$ Antimony Trichloride 

CSbCl; — 228. 117 

本 品 为 白色 结晶 ;在 空气 中 发 烟 ; 有 引 湿性 ;有 腐蚀 性 。 
在 乙醇 .丙酮 .乙醚 或 茶 中 溶解 ,在 水 中 溶解 并 分 解 为 不 溶 的 
A guess . 

三 氯 化 碘 lodine Trichloride 

[ICl: — 223. 263 

本 品 为 黄色 或 淡 棕 色 结 晶 ; 有 强 刺 激 自 ;在 室温 下 能 挥 
发 , 遇 水 易 分 解 ; 有 引 湿 性 ;有 腐蚀 性 。 在 水 .乙醇 .乙醚 或 莱 
中 溶解 。 

Eg Hm 

CCHCI; 7119. 383 

本 品 为 无 色 透 明 液 体 ; 质 重 ; 有 折光 性 ; 易 挥 发 。 与 乙醇 、 
乙醚 、 苯 或 石油 醚 能 任意 混合 ,在 水 中 微 深 。 

HERES ”Trichloroacetic Acid 

CCC COOH — 163. 39) 

本 品 为 无 色 结 晶 ; 有 特 臭 ; 有 引 湿 性 ;有 腐蚀 性 。 水 溶液 
星 强酸 性 。 在 乙醇 或 乙醚 中 易 溶 , 在 水 中 溶解 。 

FRE Gäsein 

本 品 为 白色 无 定形 粉末 或 颗粒 ;无 臭 ,无 味 ; 有 引 湿 性 。 
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溶 于 稀 碱 或 浓 酸 中 ,不 溶 于 水 和 有 机 溶剂 。 

DRA  Resazurin 

[Cis H; NO, = 229. 19) 

本 品 为 深 红色 结晶 ,有 绿色 光泽 。 在 稀 氢 氧化 钠 溶液 中 
溶解 ,在 乙醇 或 冰 酷 酸 中 微 溶 ,在 水 或 乙醚 中 不 溶 。 

无 水 乙醇 ”Ethanol, Absolute 

CC; H: OH — 46. 07) 

本 品 为 无 色 透 明 液体 ;有 醇香 味 ; 易 燃 ; 有 引 湿性 ;含水 
不 得 过 0.3%。 与 水 .丙酮 或 乙醚 能 任意 混合 。 沸 点 
X 78.5'C, 

无 水 乙醚 ”Diethyl Ether, Anhydrous - 

CCC: H; ):O 一 74. 12) 

参见 乙醚 项 ,但 水 分 含量 较 少 。 

无 水 甲醇 Methanol, Anhydrous 

CCH;, OH — 32. 04) 

本 品 为 无 色 透 明 液 体 ; 易 挥发 ;燃烧 时 无 烟 , 有 蓝 色 火焰 ; 
含水 分 不 得 过 0.05%。 与 水 .乙醇 或 乙醚 能 任意 混合 。 沸 程 
5 64. 7'C, 

无 水 硫酸 钠 Sodium Sulfate, Anhydrous 

CNa; SO, — 142. 04) 

本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;有 引 湿 性 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 
中 不 溶 。 

无 水 氯 化 钙 Calcium Chloride, Anhydrous 

CCaCl; = 110. 993 

本 品 为 白色 颗粒 或 熔融 块 状 ; 有 强 引 湿性 。 在 水 或 乙醇 
中 易 溶 , 溶 于 水 时 放出 大 量 热 。 

无 水 碳酸 钠 Sodium Carbonate, Anhydrous 

CNa; CO; = 105. 99] 

本 品 为 白色 粉末 或 颗粒 ;在 空气 中 能 吸收 1 分 子 水 。 在 
水 中 溶解 ,水 溶液 呈 强 碱 性 。 在 乙醇 中 不 溶 。 

无 水 碳酸 钾 Potassium Carbonate, Anhydrous 

CK; CO; —138. 21) 

本 品 为 白色 结晶 或 粉末 ;有 引 湿 性 ;在 水 中 涂 解 ,水 溶液 
星 强 碱 性 。 在 乙醇 中 不 溶 。 

无 水 醋酸 钠 Sodium Acetate, Anhydrous 

CNaC; H; O: = 82. 03] 

本 品 为 白色 粉末 ;有 引 湿 性 。 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 
溶解 。 

无 水 磷酸 氨 二 钠 Disodium Hydrogen Phosphate, An- 
hydrous 

CNa; HPO, —141. 963 

本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;有 引 湿性 , 久 置 空气 中 能 吸收 
2 一 7? 分 子 水 。 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 不 深 。 

无 氨水 Purified Water, Ammonia Free 

取 纯 化 水 1000ml, 加 稀 硫 酸 1ml 与 高 镭 酸 钾 试 液 1Iml, 蒸 
馏 , 即 得 。 

[检查 ] 取 本 品 50ml, WR HE Re RARA lml, 不 得 
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无 氮 硫 酸 Sulfuric Acid, Nitrogen Free 

取 硫 酸 适 量 , 置 次 蒸发 下 内 ,在 砂 洽 上 加 热 至 出 现 三 氧化 
硫 蒸气 ( 约 需 2 小 时 ), 再 继续 加 热 15 分 钟 , 置 减 压 干燥 器 内 
放 冷 , 即 得 。 

XZE Ethanol, Aldehyde Free 

HOME RS 2. 5g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 水 5ml 溶解 后 ,加 乙 
BZ 1000ml, f& 4] , 缓 缓 加 乙醇 制 氢 氧化 钾 溶 液 (1 一 5725ml., 放 
置 1 小 时 ,用 力 振 手 后 , 静 置 12 小 时 , 倾 取 上 清 液 ,蒸馏 即 得 。 

[检查 ] 取 本 品 25ml, E MEE XR TP s LÁ i dE 2S RUE SU GA 
75ml, 置 水 浴 上 加 热 回 流 24 hat, ZR E 7L BR. Jn 296 (ml/ml) 
硫酸 溶液 200ml 放置 24 小 时 后 ,应 无 结晶 析出 。 

五 氧化 二 磷 Phosphorus Pentoxide 

(P; O; —141. 94) 

7k 2 EL ECBDCR AARET R A JAME: RE E S1. 

中 性 乙醇 ”Ethanol, Neutral 

取 乙 醇 ,加 酚 酌 指示 液 2~3 滴 ,用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1moVL) 滴 定 至 显 粉 红色 , 即 得 。 

KAME  Chloral Hydrate 

CC; H; Cl; O; = 165. 403 

本 品 为 白色 结晶 ;有 刺激 性 特 臭 ;对 皮肤 有 刺激 性 ; 露 置 
空气 中 逐渐 挥发 ,放置 时 间 稍 久 即 转变 为 黄色 。 在 乙醇 、 三 氯 
甲烷 或 乙 配 中 溶解 ,在 水 中 溶解 并 解 离 。 

3X t Ex CAE D RAE HT 

CCis Hi; N S— 256. 333 

本 品 为 蓝 黑 色 结 晶 性 粉末 。 在 三 氯 甲 烷 或 四 氯 化 碳 中 溶 
解 ,在 水 中 不 溶 。 

ETETE) 

CCH; (CH: ):OH 一 74. 12) 

本 品 为 无 色 透 明 液 体 ; 有 特 臭 ; 易 燃 ; 具 强 折光 性 。 与 乙 
醇 .乙醚 或 葵 能 任意 混合 ,在 水 中 溶解 。 沸 程 为 117 一 118 。 

ipa 

CC, Hj, —86. 18) 

本 品 为 无 色 透 明 液体 ; 微 有 特 臭 ; 极 易 挥发 ;对 呼吸 道 有 
刺激 性 。 与 乙醇 或 乙醚 能 任意 混合 ,在 水 中 不 洲 。 沸 点 
33 69'C, 

正 丙 醇 ( 丙 醇 ) 

CCH,CH;CH;OH- 60. 10) 

本 品 为 无 色 透 明 液 体 ; 易 燃 。 与 水 、 乙 醇 或 乙醚 能 任意 混 
合 。 沸 点 为 97.2C 。 

正 戊 醇 (成 醇 

CC; H: O= 88. 15] 

本 品 为 无 色 透 明 液体 ;有 特殊 刺激 臭 。 与 乙醇 或 乙醚 能 
任意 混合 ,在 水 中 微 溶 。 沸 点 为 138. 1%C 。 

正 辛 醇 

[Cs Hi, 0H 7130. 232 

本 品 为 无 色 透 明 液 体 ; 有 特殊 芳香 奥 。 与 乙醇 .乙醚 或 二 


Dithizone 


n-Butanol 


n- Hexane 


n-Propanol 


n-Pentanol 


n-Octanol 


附录 XV A 试 药 


氮 甲 烧 能 任意 混合 ,在 水 中 不 溶 。 
正 庚 烷 ( 庚 烷 ) 
CC; His = 100. 20) 

本 品 为 无 色 透 明 液体 ; 易 燃 。 与 乙醇 三 毛 甲 烷 或 乙醚 能 
相 混 溶 ,在 水 中 不 溶 。 沸 点 为 98. 4'C 。 

甘油 Glycerin 

CC; Hs O; = 92. 09] 

本 品 为 无 色 澄明 黏稠 状 液体 ;无 臭 , 味 甜 ;有 引 湿 性 。 与 
水 或 乙醇 能 任意 混合 。 

丙酮 Acetone 

CCH, COCH; = 58. 087 

本 品 为 无 色 透 明 液 体 ; 有 特 臭 ; 易 挥 发 ; 易 燃 。 在 水 或 乙 
醇 中 溶解 。 

AM Petroleum Ether 

本 品 为 无 色 透 明 液 体 ; 有 特 臭 ; 易 燃 ; 低 沸点 规格 品 极 易 
挥发 。 与 无 水 乙醇 、 乙 醚 或 茶 能 任意 混合 ,在 水 中 不 溶 。 沸 程 
为 30—60'C ,60—90'C ,90—120'C , 

Ad Litmus 

本 品 为 蓝 色 粉末 或 块 状 。 在 水 或 乙醇 中 能 部 分 溶解 。 

FRZ& Toluene 

CC, H; CH; = 92. 14) 

本 品 为 无 色 透 明 液体 ;有 葵 样 特 臭 ; 易 燃 。 与 乙醇 或 乙醚 
能 任意 混合 。 沸 点 为 110. 6 。 
| RÆ Methyl Red 

[Cs His Na Oz = 269. 30) 

本 品 为 紫红 色 结 晶 。 在 乙醇 或 醋酸 中 溶解 ,在 水 中 不 溶 。 

RE Methyl Orange 

CCu Hu N; NaO; S= 327. 34) 

本 品 为 橙黄 色 结 晶 或 粉末 。 在 热 水 中 易 深 ,在 乙醇 中 几 
BH. 

甲 酚 红 Cresol Red 

CC;; His 0; S= 382. 44) 

本 品 为 深 红 色 、 红 棕色 或 深 绿色 粉末 。 在 乙醇 或 稀 氨 氧 
化 钠 溶 液 中 易 溶 ,在 水 中 微 溶 。 

甲酸 Formic Acid 

CHCOOH - 46. 03) 

本 品 为 无 色 透 明 液体 ;有 刺激 性 特 臭 ;对 皮肤 有 腐蚀 性 。 
A HCOOH 不 少 于 85%。 与 水 .乙醇 .乙醚 或 甘油 能 任意 
混合 。 

甲酸 乙 酯 

CHCOOC; H; 一 74. 08] 

本 品 为 低 黏度 液体 ; 易 燃 ;对 皮肤 及 黏膜 有 刺激 性 ,浓度 
高 时 有 麻醉 性 。 与 乙醇 或 乙醚 能 任意 混合 ,在 10 份 水 中 溶 
解 ,同时 逐渐 分 解 出 甲酸 及 乙醇 。 

甲酸 钠 Sodium Formate 

CHCOONa * H;0— 104. 04) 

本 品 为 白色 结晶 ; 微 有 甲酸 臭 ; 有 引 湿 性 。 在 水 或 甘油 中 


HA 194-—195'C, 


n-Heptane 


Ethyl Formate 


溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

甲醇 Methanol 

CCH; OH —32. 043 

本 品 为 无 色 透 明 液体 ; 具 挥 发 性 ; 易 燃 ;含水 分 为 0.1%。 
与 水 、 乙 醇 或 乙醚 能 任意 混合 。 沸 程 为 64 一 65。 

甲醛 溶液 ”Formaldehyde Solution 

CHCHO- 30. 033 

本 品 为 无 色 液 体 ; 遇 冷 聚合 变 浑 间 ; 在 空气 中 能 缓慢 氧化 
成 甲酸 ;有 刺激 性 。 含 HCHO 约 37% 。 与 水 或 乙醇 能 任意 
混合 。 

四 茶 硼 钠 Sodium Tetraphenylboron 

CCCs H5), BNa= 342. 22) 

Ak dh Jg EIOS m; AR. YEIK .四 醇 、 无 水 乙醇 或 丙酮 中 

四 和 氨 硼 钾 Potassium Tetrahydroborate 

CKBH, —53. 94) 

本 品 为 白色 结晶 ;在 空气 中 稳定 。 在 水 中 易 溶 。 

四 氟 化 碳 Carbon Tetrachloride 

CCCI, =153. 82) 

本 品 为 无 色 透 明 液体 ;有 特 臭 ; 质 重 。 与 乙醇 .乙醚 .三 领 
甲烷 或 葵 能 任意 混合 。 在 水 中 极 微 溶解 。 

HP PARARE p Dimethylaminobenzaldehyde 

CC, Hi; NO— 149. 19) 

A 5h PO SIR A E i’ AR BAE, EU 
醇 . 丙 酮 三 氮 甲 烷 、 乙 醚 或 醋酸 中 溶解 ,在 水 中 微 溶 。 

对 甲 茶 磺 酸 p-Toluenesulfonilic Acid 

CCH; C; H, SO; H + H;O=190. 22) 

本 品 为 白色 结晶 。 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 浴 解 。 

对 氨基 茶 甲 酸 p-Aminobenzoic Acid 

CC; H: NO, —137. 14) 

本 品 为 白色 结晶 ; 置 空气 或 光线 中 渐变 淡 黄色 。 在 沸水 、 
乙醇 .乙醚 或 醋酸 中 易 深 ,在 水 中 极 微 溶解 。 

对 氨基 茶 磺 酸 Sulfanilic Acid 

CC; H: NO, S— 173. 19) 

本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ; 见 光 易 变 色 。 在 浓 氨 溶 液 、 氨 
氧化 钠 溶液 或 磷酸 钠 溶液 中 易 深 , 在 热 水 中 溶解 ,在 水 中 
微 溶 。 

对 硝 基 茶 胺 — p-Nitroaniline 

CC; Hs N: O=138. 132 

本 品 为 黄色 结晶 或 粉末 。 在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 
中 溶解 ,在 水 中 不 溶 。 

发 烟 硝 酸 Nitric Acid, Fuming 

CHNO; —63. 01) 

本 品 为 无 色 或 微 黄 棕色 透明 液体 ;有 强 氧化 性 和 腐蚀 性 ;能 
产生 二 氧化 氨 及 四 氧化 氮 的 红 黄色 烟 筋 。 与 水 能 任意 混合 。 

亚 甲 蓝 Methylene Blue 

CC; His CIN; S * 3H:O 王 373. 903 
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本 品 为 鲜 深 绿色 结晶 或 深 褐色 粉末 ; 带 青铜 样 金 属 光 泽 。 
在 热 水 中 易 溶 。 

MAER Potassium Ferrocyanide 

CK, FeCCND, * 3H; O— 422. 39) 

本 品 为 黄色 结晶 或 颗粒 ;水 溶液 易 变 质 
乙醇 中 微 溶 。 

亚 硝 基 铁 氰 化 钠 Sodium Nitroprusside 

CNazFe(NO) (CN);: 2H:0=297. 95) 

本 品 为 深 红 色 透 明 结晶 ;水 溶液 渐 分 解 变 为 绿色 。 在 水 
中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

亚 硝酸 钠 Sodium Nitrite 

CNaNO, = 69. 00) 

本 品 为 白色 或 淡 黄 色 结 晶 或 颗粒 ;有 引 湿性 ;与 有 机 物 接 
触 能 燃烧 和 爆炸 ,并 放出 有 毒 和 刺激 性 的 过 氧化 氮 和 和 氧化 氮 
气体 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 或 乙醚 中 微 溶 。 

亚 硝酸 钴 钠 Sodium Cobaltinitrite 

CNa; Co( NO; ), 一 403. 94) 

本 品 为 黄色 或 黄 棕色 结晶 性 粉末 ; 易 分 解 。 在 水 中 极 易 
溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

ERE ”Sulfurous Acid 

CH; SO, = 82. 07) 

7k dh 76 6,38 Bd Ug 7 SUELE BLAGUORÉGE À 4) 
解 。 与 水 能 任意 混合 。 

亚硫酸钠 Sodium Sulfite 

CNa: SO, * 7H;0- 252. 15) 

本 品 为 白色 透明 结晶 ;有 亚 硫 酸 样 特 臭 ; 易 风 化 ;在 空气 
中 易 氧 化 成 硫酸 钠 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 。 

EMESA Sodium Bisulfite 

CNaHSO, =104. 06) 

本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;有 二 氧化 硫 样 特 臭 ; 在 空气 中 易 
被 氧化 成 硫酸 盐 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

过 硫酸 铵 Ammonium Persulfate 

CCNH4 ):S: 0Os 一 228. 20) 

本 品 为 白色 透明 结晶 或 粉末 ;无 臭 ; 有 强 氧化 性 。 在 水 中 
An. 

PRX Tragacanth 

本 品 为 白色 或 微 黄 色 粉 末 ; 无 臭 。 在 碱 溶液 或 过 氧化 氢 
溶液 中 溶解 ,在 乙醇 中 不 溶 。 

RES Bismuth Subnitrate 

C4BiINO; COH); * BIOCOH) —1461. 99) 

本 品 为 白色 粉末 ; 质 重 ; 无 臭 , 无 味 ; 稍 有 引 湿 性 。 在 盐 
酸 、 硝 酸 、 稀 硫酸 或 醋酸 中 溶解 ,在 水 或 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

ZKEBBS Acetic Acid,Glacial 

CCH; COOH — 60. 05) 

本 品 为 无 色 透 明 液体 ;有 刺激 性 特 臭 ;有 腐蚀 性 ;温度 低 
于 凝固 点 (16.7C ) 时 即 凝固 为 冰 状 晶体 。 与 水 或 乙醇 能 任意 
混合 。 
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。 在 水 中 溶解 ,在 


异 丁 醇 ”1sobutanol 

CCCH;); CHCH: OH —74. 12) 

本 品 为 无 色 透明 液体 ; 具 强 折光 性 ; 易 燃 。 与 水 .乙醇 或 
乙醚 能 任意 混合 。 沸 程 为 107. 3 一 108. 3C, 

RB 

CCCH30; CHOH — 60. 102 

本 品 为 无 色 透 明 液 体 ; 有 特 臭 ; 味 微 苦 。 与 水 .乙醇 或 乙 
醚 能 任意 混合 。 沸 程 为 82. 0~83. 0'C。 

异 戊 醇 

CCCH;0; CHCH: CH; OH — 88. 15) 

本 品 为 无 色 液 体 ; 有 特 臭 ; 易 燃 。 与 有 机 溶剂 能 任意 混 
合 , 在 水 中 微 溶 。 沸 点 为 132C 。 

异 辛 烷 ( 三 甲 基 戊 烷 ) 

CCH; ): CHCH; C(CH; ); =114. 23) 

本 品 为 无 色 透 明 液 体 ; 与 空气 能 形成 爆炸 性 的 混合 物 ; 易 
燃 。 在 丙酮 .三 氧 甲 烷 、 乙 醚 或 葵 中 溶解 ,在 水 中 不 溶 。 沸 点 
为 99.2'C, 

次 没食子 酸 锯 Bismuth Subgallate 

CC; Hs BIO, * H: O=430. 12) 

本 品 为 黄色 粉末 ;无 臭 , 无 味 。 溶 于 稀 矿 酸 或 稀 氢 氧化 碱 
溶液 并 分 解 ,几乎 不 溶 于 水 、. 乙 醇 、 乙 醚 或 三 氯 甲 烷 

RER — Mercuric Iodide, Red 

CHgL, — 454. 40) i 

7k ih 2x SEZL EK S RR LOG ALS E ZO RE LIRE GA 
碘化钾 溶液 中 溶解 ,在 无 水 乙醇 中 微 溶 ,在 水 中 不 溶 。 

录 Mercury 

[Hg= 200. 59) 

本 品 为 银白 色 有 光泽 的 液态 金属 ; 质 重 ; 在 常温 下 微量 挥 
发 ;能 与 铁 以 外 的 金属 形成 汞 齐 。 在 稀 硝 酸 中 溶解 ,在 水 中 
^B. 

苏丹 下 Sudan [M 

(Cz Hi, N, O— 352. 407 

JRGnRELRESEEA. EE R P eR ok B Ne PR ÁR EZ 
醇 中 微 溶 ,在 水 中 不 溶 。 

抗坏血酸 (维生素 C) 

CC; Hs Os —176. 13) 

本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 酸 ; 久 置 色 渐变 
微 黄 。 在 水 中 易 溶 ,水 溶液 显 酸性 反应 ;在 乙醇 中 略 溶 ,在 三 
毛 甲 烷 或 乙醚 中 不 溶 。 

坚 牢 蓝 BB Fast Blue BB Salt 


Isopropanol 


Isopentanol 


Isooctane 


Ascorbic Acid 


CC His CIN; O; + -ZnCl =415. 962 


本 品 为 浅 米 红色 粉末 。 

BEBE Pyridine 

CC; Hs N— 79. 10) 

本 品 为 无 色 透 明 液体 ;有 恶 自 ; 味 辛辣 ;有 引 湿性 ; 易 燃 。 
与 水 .乙醇 乙醚 或 石油 醚 能 任意 混合 。 
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a, P- BIER Isatin 

CC, H; NO, = 147. 13) 

本 品 为 暗 红色 结晶 或 结晶 性 粉末 ; 味 苦 ;能 升华 。 在 乙醚 
或 沸水 中 溶解 ,在 沸 醇 中 易 溶 , 在 冷水 中 几乎 不 溶 。 

钉 红 Ruthenium Red 

CRu; COHX,CI, * 7NH; * 3H:0=551. 232: 

CCNH;); RuO-RuCNH;),-O-RuCNH;),Cl, —786. 353 

本 品 为 棕 红色 粉末 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 或 甘油 中 不 溶 。 

含 气 石灰 (漂白 粉 ) Chlorinated Lime 

本 品 为 灰白 色 颗 粒 性 粉末 ;有 人 毛 臭 ;在 空气 中 即 吸 收 水 分 
与 二 氧化 碳 而 缓 缓 分 解 。 在 水 或 乙醇 中 部 分 溶解 。 

MA 

CC Hs N; * H:O= 198. 223 

本 品 为 白色 或 淡 黄 色 结 晶 或 结晶 性 粉末 ; 久 贮 易 变 色 。 
在 乙醇 或 丙酮 中 溶解 ,在 水 中 微 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

MER 

CCH; Cs H, OH —108. 14) 

Ak dà 28 26 & V HA m B IRL SR TR POTE SG SS AES 
气 或 见 光 即 逐渐 变 为 棕色 。 在 乙醇 .乙醚 或 三 毛 甲 烷 中 溶解 ， 
在 水 中 微 溶 。 熔 点 为 30 。 

邻 苯 二 甲酸 氨 钾 Potassium Biphthalate 

[Cs Hi CCOOH)COOK - 204. 22) 

本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

邻 联 (二 ) 功 香 胺 

CCCH; OC; Hs NH;); — 244. 29) 

本 品 为 白色 结晶 。 在 乙醇 .乙醚 或 葵 中 溶解 ,在 水 中 


o-Phenanthroline 


o-Cresol 


o-Dianisidine 


FREA Sodium Octanesulfonate 

CC, Hi; NaO; S= 216. 282 

$8 —5 352€ — m-Dinitrobenzene 

CC; H, (NO); —168. 11) 

本 品 为 淡 黄 色 结 晶 ; 易 燃 。 在 三 氯 甲烷 .乙酸 乙 酯 或 茶 中 
易 溶 , 在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 微 溶 。 

间 葵 二 酚 Resorcinol 

[Ce Hs COH); =110. 112 

本 品 为 白色 透明 结晶 ; 遇 光 .空气 或 与 铁 接触 即 变 为 淡 红 
色 。 在 水 、 乙 醇 或 乙醚 中 洲 解 。 

间 茶 三 酚  Phloroglucinol 

CC; H: COH); »* 2H;O=162. 14) 

本 品 为 白色 或 淡 黄 色 结 晶 性 粉末 ; 味 甜 ; 见 光 易 变 为 淡 红 
色 。 在 乙醇 或 乙醚 中 易 溶 ,在 水 中 微 溶 。 

没食子 酸 (五 倍 子 酸 ) Gallic Acid 

CC; H: COH), COOH * H;O- 188. 14) 

本 品 为 白色 或 淡 褐 色 结 唱 或 粉末 。 在 热 水 、. 乙 醇 或 乙醚 
中 溶解 ,在 三 氯 甲烷 或 葵 中 不 溶 。 

阿拉 伯 胶 Acacia 

本 品 为 白色 或 微 黄色 颗粒 或 粉末 。 在 水 中 易 溶 , 形 成 恭 


性 液体 ,在 乙醇 中 不 溶 。 

环 己 烷 ”Cyclohexane 

CC, Hi; = 84. 16) 

本 品 为 无 色 透 明 液体 ; 易 燃 。 与 甲醇 .乙醇 .丙酮 .乙醚 、 
葵 或 四 氯 化 碳 能 任意 混合 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 沸 点 
3 80.7'C, 

mem Cyclohexanone 

CC, Hio O= 98. 14) 

本 品 为 无 色 油 状 液体 ;有 薄荷 或 丙酮 臭 气 ; 其 蒸气 与 空气 
能 形成 爆炸 性 混合 物 。 与 醇 或 醚 能 任意 混合 ,在 水 中 微 深 。 

JE Benzene 

CC, Hs 778. 11) 

Ak dh 29 26 € 3E BH PS ARR DR GLE LE N 
酮 .四 氯 化 碳 .二 硫化 碳 或 醋酸 能 任意 混合 ,在 水 中 微 溶 。 沸 
AA 80.1'C, 

ZEN» Phenol 

CC; Hs OH= 94. 11) 

本 品 为 无 色 或 微 红色 的 针 状 结晶 或 结晶 性 块 ; 有 特 自 ;有 
引 湿 性 ;对 皮肤 及 黏膜 有 腐蚀 性 ; 遇 光 或 在 空气 中 色 渐 变 深 。 
在 乙醇 、 三 氯 甲烷 .乙醚 .甘油 .脂肪 油 或 挥发 油 中 易 溶 ,在 水 
中 溶解 ,在 液 状 石蜡 中 略 溶 。 

=ø  Ninhydrin 

CC, HiO; * H20—178. 14] 

本 品 为 白色 或 淡 黄 色 结 晶 性 粉末 ;有 引 湿性 ; 见 光 或 露 踊 
空气 中 逐渐 变色 。 在 水 或 乙醇 中 溶解 ,在 三 氯 甲烷 或 乙醚 中 
微 溶 。 

咖啡 因 Caffeine 

CC; Hio NaO: * H;0-—212. 213 

本 品 为 白色 或 带 极 微 黄 绿色 .有 丝光 的 针 状 结晶 ;无 臭 ， 
味 苦 ;* 有 风化 性 。 在 热 水 或 三 毛 甲 烷 中 易 深 ,在 水 乙醇 或 丙 
酮 中 略 溶 , 在 乙醚 中 极 微 深 解 。 

RARE Gelatin 

本 品 为 淡 黄 色 至 黄色 . 半 透 明 、 微 带 光 泽 的 粉 粒 或 薄片 ; 
无 臭 ; 潮 湿 后 , 易 为 细菌 分 解 ; 在 水 中 久 漫 即 吸 水 膨胀 并 软化 ， 
重量 可 增加 5~10 倍 。 在 热 水 、 醋 酸 或 甘油 与 水 的 热 混 合 液 
中 溶解 ,在 乙醇 .三 氯 甲 烷 或 乙醚 中 不 洲 。 

SEIRA (nO Thorin 

{Cs Hi; AsN; Naz Oio S: = 576. 30) 

本 品 为 红色 结晶 。 在 水 中 易 溶 , 在 有 机 溶剂 中 不 溶 。 

钒 酸 匀 Ammonium Vanadate 

CNH; VO, —116. 98) 

本 品 为 白色 或 微 黄色 结晶 性 粉末 。 在 热 水 或 稀 氨 溶液 中 
易 溶 , 在 冷水 中 微 溶 , 在 乙醇 中 不 溶 。 

乳糖 Lactose 

LCi H0; * H;0— 360. 313 

本 品 为 白色 的 结晶 性 颗粒 或 粉末 ;无 臭 , 味 微 甜 。 在 水 中 
易 溶 ,在 乙醇 .三 氯 甲烷 或 乙醚 中 不 洲 。 
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变色 酸  Chromotropic Acid 

[Ci Hs Os S: * 2H: O=356. 33) 

本 品 为 白色 结晶 。 在 水 中 洲 解 。 

变色 酸 钠 Sodium Chromotropate 

{Cin He Na» Os Se * 2H; O— 400. 293 

本 品 为 白色 或 灰色 粉末 。 在 水 中 溶解 ,溶液 呈 浅 褐色 。 

TE R RR EA (PELT) 

(Cu Hr NaO; S * H;0-— 360. 28) 

本 品 为 杰 黄 色 或 黄 棕 色 粉 末 。 在 水 中 吻 溶 ,在 乙醇 中 微 
深 , 在 三 所 甲烷 或 茶 中 不 溶 。 

草酸 三 氨 钾 Potassium Trihydrogen Oxalate 

CKH; CC; O0; * 2H:0=254. 19) 

本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 


Sodium Alizarinsulfonate 


草酸 钠 Sodium Oxalate 
CNa; C; O, — 134. 007 
本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 不 溶 。 
草酸 铵 Ammonium Oxalate 
CCNH40; C0, * H;0-— 142. 11) 
本 品 为 白色 结晶 ,加 热 易 分 解 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 
微 深 。 
HA Anisaldehyde 
[Cs Hs O; —136. 153 
本 品 为 无 色 或 淡 黄色 油状 液体 。 与 乙醇 或 乙醚 能 任意 混 
合 , 在 水 中 微 深 。 
荣光 黄 ( 荧 光 素 ) 
CCo, Hi; O; = 332. 11) 
本 品 为 榨 黄 色 或 红色 粉末 。 在 热 乙 醇 \ 冰 醋酸 \ 碳 酸 钠 溶 
液 或 氢 氧 化 钠 深 液 中 溶解 ,在 水 .三 氯 甲烷 或 茶 中 不 济 。 
TERES Citric Acid 
CC; HO; * H;0— 210. 149 
本 品 为 白色 结 品 或 颗粒 ; 易 风 化 ;有 引 湿性 。 在 水 或 乙醇 
中 易 深 。 
WARS fk Ammonium Citrate Dibasic 
CCNH4)0; HC, Hs O; 一 226. 19) 
本 品 为 无 色 细 小 结晶 或 白色 颗粒 。 在 水 中 洲 解 ,在 醇 中 
胃 蛋白酶 ( 猪 ) 
本 品 为 白色 至 微 黄色 鳞片 或 颗粒 ; 味 微 酸 咸 ;有 引 湿性 。 
在 水 中 易 洲 ,在 乙醇 .三 氯 甲 烷 或 乙醚 中 几乎 不 洲 。 
钙 黄 绿 素 Calcein 
[Cso Hz, N; Na; O13 —666. 517 
本 品 为 鲜 黄 色 粉 未 。 在 水 中 溶解 ,在 无 水 乙醇 或 乙醚 中 
FR. 
钙 紫 红 素 Calcon 
CCo; Hi; Ne NaO; S— 416. 39) 
本 品 为 棕色 或 棕 黑 色 粉 末 。 在 水 或 乙醇 中 溶解 。 
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Fluorescein 


Pepsin 


钨 酸 钠 ”Sodium Wolframate 

CNa; WO, * 2H; O= 329. 86) 

本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ; 易 风 化 。 在 水 中 洲 解 ,在 乙醇 定 
T^. 

$81, $5 Calcium Fluoride 

CCaF; —78. 082 

本 品 为 白色 粉末 或 立方 体 结 晶 ; 加 热 时 发 光 。 在 浓 无 机 
酸 中 溶解 ,并 分 解放 出 氟化氢 ;在 水 中 不 深 。 

MEEA Sodium Fluoride 

CNaF=41. 99) 

本 品 为 白色 粉末 或 方形 结晶 。 在 水 中 溶解 ,水 溶液 有 腐 
蚀 性 ,能 使 玻璃 发 毛 ; 在 乙醇 中 不 深 。 

$14.58 Potassium Fluoride 

CKF- 58. 103 

本 品 为 白色 结晶 ;有 引 湿 性 。 在 水 中 易 溶 , 在 氢气 酸 或 浓 


氨 溶 液 中 溶解 ,在 乙醇 中 不 溶 。 


SA  Hydrofluoric Acid 

CHF=20. 01) 

本 品 为 无 色 发 烟 液 体 ; 有 刺激 自 ;对 金属 和 玻璃 有 强烈 的 
腐蚀 性 。 与 水 或 乙醇 能 任意 混合 。 

SS Calcium Hydroxide 

CCaCOHD; =74. 09) 

本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ; 易 吸 收 二 氧化 碳 生成 碳酸 钙 。 
在 水 中 微 溶 。 

S SALIA Sodium Hydroxide 

CNaOH — 40. 003 

本 品 为 白色 颗粒 或 片 状 物 ; 易 吸收 二 氧化 碳 与 水 ;有 引 湿 
性 。 在 水 .乙醇 或 甘油 中 易 溶 。 

SAM Barium Hydroxide 

CBa(OH): * 8H:0=315. 46) 

Ak in ES IE RE AALE RKR. Ek n 
易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

SAE Potassium Hydroxide 

CKOH-56. 11) 

本 品 为 白色 颗粒 或 棒状 物 ; 易 吸收 二 氧化 碳 生成 碳酸 钾 ; 
有 引 湿性 。 在 水 或 乙醇 中 溶解 。 

氨 氧 化 铝 Aluminium Hydroxide 

CAI(OH); — 78. 00) 

本 品 为 白色 粉末 ;无 味 。 在 盐酸 .硫酸 或 氢 氧 化 钠 溶液 中 
溶解 ,在 水 或 乙醇 中 不 溶 。 

氢 碘 酸 Hydroiodic Acid 

CHI- 127. 913 

本 品 为 碘 化 氢 的 水 溶液 ,无 色 ; 在 空气 及 光线 下 很 快 析 出 
碘 而 带 微 黄色 到 棕色 ; 具 腐 蚀 性 和 强烈 的 刺激 臭 。 与 水 和 乙 
醇 能 任意 混合 。 

香草 醛 ”Vanillin 

[Cs Hs O; 一 152. 15) 


本 品 为 白色 结晶 ;有 人 愉快 的 香气 。 在 乙醇 三 毛 甲 
烷 .乙醚 、 冰 醋酸 或 吡啶 中 易 溶 ,在 油 类 或 氢 氧 化 钠 溶液 中 
溶解 。 

重 铬 酸 钾 Potassium Dichromate 

CK; Cr; O; = 294. 187 

本 品 为 可 红色 结晶 ,有 光泽 ; 味 苦 ; 有 了 强 氧 化 性 。 在 水 中 
溶解 ,在 乙醇 中 不 溶 。 

Bk Peptone 

本 品 为 黄色 或 淡 棕 色 粉 末 ; 无 臭 , 味 微 苦 。 在 水 中 溶解 ， 
在 乙醇 或 乙 配 中 不 溶 。 

X£& Brilliant Green 

CC» Has No * HSO, —482. 64) 

本 品 为 金黄 色 结 晶 , 有 光泽 。 在 水 或 乙醇 中 溶解 ,溶液 呈 
绿色 。 

姜黄 粉 Curcuma Powder 

本 品 为 姜 科 植物 姜黄 根茎 的 粉末 ;含有 5% 挥发 油 、 黄 色 
姜黄 素 .淀粉 和 树脂 。 

HE Carbon Active 

[C=12.01) 

本 品 为 黑色 细微 粉末 ,无 臭 ,无 味 ; 具 有 高 容量 吸附 有 机 
色素 及 含 氮 碱 的 能 力 。 在 任何 溶剂 中 不 溶 。 

浓 过 氧化 氨 溶 液 (30%) 
ide Solution 

[CH:O: —34. 013 

本 品 为 无 色 透 明 液 体 ; 有 强 氧化 性 及 腐蚀 性 。 与 水 或 乙 
醇 能 任意 混合 。 

浓 氨 溶液 ( 浓 氨 水 ) 

CNH,OH —35. 05] 

本 品 为 无 色 透 明 液 体 ; 有 腐蚀 性 。 含 NH; NEA 2596 — 
28%(g/g)。 与 乙醇 或 乙醚 能 任意 混合 。 

结晶 紫 Crystal Violet 

CCo; Ha; CIN; = 407. 99] 

本 品 为 暗 绿色 粉末 ,有 金属 光泽 。 在 水 、 乙 醇 或 三 氢 甲 烷 
中 溶解 ,在 乙醚 中 不 洲 。 

盐酸 Hydrochloric Acid 

CHCI- 36. 467 

本 品 为 无 色 透 明 液 体 ; 有 刺激 性 特 自 ;有 腐蚀 性 ;在 空气 
"REPRISE. & HC 应 为 36% 一 38%(g/g) 。 与 水 或 乙醇 能 任 
意 混合 。 

盐酸 羧 胺 Hydroxylamine Hydrochloride 

CNH;OH + HCl= 69. 49) 

本 品 为 白色 结 品 ;吸湿 后 易 分 解 ;: 有 腐蚀 性 。 在 水 .乙醇 
或 甘油 中 溶解 。 

$AH Sodium Molybdata 

CNa; MoO, * 2H; O— 241. 95) 

本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;加 热 至 100C 失 去 结晶 水 。 在 
水 中 溶解 。 


Concentrated Hydrogen Perox- 


Concentrated Ammonia Solution 


附录 XV A GARE 


$H Ammonium Molybdate 
C(NH,; )s Mo; Oz, * 4H:O=1235. 86) 
本 品 为 无 色 或 淡 黄 绿色 结晶 。 在 水 中 游 解 ,在 乙醇 中 


TB. 
$k Iron 
CFe—55. 853 


本 品 为 银灰 色 ` 丝 状 或 灰 黑色 无 定形 粉末 ; 露 置 潮湿 空气 中 
过 水 易 氧 化 。 在 稀 酸 中 溶解 ,在 浓 酸 , 稀 碱 溶液 中 不 溶 。 

Sk (E SR Potassium Ferricyanide 

CK; Fe(CN). = 329. 25) 

本 品 为 红色 结晶 ; 见 光 、 受 热 或 过 酸 均 易 分 解 。 在 水 中 溶 
解 , 在 乙醇 中 微 溶 。 

氧化 饮 Holmium Oxide 

CHo: O: — 377. 86) 

本 品 为 黄色 固体 ; 微 有 引 湿 性 。 溶 于 酸 后 生成 黄色 盐 。 
在 水 中 易 溶 。 

氧化 铝 Aluminium Oxide 

[Al O; —101. 963 

7E sh M EL OU TR LOGRAR SEE. mM IPAE EA 
氧化 钠 溶液 中 能 缓慢 溶解 而 生成 氢 氧 化 物 ,在 水 、 乙 醇 或 乙醚 


BRR. 
氧化 锌 ”Zinc Oxide 
CZnO— 81. 393 


本 品 为 白色 或 淡 黄 色 粉 末 。 在 稀 酸 浓 碱 或 浓 氨 洲 液 中 
溶解 ,在 水 或 乙醇 中 不 溶 。 

氧化 镁 | Magnesium Oxide 

CMgO - 40. 30) 

Zl d 29 A ERMER 2G ACER RB S ^UI R kK AI 
二 氧化 碳 , 与 水 结合 生成 所 氧化 镁 。 在 稀 酸 中 溶解 ,在 纯 水 中 
TR GR IRE E XE REPORTE. 

HS Ammonia 

CNH; —17. 03) 

"I I Ek Ek (SAAE Ek ) 55 38 SAL CA UAE E5 ) Hc, ox OCT A TA 
液 加 热 ,放出 的 气体 经 过 氧化 钙 干 燥 , 即 得 。 

Em 26, M RAR; — 33 'C RETI — 78 C PESE [S] 
IREE. EK UAR ED VERE YA RT GR KA 

4-98 35 ze $5 EE e 

[Cu His N: O— 203. 242 

本 品 为 淡 黄 色 结 出。 在 水 、 乙 醇 或 葵 中 溶解 ,在 乙醚 中 

L- 胱 氨 酸 

[Ce Hi; N: O, S; 一 240. 303 

本 品 为 白色 结晶 。 在 酸 或 碱 溶液 中 洲 解 ,在 水 或 乙醇 中 
几乎 不 深 。 

胰 酶 ”Pancreatin 

本 品 为 类 白色 或 微 带 黄色 的 粉末 ; 微 员 ,但 无 每 败 的 吴 ; 
有 引 湿性 ;水 溶液 煮沸 或 过 酸 即 失去 酶 活力 。 
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4-Amino-antipyrine 


L-Cystine 
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SM ”Perchloric Acid 

CHCIO, =100. 46) 

本 品 为 无 色 透 明 液体 ,为 强 氧 化 剂 , 极 易 引 湿 ; 具 挥发 性 
及 腐蚀 性 。 与 水 能 任意 混合 。 

S E Periodic Acid 

CHIO, * 2H; O— 227. 94) 

本 品 为 无 色 单 斜 结晶 ;有 引 湿性 ,暴露 空气 中 则 变 成 淡 黄 
色 ; 有 和 氧化 性 。 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 乙 酝 中 微 溶 。 

StR Potassium Permanganate 

CKMnO, =158. 03) 

本 品 为 深 紫色 结晶 ,有 人 金属 光泽 ;为 强 氧 化 剂 。 在 乙醇 、 
浓 酸 或 其 他 有 机 溶剂 中 即 分 解 而 产生 游离 氧 。 在 水 中 溶解 。 

HARIA Potassium Sodium Tartrate 

CKNaC, Hi Os * 4H:O=282. 22) 

本 品 为 魏 色 透明 结晶 或 结晶 性 粉末 。 在 水 中 溶解 ,在 乙 
醇 中 不 溶 。 

BARMI Antimony Potassium Tartrate 


(C, H, KO; Sb - in0-335. 933 


本 品 为 无 色 透 明 结晶 或 白色 粉末 ;无 臭 , 味 微 甜 ; 有 风化 
性 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 不 溶 。 

AX SLE ”Mercuric Oxide, Yellow 

CHgO- 216. 59) 

本 品 为 黄色 或 橙黄 色 粉 末 , 质 重 ; 见 光 渐 变 黑 。 在 稀 硫 酸 、 
稀 盐 酸 、 稀 硝酸 中 易 溶 ,在 水 .乙醇 丙酮 或 乙醚 中 不 深 。 

o-35 ik 

[Cio H: NH; —143. 19) 

本 品 为 白色 针 状 结晶 或 粉末 ;有 不 愉快 臭 ; 露 置 空 气 中 渐 
变 淡 红色 ; 易 升 华 ,能 随 水 蒸气 挥发 。 在 乙醇 或 乙醚 中 易 溶 ， 
在 水 中 微 溶 。 

Q- 茜 酷 ”a-Naphthol 

CCo H:OH — 144. 17) 

本 品 为 白色 或 略 带 粉红 色 的 结晶 或 粉末 ;有 茶 酚 样 特 臭 ; 
过 光 渐 变 黑 。 在 乙醇 、 三 氯 甲烷、 乙醚、 苯 或 碱 溶液 中 易 溶 ;在 
水 中 微 溶 。 

-ÆW g-Naphthol 

[Cio HrOH — 144. 17) 

本 品 为 白色 或 淡 黄 色 结 晶 或 粉末 ;有 特 自 ; 见 光 易 变色 。 
在 乙醇 .乙醚 .甘油 或 氨 氧 化 钠 溶 液 中 易 深 ,在 热 水 中 溶解 ,在 
冷水 中 微 溶 。 

BER  Phenolphthalein 

CC; Hi O, = 318. 33) 

本 品 为 白色 粉末 。 在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 不 溶 。 

硅 钨 酸  Silicowolframic Acid 

CSIO; * 12WO; + 26H; 0— 3310. 663 

本 品 为 白色 或 淡 黄 色 结 晶 ; 有 引 湿性 。 在 水 或 乙醇 中 
Au. 
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a-Naphthylamine 


硅胶 Silica Gel 

CmSiO; * nH;OJ 

本 品 为 白色 半 透 明 或 乳白 色 颗 粒 或 小 球 ; 有 引 湿性 ,一般 
含水 约 326—796 Ui o E ik 40% 左 右 。 

Et Kieselguhr 

本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;有 强 吸附 力 和 良好 的 过 滤 性 。 
在 水 、 酸 或 碱 溶 液 中 均 不 溶解 。 

铜 Copper 

[Cu 一 63. 55) 

本 品 为 红 棕 色 片 状 、 颗 粒状 、 悄 状 或 粉末 ,有 光泽 ;在 干燥 
空气 中 和 常温 下 稳定 , 久 置 潮湿 空气 中 则 生成 碱 式 赴 。 在 热 
硫酸 和 硝酸 中 易 溶 ,在 浓 氨 溶液 中 溶解 并 生成 络 盐 。 

铬 黑 T Eriochrome Black T 

CCo Hi; O; Ns SNa— 461. 39] 

本 品 为 棕 黑 色 粉 未 。 在 水 或 乙醇 中 溶解 。 

$ Chromic Acid 

CH: CrO, =118. 01) 

本 品 为 三 氧化 铬 的 水 溶液 。 

脲 (尿素 ) Urea 

CCOCNH: ): 760. 06) 

EN BLESS DRAR AAR., EK LERE HA 
M ,在 乙醚 或 三 氧 甲烷 中 几乎 不 溶 。 

液化 茶 酚 ”Liquefied Phenol 

BUB) 90g, 加 水 少量 , 置 水 浴 上 缓 缓 加 热 , 液 化 后 , 放 
冷 ,添加 适量 的 水 使 成 100ml, 即 得 。 

HRA Liquid Paraffin 

本 品 为 无 色 油 状 液体 ;几乎 无 臭 , 无 味 。 在 葵 .乙醚 或 三 
毛 甲 烷 中 溶解 ,在 水 或 乙醇 中 不 溶 。 

淀粉 Starch 

CCCs Hio O;), = (162. 14),) 

马铃薯 淀粉 Potato Starch 

本 品 为 茄 科 植物 马铃薯 Solanum tuberosum L. 块茎 中 得 
到 的 淀粉 。 

本 品 为 白色 无 定形 粉 示 ;吸湿 性 强 ; 在 冷 时 与 碘 反 应 , 溶 
液 呈 蓝 紫色 。 在 热 水 中 形成 微 带 蓝 色 的 溶胶 ,浓度 高 时 则 成 
糊 状 ,冷却 后 凝固 成 胶 冻 ,在 冷水 乙醇 或 乙醚 中 不 溶 。 

可 溶性 淀粉 ”Soluble Starch 

本 品 为 白色 或 淡 黄色 粉 未 。 在 沸水 中 溶解 成 透明 微 显 荧 
光 的 液体 ;在 冷水 .乙醇 或 乙醚 中 不 溶 。 

5- 羟 甲 基 粮 醋 5-Hydroxymethyl Furfural 

CC; He O; —126. 113 

本 品 为 针 状 结晶 。 在 甲醇 .乙醇 丙酮 .乙酸 乙 酯 或 水 中 
易 溶 ,在 葵 .三 氯 甲烷 或 乙醚 中 溶解 ,在 石油 醚 中 难 溶 。 

琼脂 Agar 

本 品系 自 石花 菜 Gelidium amansii Lamx 及 其 他 数 种 红 
蔬 类 植物 中 浸出 并 经 脱水 干燥 的 黏液 质 。 呈 细 长 条 状 或 鳞片 
状 粉末 ,无 色 .类 白色 或 淡 黄 色 ; 无 臭 , 味 淡 。 在 沸水 中 溶解 ， 


在 冷水 中 不 深 ,但 能 膨胀 成 胶 块 状 。 

2 ,2- 联 吡啶 ”2,2-Dipyridyl 

CC; H; NC; H, N=156. 19] 

本 品 为 白色 或 淡 红 色 结 晶 性 粉末 。 在 乙醇 .三 握 甲 烷 、 乙 
醚 葵 或 石油 醚 中 易 溶 ,在 水 中 微 深 。 

联 苯胺 ”Benzidine 

CH; NC; H. C; Hi NH; = 184. 24) 

本 品 为 白色 或 微 淡 红色 结晶 性 粉末 ;在 空气 和 光线 影响 
下 颜色 变 深 。 在 沸 乙 醇 中 易 溶 ,在 乙醚 中 略 溶 ,在 沸水 中 微 
溶 ,在 冷水 中 极 微 溶解 。 

葡萄 糖 Glucose 

CC; Hi2O; * H;0-— 198. 17) 

本 品 为 无 色 结 晶 或 白色 结晶 性 或 颗粒 性 粉末 ;无 臭 , 味 
甜 。 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

硝酸 ”Nitric Acid 

CHNO, = 63. 01) 

本 品 为 无 色 透 明 液体 ;在 空气 中 冒 烟 ,有 窒息 性 刺激 气 ; 
遇 光 能 产生 四 氧化 二 所 而 变 成 棕色 。 含 HNO. 应 为 69% 一 
71% (g/g)。 与 水 能 任意 混合 。 

硝酸 亚 冬 ”Mercurous Nitrate 

CHgNO, * H,O- 280. 61) 

本 品 为 白色 结晶 , 稍 有 硝酸 臭 。 在 水 或 稀 硝 酸 中 易 溶 ;在 
大 量 水 中 分 解 为 碱 式 盐 而 沉淀 。 

THERE Mercuric Nitrate 

CHg(NO;); * H;O= 342. 62) 

本 品 为 白色 或 微 黄色 结晶 性 粉末 ;有 硝酸 臭 ; 有 引 湿性 。 
在 水 或 稀 硝 酸 中 易 溶 ,于 大 量 水 或 沸水 中 生成 碱 式 盐 而 沉淀 。 

硝酸 钠 Sodium Nitrate 

CNaNO,;, 一 84. 99) 

本 品 为 白色 透明 结晶 或 颗粒 ;与 有 机 物 接触 .摩擦 或 撞击 
能 引起 燃烧 和 爆炸 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

硝酸 钾 Potassium Nitrate 

CKNO, — 101. 10) 

本 品 为 白色 结晶 或 粉末 ;与 有 机 物 接触 .摩擦 或 撞击 能 引 
起 燃烧 和 爆炸 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

硝酸 欠 Lead Nitrate 

CPb(NO;); —331. 21) 

本 品 为 白色 结晶 ;与 有 机 物 接触 .摩擦 或 撞击 能 引起 燃烧 
和 爆炸 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

硝酸 铝 Aluminum Nitrate 

CAKNO;); * 9H; O= 375. 13] 

本 品 为 白色 结晶 ;有 引 湿性 ;与 有 机 物 加 热能 引起 燃烧 和 
爆炸 。 在 水 或 乙醇 中 易 深 ,在 丙酮 中 极 微 溶解 ,在 乙酸 乙 酯 或 
吡啶 中 不 溶 。 

TASSE Ammonium Nitrate 

CNH, NO; =80. 04) 

本 品 为 白色 透明 结晶 或 粉 来。 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 
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硝酸 银 Silver Nitrate 

CAgNO, —169. 873 

本 品 为 白色 透明 片 状 结晶 。 在 浓 氨 溶液 中 易 溶 ,在 水 或 
乙醇 中 溶解 ,在 乙醚 或 甘油 中 微 溶 。 

硝酸 镁 Magnesium Nitrate 

CMg(NO,)，. 6H;O 一 256. 42) 

本 品 为 白色 结晶 , 具 潮解 性 。 能 溶 于 乙醇 及 浓 氨 溶液 S 
于 水 ,水 溶液 呈 中 性 。 于 330C 分 解 。 与 易 燃 的 有 机 物 混 合 
能 发 热 燃烧 ,有 火灾 及 爆炸 危险 。 

硫 乙 醇 酸 Thioglycollic Acid 

CCH: (SH) COOH - 92. 12) 

本 品 为 无 色 透 明 液体 ;有 刺激 性 臭 。 与 水 乙醇、 乙醚 或 
茶 能 混合 。 

硫 乙 醇 酸 钠 Sodium Thioglycollate 

CCH; (SH)COONa=114. 10) 

本 品 为 白色 结晶 ;有 微 臭 ;有 引 湿性 。 在 水 中 易 溶 ,在 乙 
醇 中 微 溶 。 

硫化 钠 Sodium Sulfide 

CNa; S * 9H; 0— 240. 18) 

本 品 为 白色 结晶 。 在 水 中 溶解 ,水 溶液 呈 碱 性 。 在 乙醇 
中 微 深 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

硫 代 乙酰 胺 Thioacetamide 

CCH; CSNH;, =75. 13) 

本 品 为 无 色 或 白色 片 状 结晶 。 在 水 ` 乙 醇 或 葵 中 溶解 ,在 
乙 醋 中 微 溶 。 

硫 代 硫 酸 钠 Sodium Thiosulfate 

[Naz O; * 5H:O=248. 19) 

本 品 为 白色 透明 结晶 或 白色 颗粒 。 在 水 中 溶解 并 吸 热 ， 
在 乙醇 中 微 溶 。 

ma Sulfur 

CS=32. 06) 

本 品 为 硫 的 数 种 同 素 异 构 体 , 呈 黄 色 细 小 粉末 ; 易 燃 。 在 
di P E .四 氯 化 碳 或 二 硫化 碳 中 溶解 ,在 乙醇 或 乙醚 中 微 溶 ， 
在 水 中 不 溶 。 

硫 脲 ”Thiourea 

CNH: CSNH; —76. 12) 

本 品 为 白色 斜 方 晶 体 或 针 状 结晶 ; 味 苦 。 在 水 或 乙醇 中 
溶解 ,在 乙醚 中 微 溶 。 E 

mE Ammonium Thiocyanate 

CNH, SCN =76. 12) 

本 品 为 白色 结晶 。 在 水 或 乙醇 中 易 溶 ,在 甲醇 或 丙酮 中 
溶解 ,在 三 毛 甲 烷 或 乙酸 乙 酯 中 几乎 不 溶 。 

We nein fe CH EC HD 

CNH, CrC NH); (SCN), * H;0— 354. 45) 

本 品 为 红色 至 深 红色 结晶 ;在 水 中 能 分 解 游离 出 氨 氨 酸 
而 旺 蓝 色 。 在 热 水 或 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 微 溶 。 
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硫酸 Sulfuric Acid 

CH: SO, — 98. 08] 

7k áh 2 26 (6 3 HH B RR R E: S zK 3 LIBERA T A 
3A. & H.SO. 应 为 95% ~98% (g/g)。 与 水 或 乙醇 能 任意 
混合 。 相 对 密度 约 1. 84, 

硫酸 亚 铁 Ferrous Sulfate 

CFeSO, .7H2:O 一 278.02] 

本 品 为 淡 蓝 绿色 结 品 或 颗粒 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 
TÉ. 

硫酸 汞 Mercuric Sulfate 

CHgSO, =296. 65) 

本 品 为 白色 颗粒 或 结晶 性 粉末 。 在 盐酸 . 热 稀 硫 酸 或 浓 
AAE TE VIC rH ERE TRE o 

WERE Hydrazine Sulfate 

CNH: NH; * H;SO, —130. 12) 

本 品 为 白色 结晶 或 粉末 。 在 热 水 中 吻 溶 ,在 水 或 乙醇 中 

硫酸 钠 Sodium Sulfate 

CNa; SO 一 142. 043 

本 品 为 白色 颗粒 性 粉末 ;在 潮湿 空气 中 吸收 1 分 子 水 。 
在 水 或 甘油 中 溶解 ,在 乙醇 中 不 溶 。 

硫酸 钾 Potassium Sulfate 

CK; SO, =174. 26) 

本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 。 在 水 或 甘油 中 溶解 ,在 
乙醇 中 不 深 。 

mekik Ferric Ammonium Sulfate 

[FeNH (SO, ): * 12H; 0— 482. 20) 

本 品 为 白色 至 淡 紫 色 结 晶 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 不 洲 。 

maib Ceric Sulfate 

CCeC SO, )z = 332. 24) 

本 品 为 深 黄 色 结 品 。 在 热 的 酸 溶液 中 溶解 ,在 水 中 微 溶 ， 
并 分 解 成 碱 式 盐 。 

硫酸 铜 Cupric Sulfate 

CCuSO, * 5H;0-— 249. 69) 

Ad in 29 dk GLA uA EXP. EK P Y E, TEL RP 
fd itt. 
硫酸 铵 Ammonium Sulfate 
CCNH4,2; SO, —132. 14) 

AAACASA TERMA., EK PIRE UTE LL e A BID 
AH. 
硫酸 锂 Lithium Sulfate 
CLi; SO, * H;0- 127. 96) 
Zh GS. KPR xe ZECTUL IR. 
WERTE Zinc Sulfate 
CZnSO, * 7H; 0— 287. 56) 
AmA GA .颗粒 或 粉末 。 在 水 中 易 深 EH mms 
解 , 在 乙醇 中 微 溶 。 
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硫酸 镁 Magnesium Sulfate 

CMgSO, * 7H;0— 246. 48) 

本 品 为 白色 结晶 或 粉末 ; 易 风 化 。 在 水 中 易 洲 ,在 甘油 中 
缓 缓 溶解 ,在 乙醇 中 微 济 。 

紫 草 Radix Arnebiae, Radix Lithospermi 

见 本 版 药典 正文 。 

$% Zinc 

[Zn 一 65. 39) 

本 品 为 灰白 色 颗 粒 , 有 金属 光泽 。 在 稀 酸 中 溶解 并 放出 
氢 , 在 氨 溶 液 或 氢 氧 化 钠 深 液 中 能 缓慢 地 浴 解 。 

SK iL iR Potassium Cyanide 

CKCN- 65. 12] 

本 品 为 白色 颗粒 或 熔 块 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

$i Chlorine 

CCl, — 70. 903 

由 盐酸 和 二 氧化 锰 作 用 而 制 得 。 本 品 为 黄 绿色 气体 ;有 
剧烈 室 息 性 臭 。 在 二 硫化 碳 或 四 氯 化 碳 中 易 深 ,在 水 或 碱 溶 
液 中 溶解 。 

氯 化 二 甲 基 共 基 烃 铵 ”Benzalkonium Chloride 

本 品 为 白色 或 微 黄 色 粉 末 或 胶 状 小 片 。 在 水 乙醇 或 丙 
酮 中 极 易 溶解 ,在 茶 中 微 溶 ,在 乙 醋 中 几乎 不 溶 。 

氯 化 亚 锡 Stannous Chloride 

CSnCl, » 2H; O— 225. 65) 

本 品 为 白色 结晶 。 在 水 .乙醇 或 所 氧化 钠 溶液 中 溶解 。 

氯 化 金 ”Chloroauric Acid 

CAuHCI, * 3H;0-— 393. 83] 

本 品 为 鲜 黄 色 或 橙黄 色 结 晶 。 在 水 .乙醇 或 乙醚 中 溶解 ， 
在 三 氯 甲 烷 中 微 溶 。 

氨 化 外 Calcium Chloride 

CCaCl; * 2H;0— 147. 01) 

本 品 为 白色 颗粒 或 块 状 物 ;有 引 湿 性 。 在 水 或 乙醇 中 
易 溶 。 

MAEA Sodium Chloride 

[NaCl 王 58. 44) 

本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;有 引 湿 性 。 在 水 或 甘油 
中 溶解 ,在 乙醇 或 盐酸 中 不 溶 。 

$4.58 Barium Chloride 

CBaCl, * 2H; 0-244. 26) 

Ad ES SUED TK. kR PE tA A EL 
醇 .丙酮 或 乙酸 乙 酯 中 几乎 不 深 。 

SMit ft ”Cobaltous Chloride 

CCoCl: * 6H; i=237. 93) 

本 品 为 红色 或 紫红 色 结 晶 。 在 水 或 乙醇 中 易 洲 ,在 丙酮 
中 溶解 ,在 乙醚 中 微 溶 。 

$1L$8 Potassium Chloride 

CKCl— 74. 553 

本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 。 在 水 或 甘油 中 易 洲 ,在 


乙醇 中 难 溶 , 在 乙 酝 或 丙酮 中 不 溶 。 

氯 化 铀 Cupric Chloride 

[CuCl, * 2H; 170. 48) 

本 品 为 淡 蓝 绿色 结晶 。 在 水 乙醇 或 甲醇 中 溶解 ,在 丙酮 
或 乙酸 乙 酯 中 微 溶 。 

$E f£ Ammonium Chloride 

CNH, C1— 53. 49) 

本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 。 在 水 或 甘油 中 溶解 ,在 
乙醇 中 微 溶 。 

Mik Zinc Chloride 

CZnCl; —136. 303 

7k dS ELE TENDER. dOKXmmAÁ LB 
酮 或 乙酸 中 溶解 。 

Mtf Magnesium Chloride 

CMgCl, * 6H: O=203. 30) 

本 品 为 白色 透明 结晶 或 粉末 。 在 水 或 乙醇 中 溶解 。 

氨 亚 氨基 -2,6- 二 和 毛 配 ”2,6-Dichloroquinone Chlorimide 

[Ce H: Cl, NO 210. 45) 

本 品 为 灰 黄 色 结 晶 性 粉末 。 在 乙醚 或 三 氯 甲 烷 中 易 溶 ， 
在 热 乙 醇 或 稀 氢 氧 化 钠 溶液 中 溶解 ,在 水 中 不 溶 。 

气 铀 酸 ”Chloroplatinic Acid 

CPtH; Cl; * 6H:0=517. 903 

本 品 为 橙 红 色 结 晶 。 在 水 、 乙 醇 或 乙醚 中 溶解 。 

FAT Chloramine T 

CC; H; CINNaO; S * 3H; O— 281. 69) 

本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ; 微 带 氯 臭 。 在 水 中 溶解 ,在 三 氯 
甲烷 .乙醚 或 茶 中 不 溶 。 

MH Potassium Chlorate 

CKCIO, = 122. 55] 

本 品 为 白色 透明 结晶 或 粉末 。 在 沸水 中 易 深 ,在 水 或 甘 
油 中 溶解 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

$9 RS ”Chlorosulfonic Acid 

CSO: CIOH 7116. 52) 

本 品 为 无 色 或 微 黄色 液体 ; 具 腐 蚀 性 和 强 刺激 性 ;在 空气 
中 发 烟 ; 滴 于 水 中 能 引起 爆炸 分 解 ,也 能 被 醇和 酸 分 解 , 在 水 
中 分 解 成 硫酸 和 盐酸 。 

滑石 粉 Talcum Powder 

见 本 版 药典 正文 。 

BERE  Pancreatin Hydrolysate 

本 品 为 黄色 颗粒 ,以 干 酷 素 为 原料 经 胰 酶 水 解 ,活性 类 脱色 
处 理 , 精 制 而 成 ,用 作 细 菌 培 养 基 , 特 别 是 作 无 菌 检验 培养 基 用 。 

碘 Iodine 

CI =253. 81) 

本 品 为 紫 黑 色 鳞 片 状 结晶 或 块 状 物 , 具 金 属 光泽 。 在 乙 
醇 .乙醚 或 碘化钾 溶液 中 溶解 ,在 水 中 极 微 溶解 。 

碘 化 四 丁 基 铵 ”Tetrabutylammonium lodide 

CCC, Hs ), NI— 369. 373 
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本 品 为 白色 或 微 黄色 结晶 。 
在 三 氯 甲烷 中 微 溶 。 

碘化钾 Potassium Iodide 

CKI=166. 00) 

木 品 为 门 色 结 晶 或 粉末。 在 水 .乙醇 再 珊 或 填 油 中 洲 
解 , 在 乙醚 中 不 溶 。 

WH Potassium Iodate 

CKIO; — 214. 003 

本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 。 在 水 或 稀 硫 酸 中 溶解 ， 
在 乙醇 中 不 溶 。 

硼砂 Borax 

CNa: B,O; * 10H; O— 381. 37) 

本 品 为 白色 结晶 或 颗粒 , 质 坚硬 。 在 水 或 甘油 中 溶解 ,在 
乙醇 或 酸 中 不 溶 。 

硼酸 Boric Acid 

CH; BO; — 61. 83) 

本 品 为 白色 透明 结晶 或 结晶 性 粉末 ,有 珍珠 样 光泽 。 在 
热 水 、 热 乙醇 或 热 甘 油 中 易 溶 , 在 水 或 乙醇 中 溶解 ,在 丙酮 或 
乙 醋 中 微 溶 。 

着 甲 基 纤 维 素 钠 ”Sodium Carboxymethylcellulose 

本 品 为 白色 粉末 或 细 粒 ,有 引 湿 性 。 在 热 水 或 冷水 中 易 
分 散 、 膨 胀 ;1% 溶 液 黏度 为 5 一 2000mPa，s。 

省 Bromine 

CBr: =159. 81) 

本 品 为 深 红色 液体 ,有 窒息 性 刺激 臭 ; 发 烟 , 易 挥发 。 与 乙 
醇 、 三 毛 甲 烷 、 乙 醚 、 苯 或 二 硫化 碳 能 任意 混合 ;在 水 中 微 溶 。 

MAR — Mercuric Bromide 

CHgBr; 一 360. 40) 

本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 。 在 热 乙醇 .盐酸 ARR 
或 省 化 钾 溶 液 中 易 溶 ,在 三 氯 甲 烷 或 乙醚 中 微 溶 。 

溴 化 钠 Sodium Bromide 

CNaBr= 102. 893 

本 品 为 白色 结晶 或 粉末 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

省 化 钾 Potassium Bromide 

CKBr= 119. 00) 

本 品 为 白色 结晶 或 粉末 。 在 水 、 沸 乙醇 或 甘油 中 溶解 ,在 
乙醇 中 微 溶 。 

RAR — Bromocresol Green 

CCa Hu Br, O; S= 698. 02) 

本 品 为 淡 黄 色 或 棕色 粉 未 。 在 乙醇 或 稀 碱 溶液 中 溶解 ， 
在 水 中 不 溶 。 

溴 酚 蓝 。 Bromophenol Blue 

CCi; Hio Br, Os S= 669. 97) 

本 品 为 黄色 粉末 。 在 乙醇 .乙醚 、 苯 或 稀 碱 溶液 中 溶解 ， 
在 水 中 微 溶 。 

MEM Potassium Bromate 

CKBrO; —167. 00) 


在 乙醇 中 易 深 ,在 水 中 溶解 ， 
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本 品 为 白色 结晶 或 粉末 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 不 溶 。 

省 春香 草 酚 蓝 Promothymol Blue 

CCa: H3 Br; O; S= 624. 39) 

本 品 为 白色 或 淡 红 色 结 品 性 粉末 。 在 乙醇 、 稀 碱 溶液 或 
氨 深 液 中 易 深 ,在 水 中 微 深 。 

聚 乙 二 醇 成 二 酸 酯 

CHO(CH;CH;OCO(CH;)2,COO0,H —600— 8003 

本 品 为 棕 黑 色 黏 稠 液体 。 在 丙酮 或 三 毛 甲 烷 中 举 解 。 

R SER 80( 吐 温 80) 

本 品 为 淡 黄 色 至 橙黄 色 的 黏稠 液体 ; 微 有 特 臭 。 在 水 、 乙 
醇 . 甲 醇 或 乙酸 乙 酷 中 易 溶 , 在 矿物 油 中 极 微 溶解 。 

蔗糖 Sucrose 

CC: Hz O11 一 342. 30) 

本 品 为 无 色 结晶 或 白色 结晶 性 的 松散 粉末 ;无 臭 , 味 甜 。 
在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 , 在 三 氧 甲烷 或 乙醚 中 不 溶 。 

EHAE Yeast Extract 

本 品 为 红 黄色 至 棕色 的 粉末 ;有 特 臭 ,但 无 腐败 臭 。 在 水 
中 溶解 ,溶液 显 弱 酸性 。 

[检查 ] 氨 化物 ”本 品 含 毛 化 物 以 NaCl 计算 ,不 得 过 5%。 

CE dE ” 按 干 燥 品 计算 , 含 氮 量 应 为 7.2% 一 9.5%%。 

可 凝 和 蛋白” 取 本 品 的 水 溶液 (1 一 20), 滤 过 后 煮沸 ,不 得 
发 生 沉淀 。 

干燥 失重 不 得 过 5.0%。 

RERE 不 得 过 15%。 

AAWE Bismuth Subnitrate 

CABINO; (OH): BIOCOH) =1461. 99) 

本 品 为 白色 粉末 , 质 重 ;无 自 , 无 味 ; 稍 有 引 湿 性 。 在 盐 
酸 .硝酸 、 稀 硫酸 或 醋酸 中 溶解 ,在 水 或 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

碱 性 品 红 Fuchsin Basic( Magenta) 

本 品 为 深 绿色 结晶 ,有 金属 光泽 。 在 水 或 乙醇 中 溶解 ,在 
乙醚 中 不 溶 。 

碳酸 钉 Calcium Carbonate 

CCaCO, = 100. 09] 

本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 在 酸 中 溶解 ,在 水 或 乙醇 中 
TB. 

碳酸 钠 Sodium Carbonate 

CNa; CO; * 10H; 0— 286. 14) 

本 品 为 白色 透明 结晶 。 在 水 或 甘油 中 溶解 ,在 乙醇 中 不 溶 。 

WERE Sodium Bicarbonate 

CNaHCO, — 84. 013 

本 而 为 白色 结晶 性 粉末 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 不 洲 。 

碳酸 钾 Potassium Carbonate 

CK; CO, =138. 21) 

本 品 为 白色 结晶 粉末 ,有 引 湿 性 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 
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不 溶 。 
碳酸 铜 ( 碱 式 ) ”Cupric Carbonate( Basic) 

CCu; COH); CO, 或 CuCO, * Cu(OHD; —221. 12) 
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本 品 为 绿色 或 蓝 色 无 定形 粉末 或 暗 绿色 结晶 。 有 毒 。 在 
稀 酸 及 氨 深 液 中 深 解 ,在 水 和 各 酶 中 不 深 。 

Rik Ammonium Carbonate 

A m AR A BSEC E R k O R E77 RE A 
硬块 或 粉末 ;有 氮 臭 。 在 水 中 溶解 ,在 热 水 中 分 解 , 在 乙醇 或 
浓 氨 溶 液 中 不 溶 。 

镁 粉 ”Magnesium 

CMg=24. 31) 

本 品 为 带 金属 光泽 的 银白 色 粉 未 。 在 酸 中 溶解 ,在 水 中 
不 溶 。 

樟脑 Camphor 

[Cio His O= 152. 25) 

本 品 为 白色 结晶 性 粉末 或 无 色 半 透明 的 硬块 ,加 少量 的 
乙醇 .三 氨 甲 烷 或 乙醚 , 易 研 碎 成 细 粉 ;有 刺激 性 特 臭 , 味 初 
辛 ` 后 清凉 ;在 室温 下 易 挥 发 ,燃烧 时 发 生 黑 烟 及 有 光 的 火焰 。 
在 三 氯 甲烷 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 .乙醚 .脂肪 油 或 挥发 油 中 易 
TR ,在 水 中 极 微 溶解 。 

樟脑 油 Camphor Oil 

本 品 为 天 然 油 类 , 具 强 烈 樟脑 臭 。 在 乙醚 或 三 氯 甲 烷 中 
溶解 ,在 乙醇 中 不 溶 。 

Mat Acetic Anhydride 

CCCH; CO): O=102. 09) 

本 品 为 无 色 透 明 液体 。 与 三 氯 甲烷 、 乙 醚 或 冰 栈 酸 能 任 
意 混合 ,与 水 混 溶 生成 醋酸 ,与 乙醇 混 深 生成 乙酸 乙 酯 。 

醋酸 Acetic Acid 

CCH; COOH — 60. 05) 

本 品 为 无 色 透 明 液体 。 含 CHCOOH 为 36% ~37% (g/g). 
与 水 .乙醇 或 乙醚 能 任意 混合 ,在 二 硫化 碳 中 不 溶 。 

MEE ”Mercuric Acetate 

CHg(C; H; Oj), — 318. 68) 

本 品 为 白色 结晶 或 粉末 ;有 醋酸 样 特 臭 。 在 水 及 乙醇 中 

MRIH Sodium Acetate 

CNaC; H5 O; * 3H:0O=136. 08) 

本 品 为 白色 透明 结晶 或 白色 颗粒 , 易 风 化 。 在 水 中 溶解 。 

MRH Potassium Acetate 

CKC: H; O; = 98. 143 

本 品 为 白色 结晶 或 粉末 ,有 引 湿 性 。 在 水 或 乙醇 中 易 溶 。 

ME Lead Acetate 

CPbCC; H5 O22; * 3H:0=379. 34] 

本 品 为 白色 结晶 或 粉末 。 在 水 或 甘油 中 易 深 ,在 乙醇 中 
溶解 。 

醋酸 氧 铀 ”Uranyl Acetate 

CUO: (C; HO;2; * 2H; O= 424. 15) 

本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

醋酸 铜 Cupric Acetate 

CCu(C; H02): * H;O= 199. 653 
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本 品 为 暗 绿色 结晶 。 在 水 或 乙醇 中 溶解 ,在 乙醚 或 甘油 


Bik Ammonium Acetate 

CNH; C: HO, = 77. 08) 

本 品 为 白色 颗粒 或 结晶 ,有 引 湿性 。 在 水 或 乙醇 中 溶解 ， 
在 丙酮 中 微 溶 。 

醋酸 联 茶 胺 Benzidine Acetate 

(Cu His Nz: O: —244. 29) 

本 品 为 白色 或 淡 黄 色 结 晶 或 粉末 。 在 水 、 醋 酸 或 盐酸 中 
溶解 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 。 

ME? Zinc Acetate 

CZnCC; H: Oz): * 2H; 0— 219. 51) 

本 品 为 白色 结晶 。 在 水 或 沸 乙 醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

醋酸 镁 Magnesium Acetate 

[Mg(C; H5 Oz): —142. 39) 

本 品 为 白色 结晶 ,有 引 湿 性 。 在 水 或 乙醇 中 易 溶 。 

糊 精 Dextrin 

本 品 为 白色 或 类 白色 的 无 定形 粉末 ;无 自 SERERE. TER 
水 中 易 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 不 溶 。 

杰 黄 K (金莲 橙 O0) Orange NV (Tropaeolin OO) 

CC; Hi, Na NaO; S= 375. 38] 

本 品 为 黄色 粉末 。 在 水 或 乙醇 中 溶解 。 

磷 钨 酸 ”Phosphotungstic Acid 

CP,O; »* 20WO, + 28H,O=5283. 34) 

本 品 为 白色 或 淡 黄 色 结 晶 。 在 水 .乙醇 或 乙醚 中 溶解 。 

磷 钼 酸 Phosphomolybdic Acid 

[P:Os。20MoO:，51H2:O 王 3939. 49) 

本 品 为 鲜 黄色 结晶 。 在 水 .乙醇 或 乙醚 中 溶解 。 

磷酸 ”Phosphoric Acid 

CH; PO, = 98. 00) 

本 品 为 无 色 透 明 的 黏稠 状 液体 ,有 腐蚀 性 。 在 水 中 溶解 。 

磷酸 二 和 氨 钠 Sodium Dihydrogen Phosphate 

CNaH; PO, * H;O=137. 99) 

本 品 为 白色 结晶 或 颗粒 。 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 几乎 
^H. 
磷酸 二 和 氨 钾 Potassium Dihydrogen Phosphate 
CKH; PO, =136. 09) 

本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 。 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 
^is. 

磷酸 三 钙 Calcium Orthophosphate 

CCa; (PO; ): 一 310. 203 

本 品 为 白色 无 定形 粉末 ;无 味 ; 在 空气 中 稳定 ,在 热 水 中 
分 解 。 在 稀 盐 酸 或 硝酸 中 溶解 ,在 水 .乙醇 或 醋酸 中 几乎 
^H. 

磷酸 和 氨 二 钠 Disodium Hydrogen Phosphate 

CNa; HPO, * 12H,; OQ= 358. 14] 

本 品 为 白色 结晶 或 颗粒 状 粉末 , 易 风 化 。 在 水 中 溶解 ,在 


乙醇 中 不 溶 。 

磷酸 氨 二 钾 Dipotassium Hydrogen Phosphate 

CK; HPO, =174. 18) 

本 品 为 白色 颗粒 或 结晶 性 粉末 。 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 

SRRÉ Furfural 

CC; H, O: = 96. 093 

本 品 为 无 色 或 淡 黄色 油状 液体 ; 置 空气 中 或 见 光 易 变 为 
棕色 。 与 水 .乙醇 或 乙醚 能 任意 混合 。 

EEES ”Tannic Acid 

{Cre H5 O4, = 1701. 22) 

本 品 为 淡 黄 色 至 淡 棕 色 粉 未 ,质朴 松 ; 有 特 臭 ; 置 空 气 中 
或 见 光 逐 渐变 深 。 在 水 或 乙醇 中 溶解 。 

BAAM Thymolphthalein 

CCzs H3, O, —430. 54) 

本 品 为 白色 粉末 。 在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 不 洲 。 

RAAME Thymol Blue 

CCz; H3, Os S= 466. 60) 

本 品 为 棕 绿色 结晶 性 粉 未 。 在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 不 溶 。 
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乙醇 制 氨 氧化 钾 试 液 ”可 取 用 乙醇 制 氨 氧 化 钾 滴 定 液 
(0. 5mol/L) 。 

乙醇 制 氨 试 液 ” 取 无 水 乙醇 ,加 浓 所 溶液 使 每 100ml 中 
含 NH39~11g, 即 得 。 本 液 应 置 橡皮 塞 瓶 中 保存 。 

乙醇 制 硫酸 试 液 ” 取 硫酸 57ml, 加 乙醇 稀释 至 1000ml， 
即 得 。 本 液 含 HSO, MA 9.596—10.594, 

乙醇 制 省 化 冬 试 液 ” 取 省 化 冬 2.5g, 加 乙醇 50ml, 微 热 
使 溶解 , 即 得 。 本 液 应 置 玻璃 塞 瓶 中 ,在 暗 处 保存 。 

二 乙 基 二 硫 代 氨 基 甲 酸 银 试 液 ” 取 二 乙 基 二 硫 代 氨 基 甲 
酸 银 0. 25g ,加 三 毛 甲 烷 适 量 与 三 乙 胺 1.8ml, 加 三 毛 甲 烷 至 
100m! ,搅拌 使 溶解 ,放置 过 夜 , 用 脱脂 棉 滤 过 , 即 得 。 本 液 应 
置 棕 色 玻 璃 瓶 中 , 密 塞 , 置 阴凉 处 保存 。 

二 硝 基 茶 试 液 ” 取 间 二 硝 基 茶 2g, 加 乙醇 使 溶解 成 
100ml, 即 得 。 

二 硝 基 茶 甲 酸 试 液 取 3,5- 二 硝 基 茶 甲 酸 1g, 加 乙醇 使 
溶解 成 100ml, 即 得 。 

—RHZIEERZERSAGE R 2.4-— H5 SEDE E 1g, 加 乙醇 
1000ml 使 溶解 ,再 缓 组 加 入 盐酸 10ml, 摇 匀 , 即 得 。 

二 硝 基 共有 峙 试 液 ” 取 2.4- — Hj SEE l. 5g, 加 硫酸 溶液 
(1 一 2)20ml, 溶 解 后 ,加 水 使 成 100ml, 滤 过 , 即 得 。 

三 硝 基 葵 酌 试 液 ” 本 液 为 三 硝 基 葵 酚 的 饱和 水 溶液 。 

三 氯 化 铁 试 液 ” 取 三 氯 化 铁 9g, 加 水 使 溶解 成 100ml, 
即 得 。 

三 氯 化 铝 试 液 ” 取 三 氯 化 铝 1g, 加 乙醇 使 溶解 成 100ml， 
即 得 。 
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三 氯 化 锁 试 液 ” 本 液 为 三 所 化 匀 饱 和 的 三 氯 甲烷 溶液 。 

水 合 氮 醋 试 液 ” 取 水合 氮 醛 50g, 加 水 15ml 与 甘油 10ml 
使 溶解 , 即 得 。 

甘油 乙醇 试 液 ” 取 甘油 , 稀 乙醇 各 1 份 ,混合 , 即 得 。 

甘油 醋酸 试 液 ” 取 上 髓 油 50% 醋酸 与 水 各 1 份 ,混合 ， 
即 得 。 

PERE BAH PRAW”. 

MMA WEA 0. 1g, 加 水 使 溶解 成 100ml， 
即 得 。 

对 二 甲 氨 基 葵 甲醛 试 液 ” 取 对 二 甲 氨 基 葵 甲 醛 0. 125g， 
加 无 所 硫酸 65ml 与 水 35ml 的 冷 混 合 液 洲 解 后 ,加 三 氯 化 铁 
试 液 0.05ml, 摇 匀 , 即 得 。 本 液 配制 后 在 7 日 内 应 用 。 

亚 铁 氰 化 钾 试 液 ” 取 亚 铁 氛 化 钾 1g, 加 水 10ml 使 溶解 ， 
即 得 。 本 液 应 临 用 新 制 。 

亚 硝 基 铁 握 化 钠 试 液 ” 取 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 1g, 加 水 使 溶 
解 成 20ml, 即 得 。 本 液 应 临 用 新 制 。 

亚 硝酸 钠 乙 醇 试 液 ” 取 亚 硝酸 钠 5g, 加 60% 乙 醇 使 溶解 
成 1000ml, 即 得 。 

亚 硝酸 钴 钠 试 液 ” 取 亚 硝酸 钴 钠 10g, 加 水 使 溶解 成 
50ml, 滤 过 , 即 得 。 

过 氧化 氨 试 液 ” 取 浓 过 氧化 氢 溶 液 (30%), 加 水 稀释 成 
3%% 的 溶液 , 即 得 。 

苏丹 下 试 液 取 苏 丹 夺 0.01g, 加 90% 乙 醇 5ml 溶解 后 ， 
加 甘油 5ml, 摇 匀 , 即 得 。 本 液 应 置 棕色 的 玻璃 瓶 中 保存 ,在 2 
个 月 内 应 用 。 

BIRRA a p-03| PE ÉR 0. 1g, 加 丙酮 10ml 溶解 后 ， 
加 冰 醋 酸 1ml.1£^], BD48 , 

钉 红 试 液 ” 取 10% 醋 酸 钠 溶液 1 一 2ml, 加 钉 红 适量 使 呈 
酒 红色 , 即 得 。 本 液 应 临 用 新 制 。 

间 茶 三 栈 试 液 ” 取 间 苯 三 酚 0. 5g, 加 乙醇 使 溶解 成 
25ml, 即 得 。 本 品 应 置 玻璃 塞 瓶 中 ,在 上 暗 处 保存 。 

间 茶 三 酚 盐酸 试 液 ” 取 间 葵 三 酚 0. 1g, 加 乙醇 1ml, 再 加 
盐酸 9ml, 混 匀 。 本 液 应 临 用 新 制 。 

节 三 酮 试 液 ” 取 节 三 酮 2g, 加 乙醇 使 溶解 成 100ml, 
即 得 。 

HERRA WARE 0.25g, 加 水 使 溶解 成 100ml, 
即 得 。 

变色 酸 试 液 ” 取 变 色 酸 钠 50mg, 加 硫酸 与 水 的 冷 混合 液 
(9 : 4)100ml 使 溶解 , 即 得 。 本 液 应 临 用 新 制 。 

草酸 铵 试 液 WARE 3.5g, 加 水 使 溶解 成 100ml， 
即 得 。 

苗 香 醋 试 液 ” 取 匣 香 醛 0. 5ml, 加 醋酸 50ml 使 溶解 ,加 
硫酸 1ml, 摇 匀 , 即 得 。 本 液 应 临 用 新 制 。 

RIRE BERGA 25g, 加 水 72ml 溶解 后 ,加 磷酸 
2ml , 播 匀 , 即 得 。 l 

品 红 亚 硫酸 试 液 ” 取 碱 式 品 红 0. 2g, 加 热 水 100ml 溶解 
后 , 放 冷 加 亚硫酸钠 溶液 (1 一 10)20ml、 盐 酸 2ml, 用 水 稀释 至 
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200ml, 加 活性 炭 0. 1g, 搅 拌 并 迅速 滤 过 ,放置 1 小 时 以 上 , 即 
得 。 本 液 应 临 用 新 制 。 

香草 醛 试 液 ” 取 香草 醛 0. 1g, 加 盐酸 10ml 使 溶解 , 即 得 。 

香草 醛 硫 酸 试 液 ” 取 香草 醛 0. 2g, 加 硫酸 10m] 使 溶解 ， 
即 得 。 

和 氢 和 氧化 钙 试 液 RAAE 3g, 置 玻璃 瓶 中 ,加 水 
1000ml, 密 塞 。 时 时 猛 力 振 摇 ,放置 1 小 时 , 即 得 。 用 时 倾 取 
Ei. 

和 氢 氧 化 钠 试 液 ” 取 氧 氧 化 钠 4. 3g, 加 水 溶解 成 100 ml, 
即 得 。 

和 氨 氧 化 钢 试 液 ” 取 氢气 化 负 ,加 新 沸 过 的 冷水 使 成 饱和 
溶液 , 即 得 。 本 液 应 临 用 新 制 。 

和 氢 氧 化 钾 试 液 ” 取 氧 氧 化 钾 6. 5g, 加 水 使 溶解 成 100ml， 
即 得 。 

重 铬 酸 钾 试 液 ” 取 重 铬 酸 钾 7. 5g, 加 水 使 溶解 成 100ml， 
即 得 。 

重 氮 对 硝 基 茶 胺 试 液 ” 取 对 硝 基 苯胺 0. 4g, 加 稀 盐酸 
20ml 与 水 40ml 使 溶解 ,冷却 至 15"C , 缓 缓 加 入 10% 亚 硝酸 
钠 溶 液 ,至 取 溶液 1 滴 能 使 碘化钾 淀粉 试纸 变 为 蓝 色 , 即 得 。 
本 液 应 临 用 新 制 。 

重 氮 茶 磺 酸 试 液 ” 取 对 氨基 葵 磺 酸 1. 57g, 加 水 80ml 与 
稀 盐 酸 10ml, 在 水 浴 上 加 热 溶解 后 , 放 冷 至 15'C , 缓 缓 加 入 亚 
硝酸 钠 溶 液 (1 一 10)6.5ml, 随 加 随 搅 拌 ,再 加 水 稀释 至 
100ml, 即 得 。 本 液 应 临 用 新 制 。 

盐酸 产 胺 试 液 ” 取 盐酸 产 胺 3. 5g, 加 60% 乙 醇 使 溶解 成 
100ml, 即 得 。 

钥 硫 酸 试 液 WARE O lg, iR 10ml 使 溶解 ， 
即 得 。 

钼 酸 铵 试 液 ” 取 钼 酸 铵 10g, 加 水 使 溶解 成 100ml, 即 得 。 

钼 酸 铵 硫酸 试 液 ” 取 钼 酸 铵 2.5g, 加 硫酸 15ml, 加 水 使 
溶解 成 100ml, 即 得 。 本 液 配制 后 两 周 内 应 用 。 

铁 和 扎 化 钾 试 液 ” 取 铁 氰 化 钾 1g, 加 水 10ml 使 溶解 , 即 
得 。 本 液 应 临 用 新 制 。 

SABUR WAAR 400ml, 加 水 使 成 1000ml, 即 得 。 

浓 氨 试 液 ” 取 用 "“ 浓 所 溶液 ”。 

和 氨 制 硝酸 银 试 液 ” 取 硝 酸 银 1g, 加 水 20ml 溶解 后 , 滴 加 
氮 试 液 , 随 加 随 搅 拌 , 至 初 起 的 沉淀 将 近 全 溶 , 滤 过 , 即 得 。 本 
液 应 置 棕色 瓶 中 ,在 暗 处 保存 。 

氨 制 氯 化 铜 试 液 ” 取 氯 化 铜 22. 5g, 加 水 200ml 溶解 后 ， 
加 浓 氨 试 液 100ml, 摇 勺 , 即 得 。 

AARRE ”可取 用 高 锰 酸 钾 滴 定 液 (0. 02mol/L) 。 

BARKE 取 70% 高 毛 酸 13ml, 加 水 500ml, 用 70% 
高 毛 酸 精确 调 至 pH0. 5, 即 得 。 

高 氨 酸 铁 试 液 ” 取 70%% 高 氨 酸 10ml, 缓 缓 分 次 加 入 铁 粉 
0. 8g, 微 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 无 水 乙醇 稀释 至 100ml, 即 得 。 用 时 
取 上 液 20ml, 加 7024 88 SUE 6ml, 用 无 水 乙醇 稀释 至 500ml。 

0- 蔡 酚 试 液 取 15% 的 ei ZL BET HE 10. 5ml, 缓 缓 加 硫 
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酸 6. 5ml, 混 匀 后 再 加 乙醇 40. 5ml 及 水 4ml, 混 匀 , 即 得 。 
娃 钨 酸 试 液 ” 取 硅 钨 酸 :10g, 加 水 使 溶解 成 100ml, 即 得 。 
硝 铬 酸 试 液 〈1) 取 硝酸 10ml, 加 入 100ml 水 中 , 混 匀 。 
(2) 取 三 氧化 铬 10g, 加 水 100ml 使 溶解 。 

用 时 将 两 液 等 重 混合 , 即 得 。 

硝酸 汞 试 液 ” 取 黄 氧化 有 40g, 加 硝酸 32ml 与 水 15ml 
使 溶解 , 即 得 。 本 液 应 置 玻璃 塞 瓶 中 ,在 暗 处 保存 。 

硝酸 银 试 液 ”可 取 用 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L), 

硫化 氨 试 液 ”本 液 为 硫化 氢 的 饱和 水 溶液 。 本 液 置 棕色 

瓶 中 ,在 暗 处 保存 。 本 液 如 无 明显 的 硫化 氢 臭 ,或 与 等 容 的 三 

氯 化 铁 试 液 混 合 时 不 能 生成 大 量 的 硫黄 沉淀 , 即 不 适用 。 
硫化 钠 试 液 ” 取 硫化 钠 1g, 加 水 使 溶解 成 10ml, 即 得 。 

本 液 应 临 用 新 制 。 

硫 代 乙 酰胺 试 液 ” 取 硫 代 乙酰 胺 4g, 加 水 使 溶解 成 
100ml, 置 冰箱 中 保存 。 临 用 前 取 1.0ml, 加 入 混合 液 ( 由 
lmol/L 4 4 4L 8 18 XX 15ml、 5.0m 及 甘油 20ml 组 成 ) 
5. 0ml, 置 水 浴 上 加 热 20 bp ,冷却 ,立即 使 用 。 

WARIA WE 10g, 加 水 使 溶解 成 100ml, 即 得 

MARRARA MiA k 5g 与 二 氯 化 冬 4. 5g, 加 
水 使 溶解 成 100ml, 即 得 。 

硫 氰 酸 铵 试 液 ” 取 硫 氰 酸 铵 8g, 加 水 使 溶解 成 100ml, 
即 得 。 

硫酸 亚 铁 试 液 ” 取 硫酸 亚 铁 结晶 8g, 加 新 沸 过 的 冷水 
100ml 使 溶解 , 即 得 。 本 液 应 临 用 新 制 。 

MERRE MEFR 5g, 加 水 40ml 后 , 缓 缓 加 硫酸 
Z0ml, 随 加 随 搅拌 ,再 加 水 40ml, 搅拌 使 溶解 , 即 得 。 

硫酸 铜 试 液 ” 取 硫酸 铜 12. 5g, 加 水 使 溶解 成 100ml， 

即 得 。 
硫酸 镁 试 液 ” 取 未 风化 的 硫酸 镁 结晶 12g, 加 水 使 溶解 

成 100ml, 即 得 。 

紫 草 试 液 ” 取 紫 草 粗 粉 10g, 加 9096 Zi 100ml, 3 St 24 
小 时 后 , 滤 过 ,滤液 中 加 入 等 量 的 甘油 ,混合 ,放置 2 小 时 , 滤 
过 , 即 得 。 本 液 应 置 棕色 玻璃 其中 ,在 2 个 月 内 应 用 。 

和 毛 试 液 ” 本 液 为 氯 的 饱和 水 溶液 。 We 

氯 化 亚 锡 试 液 ” 取 氯 化 亚 锡 1.5g, 加 水 10m 与 少量 
盐酸 使 溶解 , 即 得 。 本 液 应 临 用 新 制 。 

氯 化 金 试 液 ” 取 氧化 金 1g, 加 水 35ml 使 溶解 , 即 得 。 

KUERE KAH 7. 5g, 加 水 使 溶解 成 100ml， 
即 得 。 

氯 化 钠 明胶 试 液 ” 取 明胶 1g 与 氯 化 钠 10g, 加 水 100ml, 置 
不 超过 60C 的 水 浴 上 微 热 使 溶解 。 本 液 应 临 用 新 制 。 

氯 化 饥 试 液 ” 取 氯 化 铀 的 细 粉 5g, 加 水 使 溶解 成 100ml， 
即 得 。 

和 氯 化 铀 试 液 ” 取 毛 铂 酸 2. 6g, 加 水 使 溶解 成 20ml, 即 得 。 

氧化 铵 试 液 ” 取 氯 化 铵 10. 5g, 加 水 使 溶解 成 100ml， 

即 得 。 
氧化 锭 镁 试 液 ” 取 毛 化 镁 5.5g 5 RAEE 7g. Hizk 65ml 


溶解 后 ， eid 35ml, 置 玻璃 瓶 中 ,放置 数 日 后 
得 。 本 液 如 显 浑浊 ,应 滤 过 后 再 用 。 

cens 取 毛 化 锌 20g, Jil zK 10ml 使 溶解 ,加 碘 
化 钾 2g 溶解 后 ,再 加 碘 使 人 饱和, 即 得 。 本 液 应 置 棕色 玻璃 并 
中 保存 。 

氟 酸 钾 试 液 ”本 液 为 氧 酸 钾 的 饱和 硝酸 溶液 。 

稀 乙 醇 ” 取 乙醇 529ml, 加 水 稀释 至 1000ml, 即 得 。 本 液 
在 20C 时 含 C; Hs OH 应 为 49.596 —50. 5% (ml/mD , 

稀 甘 油 ” 取 甘油 33ml, 加 水 稀释 使 成 100ml, 再 加 樟脑 一 
小 块 或 液化 苯酚 1 滴 , 即 得 。 

稀 盐酸 NOIRES 234ml, 加 水 稀释 至 1000ml, 即 得 。 本 液 
含 HCl 应 为 9.5% 一 10.5%%。 

稀 硝酸 BIKR 105ml, 加 水 稀释 至 1000ml, 即 得 。 本 液 
含 HNO; MX 9.596—10. 59$, 

稀 硫酸 ” 取 硫 酸 57ml, 加 水 稀释 至 1000ml, 即 得 。 本 液 
含 H;SO, MJ 9.596—10.596, 

WR 取 冰 醋酸 60ml, 加 水 稀释 至 1000ml, 即 得 。 

碘 试 液 ”可取 用 碘 滴定 液 (0. 05mol/L)。 

RERA WIAR 1. 36g, 加 水 60ml 使 溶解 ， 
另 取 碘 化 钾 5g, 加 水 10ml 使 溶解 ,将 二 液 混 合 ,加 水 稀释 至 
100ml, 即 得 。 

碘化钾 试 液 ” 取 碘化钾 16. 5g, 加 水 使 溶解 成 100ml, 即 
得 。 本 液 应 临 用 新 制 。 

碘化钾 碘 试 液 ”到 碘 0.5g 与 碘化钾 1. 5g, 加 水 25ml 使 
溶解 , 即 得 。 

碘 化 锯 钾 试 液 ” 取 碱 式 硝酸 包 0. 85g, D VK BERE 10ml 与 水 
40ml 溶解 后 ,加 碘化钾 溶液 (4 一 10)20ml, 摇 匀 , 即 得 。 

改良 碘 化 锯 钾 试 液 ” 取 碘 化 负 钾 试 液 1ml, 加 0. 6 mol/L 
盐酸 溶液 2ml, 加 水 至 10ml, 即 得 。 

稀 碘 化 锯 钾 试 液 ” 取 碱 式 硝酸 匀 0.85g, 加 冰 醋 酸 10ml 
与 水 40ml 溶解 后 , 即 得 。 临 用 前 取 5ml, 加 碘化钾 溶液 (4 一 
10)5ml ,再 加 冰 醋 酸 20ml, 用 水 稀释 至 100ml, 即 得 。 

硼酸 试 液 ” 本 液 为 硼酸 饱和 的 丙酮 溶液 。 

省 百里香 酚 蓝 试 液 PORA EEM E 0. 3g, 加 lmol/L 
的 氢 氧 化 钠 溶液 Sml 使 溶解 ,加 水 稀释 至 1000ml, 即 得 。 

溴 试 液 ” 取 省 2 一 3ml, 置 用 凡士林 涂 塞 的 玻璃 瓶 中 ,加 水 
100ml, 振 摇 使 成 饱和 的 溶液 , 即 得 。 本 液 应 置 暗 处 保存 。 

福 林 酚 试 液 ” 福 林 酚 试 液 A 取 4% 碳 酸 钠 溶液 与 
0. 2mol/ L 的 氨 氧 化 钠 溶液 等 体积 混合 (溶液 甲 ) ; 取 0. O4 mol/L 
硫酸 铜 溶 液 与 2% 酒石酸 钠 溶液 等 体积 混合 (溶液 乙 ), 用 时 将 
溶液 甲 ,溶液 乙 两 种 溶液 按 50 : 1 混合 , 即 得 。 

福 林 酚 试 液 B RERA 100g、 钻 酸 钠 25g, 加 水 700ml、 
85% 磷 酸 50ml 与 盐酸 100ml, 置 磨 口 圆 底 烧 瓶 中 , 缓 缓 加 热 
回流 10 小 时 , 放 冷 ,再 加 硫酸 刍 150g. 7K 50ml 和 省 数 滴 , 加 
Td WB 15 分 钟 , 冷 却 ,加 水 稀释 至 1000ml, 滤 过 ,滤液 作为 贮 
备 液 , 置 棕 色 瓶 中 。 临 用 前 加 水 一 倍 , 揪 名, 即 得 。 

酸性 毛 化 亚 锡 试 液 ” 取 氯 化 亚 锡 20g, 加 盐酸 使 溶解 成 
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; 滤 过 , 即 
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50ml, 滤 过 , 即 得 。 本 液 配制 后 3 个 月 内 应 用 。 

碱 式 醋酸 铝 试 液 ” 取 一 氧化 铅 14g ,加 水 10ml, 研 磨 成 糊 
状 , 用 水 10ml 洗 入 玻璃 瓶 中 ,加 醋酸 铝 22g 的 水 溶液 70ml， 
用 力 振 摇 5 分 钟 后 ,时 时 振 播 ,放置 7 天 , 滤 过 ,加 新 沸 过 的 冷 
水 使 成 100ml, 即 得 。 

碱 性 三 硝 基 葵 酚 试 液 ” 取 1%% 三 硝 基 苯 酚 溶液 20ml, 加 
5% 氨 氧化 钠 溶 液 10ml, 用 水 稀释 至 100ml, 即 得 。 本 液 应 临 
用 新 制 。 

碱 性 盐酸 羟 胺 试 液 
使 溶解 成 100ml。 

(2)X t Be 2E 12. 5g, 加 无 水 甲醇 100m), 加热 回流 使 
溶解 。 

用 时 将 两 液 等 量 混合 , 滤 过 , 即 得 。 本 液 应 临 用 新 制 , 配 
制 后 4 小 时 内 应 用 。 

碱 性 酒石酸 铜 试 液 
解 成 100ml。 

(2) 取 酒石酸 钾 钠 结晶 34. 6g 与 氨 氧 化 钠 10g, 加 水 使 溶 
解 100ml。 

用 时 将 两 液 等 量 混合 , 即 得 。 

碱 性 8 茜 酚 试 液 ” 取 A 蔡 酚 0.25g, 加 氢 氧 化 钠 溶液 
(1 一 10)10ml 使 溶解 , 即 得 。 本 液 应 临 用 新 制 。 

碱 性 碘 化 汞 钾 试 液 ” 取 碘化钾 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
缓 缓 加 入 二 握 化 汞 的 饱和 水 溶液 , 随 加 随 搅 拌 ,至 生成 的 红色 
沉淀 不 再 溶解 ,加 和 毛 氧 化 钾 30g T fit Ja , BET — RUE SK 65 48 
和 水 溶液 1ml 或 1ml 以 上 ,并 用 适量 的 水 稀释 使 成 200ml, 静 
置 , 使 沉淀 , 即 得 。 用 时 倾 取 上 层 的 澄明 液 应 用 。 

[检查 ] 取 本 液 2ml, 加 入 含 氨 0.05mg 的 水 50ml 中 ,应 即 
时 显 黄 棕色 。 

碳酸 钠 试 液 ” 取 一 水 合 碳酸 钠 12. 5g 或 无 水 碳酸 钠 
10. 5g, 加 水 使 溶解 成 100ml, 即 得 。 

碳酸 氨 钠 试 液 ” 取 碳酸 毛 钠 5g, 加 水 使 溶解 成 100ml， 
即 得 。 

WRR PRM EX 20g 与 氨 试 液 20ml, 加 水 使 溶解 
成 100ml, 即 得 。 

MERRE WARR 5g, 研 细 , 加 温 热 的 冰 醋 酸 使 溶 
解 成 100ml, 即 得 。 本 液 应 置 棕色 玻璃 瓶 中 ,密闭 保存 。 

醋酸 铅 试 液 ” 取 醋酸 铅 10g, 加 新 沸 过 的 冷水 溶解 后 , 滴 
加 本 酸 使 溶液 澄清 ,再 加 新 沸 过 的 冷水 使 成 100ml, 即 得 。 

醋酸 氧 钠 锌 试 液 ” 取 醋 酸 氧 铀 10g, 加 冰 醋 酸 5mi 与 水 
50ml, 微 热 使 溶解 , 另 取 醋酸 锌 30g, 加 冰 醋 酸 3ml 与 水 30ml, 
微 热 使 溶解 ,将 两 液 混合 , 放 冷 , 滤 过 , 即 得 。 

ERRA MRE 10g, 加 水 使 溶解 成 100ml, 即 得 。 

WRA BAA BE LaO) 5g. Ak ifa 2, 22 48 Jn db e 
25ml 使 溶解 ,并 用 水 稀释 成 100ml, 静 置 过 夜 , 即 得 。 

BMA KESE 1g, 加 水 使 溶解 成 100ml, 即 得 。 

BHEE MMA 100g, 4H RE 4 25g, 加 水 700ml 
使 溶解 ,加 盐酸 100m SERE 50ml, 加热 回流 10 小 时 , 放 冷 ,再 
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COO HAC AUGE 12. 5g, 加 无 水 甲醇 


(1) 取 硫酸 铜 结晶 6. 93g, 加 水 使 溶 


加 硫酸 锂 150g、 水 50ml 和 省 0. 2ml, 煮沸 除去 残留 的 省 ( 约 15 
分 钟 ) ,冷却 ,加 水 稀释 至 1000ml, 滤 过 , 即 得 。 本 液 不 得 显 绿色 
(如 放置 后 变 为 绿色 ,可 加 省 0. 2ml, 者 沸 除 去 多 余 的 省 即 可 ) 。 

BRERA BAR 5g, 加 无 水 乙醇 使 溶解 成 100ml， 
即 得 。 

HEIRE KERALA ia 12g, 加 水 使 溶解 
成 100ml, 即 得 。 

BERE WARR 1ml, 加 水 使 溶解 成 100ml, 即 得 。 本 
液 应 临 用 新 制 。 

HERE REM 1g, 加 乙醇 1ml, 加 水 溶解 并 稀释 至 
100ml, 即 得 。 本 液 应 临 用 新 制 。 
附录 XV C 试纸 

二 氟 化 东 试纸 取 滤 纸 条 浸入 二 毛 化 汞 的 饱和 溶液 中 ,1 
小 时 后 取出 ,在 暗 处 用 60 C T AR B4 

三 硝 基 共 酚 试 纸 取 滤 纸 条 温和 人 三 硝 基 茶 酚 的 饱和 水 溶 
液 中 , 湿 透 后 ,取出 ,阴干 , 即 得 。 临 用 时 , 浸 和 人 碳酸 钠 溶 液 
(1 一 10) 中 ,使 均匀 湿润 。 

ZeRmZXuiK o 取 滤 纸 条 漫 人 石 蕊 指示 液 中 ,加 极 少量 
的 盐酸 使 成 红色 ,取出 ,干燥 , 即 得 。 

[检查 ] 灵 敏 度 ” 取 0.1mol/L 和 氨 氧 化 钠 溶液 0. 5ml, 置 烧 
杯 中 ,加 新 沸 过 的 冷水 100ml 混合 后 ,投入 10— 12mm 宽 的 红 
色 石 蕊 试纸 一 条 ,不 断 搅拌 ,30 秒 钟 内 ,试纸 应 变色 。 

姜黄 试纸 ” 取 滤 纸 条 浸 人 姜黄 指示 液 中 , 湿 透 后 , 置 玻璃 
板 上 ,在 100 'C 干燥 , 即 得 。 

硝酸 冬 试 纸 ” 取 硝酸 汞 的 饱和 溶液 45ml, 加 硝酸 1ml, fÉ 
^] ,将 滤纸 条 浸 和 人 此 溶液 中 , 湿 透 后 ,取出 晾 干 , 即 得 。 

蓝 色 石 蔓 试 纸 取 滤 纸 条 浸 人 石 意 指示 液 中 , 湿 透 后 , 取 
出 ,干燥 , 即 得 。 

{检查 灵敏度 ” 取 0.1mol/L 盐酸 溶液 0.5ml, 置 烧杯 
中 ,加 新 沸 过 的 冷水 100ml 混合 后 ,投入 10— 12mm 宽 的 蓝 色 
石 蕊 试纸 一 条 ,不 断 挠 拌 ,45 秒 钟 内 ,试纸 应 变色 。 

碘化钾 淀粉 试纸 ” 取 滤 纸 条 浸 人 含有 碘化钾 0. 5g 的 新 
制 的 淀粉 指示 液 100ml 中 , 湿 透 后 ,取出 ,干燥 , 即 得 。 

RARER 取 滤 纸 条 浸入 乙醇 制 省 化 汞 试 液 中 ,1 小 
时 后 取出 ,在 上 暗 处 干燥 , 即 得 。 

醋酸 铅 试 纸 ” 取 滤 纸 条 浸 人 醋酸 铅 试 液 中 , 湿 透 后 , 取 
出 ,在 100'C FJ, BIS. 

醋酸 铜 联 苯胺 试纸 ” 取 醋 酸 联 苯 胺 的 饱和 溶液 9ml, 加 
水 7ml 与 0.3% 醋 酸 铜 溶液 16ml, 将 滤纸 条 淄 人 此 溶液 中 , 湿 
Am. HGB. mST. Bp. 


附录 XV D 缓冲 液 


邻 苯 二 甲酸 氢 钾 - 氨 氧 化 钠 缓冲 液 (PH5.0) 取 0. 2mol/L 
的 邻 葵 二 甲酸 氧 钾 100ml, 用 0.2mol/L A S 4E 88 A R A 


50ml 调节 pH (& € 5.0, 即 得 。 

枸 梅 酸 -磷酸 氢 二 钠 缓 冲 液 (pH4.0) PR: 取 枸 橡 酸 
21g 或 无 水 枸 橡 酸 19. 2g ,加 水 使 溶解 成 1000ml, 置 冰箱 中 保 
存 。 乙 液 : 取 磷 酸 氢 二 钠 71. 63g, 加 水 使 溶解 成 1000ml。 

取 上 述 甲 液 61. 45ml 与 乙 液 38. 55ml 混合 , 摇 匀 , 即 得 。 

枸 梅 酸 -磷酸 氮 二 钠 缓 冲 液 (pH7.0) PR: HU ERE 
21g 或 无 水 枸 橡 酸 19. 2g ,加 水 使 溶解 成 1000ml, 置 冰箱 中 保 
存 。 乙 液 : 取 磷 酸 氨 二 钠 71. 63g, 加 水 使 溶解 成 1000ml。 

KERER 17. 65ml 与 乙 液 82. 35ml 混合 3€ 5) , BI 48 , 

氨 - 氯 化 铵 缓冲 液 (pH8.0) MAAE 1.07g, W 7k 4E 
解 成 100ml, 再 加 稀 氨 溶液 (1 一 30) 调 节 pH 值 至 8.0; 即 得 。 

氨 - 氧 化 铵 缓冲 液 {(pPH10.0) WAAL E 5. 4g, 加 水 20ml 
溶解 后 ,加 浓 氨 溶液 35ml, 再 加 水 稀释 至 100ml, 即 得 。 

醋酸 盐 缓冲 液 (pPH3.5) WARM Ek 25g, 加 水 25ml 溶解 
后 ,加 7mol/L 盐酸 溶液 38ml, 用 2mol/L 盐酸 溶液 或 5mol/L 
所 溶液 准确 调节 pH 值 至 3.5( 电 位 法 指示 ), 用 水 稀释 至 
100ml, 即 得 。 

醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 (pH3.7) 取 无 水 醋酸 钠 20g, 加 水 
300ml 溶解 后 ,加 溴 酚 蓝 指示 液 1ml RE VK ER RE 60— 80 ml, E 18 
液 从 蓝 色 转 变 为 纯 绿 色 ,再 加 水 稀释 至 1000 ml, BD f. 

醋酸 -醋酸 钠 缓冲 液 (pH4.5) ” 取 醋 酸 钠 18g, JI UK FS 
9. 8ml, 再 加 水 稀释 至 1000ml, 即 得 。 

醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 (pH6.0) WASE 54. 6g, 加 1mol/L 
醋酸 溶液 20ml 溶解 后 ,加 水 稀释 至 500ml, 即 得 。 

醋酸 -醋酸 铵 缓冲 液 (pH4.5) 取 醋 酸 铵 7.7g, 加 水 50ml 
溶解 后 ,加 冰 醋 酸 6ml 与 适量 的 水 使 成 100ml, 即 得 。 

柄 酸 -醋酸 铵 缓冲 液 (pH4.8) — HUBS Ne 42 77g, 加 水 约 
200ml 使 溶解 ,加 冰 醋 酸 57ml, 再 加 水 至 1000ml, 即 得 。 

醋酸 -醋酸 铵 缓冲 液 (pH6.0) WAAT EE 100g, 加 水 
300m! 使 溶解 ,加 冰 醋 酸 7ml, 摇 匀 , 即 得 。 

磷酸 盐 缓 冲 液 (pH6.8) 取 0. 2mol/L ER- ASRA 
250ml, 加 0. 2mol/L A A 4b, 4 Y HE 118ml, 用 水 稀释 至 
1000ml, 即 得 。 

磷酸 盐 缓 冲 液 ( 含 胰 酶 ) (pH6.8) WARAH 6. 8g， 
加 水 500ml 使 溶解 ,用 0. 1mol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 
6. 8; 另 取 胰 酶 10g, 加 水 适量 使 溶解 ,将 两 液 混 合 后 ,加 水 稀 
释 至 1000ml, 即 得 。 

磷酸 盐 缓 冲 液 (pH7.6) WARAH 27. 22g, 加 水 使 溶解 
成 1000ml, 取 50ml, 加 0.2mol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 42. 4ml, 再 加 水 稀 
释 至 200ml, 即 得 。 


附录 XV E 指示 剂 与 指示 液 


二 苯胺 磺 酸 钠 指 示 液 ” 取 二 葵 胺 磺 酸 钠 0.2g, 加 水 
100ml 使 溶解 , 即 得 。 

IRETE NO EHE 1g, 加 乙醇 100ml 使 溶 
解 , 即 得 。 


附录 XV E 指示 剂 与 指示 液 


儿 茶 酚 紫 指示 液 ” 取 儿 茶 酚 紫 0.1g, 加 水 100ml (E78 
解 , 即 得 。 

变色 范围 bH6.0 一 7.0 一 9. 0( 黄 一 紫 一 紫红 ) 。 

双 硫 脓 指 示 液 ” 取 双 硫 脓 50mg, 加 乙醇 100ml 使 溶解 ， 
即 得 。 

EBETA RAER 10g, 加 乙醇 40ml, 回 流 煮沸 1 
小 时 , 静 置 , 倾 去 上 清 液 ,再 用 同一 方法 处 理 二 次 ,每 次 用 乙醇 
30ml, 3£& FH7K 10ml 洗涤 , 倾 去 洗 液 , 再 加 水 50ml 煮沸 , 放 
冷 , 滤 过 , 即 得 。 

变色 范围 pH4. 5 一 8.0( 红 -> 蓝 )。 

甲 酚 红 指示 液 ” 取 甲 酚 红 0. 1g, 加 0. 05mol/L. 氨 氧 化 钠 
溶液 5. 3ml 使 溶解 ,再 加 水 稀释 至 100ml, 即 得 。 

变色 范围 pH7. 2 一 8. 8( 黄 一 红 ) 。 

甲 酚 红 - 麻 香 草 琴 蓝 混合 指示 液 ” 取 甲 酚 红 指示 液 1 份 
5 0. 1%% 麻 香草 酚 蓝 溶液 3 份 , 混 合 , 即 得 。 

甲 基 红 指示 液 ” 取 甲 基 红 0. lg, 加 0.05mol/L ARAE £f 
溶液 7. 4ml 使 溶解 ,再 加 水 稀释 至 200ml, 即 得 。 

变色 范围 pH4. 2—6. 3( 红 一 黄 )。 

甲 基 红 - 亚 甲 蓝 混 合 指示 液 ” 取 0.1% 甲 基 红 的 乙醇 深 
液 20ml, 加 0.2% 亚 甲 蓝 溶液 8ml, 摇 匀 , 即 得 。 

甲 基 红 - 溴 甲 酚 绿 混合 指示 液 ” 取 0.1% 甲 基 红 的 乙醇 
溶液 20ml, 加 0.2% 溴 甲 酚 绿 的 乙醇 溶液 30ml, 揪 匀 , 即 得 。 

甲 基 杰 指示 液 ” 取 甲 基 检 0.1g, 加 水 100ml 使 溶解 ， 
即 得 。 

变色 范围 pH3. 2 一 4.4( 红 -~> 黄 )。 

甲 基 构 -二 甲 茶 蓝 FF 混合 指示 液 ” 取 甲 基 橙 与 二 甲 莱 蓝 
FF 各 0. 1g, 加 乙醇 100ml 使 溶解 , 即 得 。 

邻 二 氮 菲 指示 液 ” 取 硫酸 亚 铁 0.5g, 加 水 100ml 使 溶 
解 ,加 硫酸 2 滴 与 邻 二 氮 菲 0. 5g, 播 匀 , 即 得 。 本 液 应 临 用 
新 制 。 

茜 素 磺 酸 钠 指 示 液 ” 取 昔 素 磺 酸 钠 0. 1g, 加 水 100ml 使 
溶解 , 即 得 。 

变色 范围 bPH3.7 一 5. 2( 黄 一 紫 )。 

荧光 黄 指 示 液 “” 取 荧光 黄 0. 1g, 加 乙醇 100ml 使 溶解 ， 
即 得 。 

钙 黄 绿 素 指示 剂 
均匀 ，, 即 得 。 

钙 紫 红 素 指示 剂 
研磨 均匀 , 即 得 。 

姜黄 指示 液 ” 取 姜黄 粉 未 20g, 用 水 浸 溃 4 次 ,每 次 
100ml, 除 去 水 溶性 物质 后 ,残渣 在 100 C 干燥 ,加 乙醇 100ml， 
浸渍 数 虽 , 滤 过 , 即 得 。 

结晶 紫 指 示 液 
解 , 即 得 。 

MAERA BEA 1g, 加 乙醇 100ml 使 溶解 , 即 得 。 

变色 范围 pH8. 3—10. 05 & — DD, 

铬 黑 T 指 示 剂 ” 取 铬 黑 T 0. 1g. Jin SC 58 10g, DE ES 25] 
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取 钙 黄 绿 素 0. 1g, 加 氯 化 钾 10g ,研磨 


取 钙 紫红 素 0. 1g, 加 无 水 硫酸 钠 10g, 


取 结 晶 紫 0. 5g, 加 冰 栈 酸 100ml 使 溶 


^]. BI fS. 

淀粉 指示 液 ” 取 可 溶性 淀粉 0.5g, 加 水 5ml 搅 匀 后 ,组 
RIA 100ml 沸水 中 , 随 加 随 搅拌 ,继续 煮沸 2 分 钟 , 放 冷 , 倾 
取 上 清 液 , 即 得 。 本 液 应 临 用 新 制 。 

硫酸 铁 铵 指示 液 ” 取 硫酸 铁 贸 8g, 加 水 100ml 使 溶解 ， 
即 得 。 

省 酚 蓝 指示 液 ” 取 溴 酚 蓝 0. 1g, 加 0. 05mol/L 氧 氧化 钠 
溶液 3. Oml 使 溶解 ,再 加 水 稀释 至 200ml, 即 得 。 

变色 范围 pH2. 8—4. 6( 黄 一 蓝 绿 )。 

溴 磨 香 草 酚 蓝 指示 液 ” 取 省 磨 香 草 酚 蓝 0. 1g, 加 0. Obmol/L 
氨 氧 化 钠 溶液 3. 2ml 使 溶解 ,再 加 水 稀释 至 200ml, 即 得 。 

变色 范围 pH6.0—7. 6( 黄 一 蓝 )。 

麻 香 草 酚 酝 指 示 液 ” 取 麻 香草 酚 栈 0. 1g, 加 乙醇 100ml 
使 溶解 , 即 得 。 

变色 范围 pH9. 3 一 10. 5( 无 色 一 蓝 ) 。 

麻 香 草 酚 蓝 指示 液 ” 取 磨 香草 酚 蓝 0.1g, 加 0.05mol/L 
氢 氧 化 钠 溶液 4. 3ml 使 溶解 ,再 加 水 稀释 至 200ml, 即 得 。 

变色 范围 pH1. 2 一 2. 8( 红 一 黄 );pH8. 0 一 9.6( 黄 一 紫 蓝 )。 


附录 XV F 滴定 液 


乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 


Cio Hu Nz Nas Os * 2H;0—372. 24. 18.61g—>1000ml 

【配制 】 取 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 19g, 加 适量 的 水 使 溶解 
成 1000ml, 摇 匀 , 

【标定 】 到 于 约 800C 灼 烧 至 恒 重 的 基准 氧化 锌 0. 12g， 
精密 称 定 ,加 稀 盐 酸 3ml 使 溶解 ,加 水 25ml, 加 0. 025 96 FF a 
红 的 乙醇 溶液 1 滴 , 滴 加 氨 试 液 至 溶液 显 微 黄 色 , 加 水 25ml 
与 氨 - 毛 化 铵 缓冲 液 (pPH10. 0)10ml, 再 加 铬 黑 工 指示 剂 少量 ， 
用 本 液 滴定 至 溶液 由 紫色 变 为 纯 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空 
白 试 验 校正 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 
相当 于 4. 069mg 的 氧化 锌 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 氧化 锌 的 
取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

【贮藏 】 置 玻璃 塞 瓶 中 ,避免 与 橡皮 塞 .橡皮 管 等 接触 。 


乙醇 制 氨 和 氧化 钊 滴定 液 (0. 5mol/L) 


KOH-56. 11 28. 06g— 1000ml 

【配制 〗 取 氢 氧化 钾 35g, 置 锥 形 瓶 中 ,加 无 醛 乙醇 适量 
使 溶解 并 稀释 成 1000ml, 用 橡皮 塞 密 塞 , 静 置 24 小 时 后 , 迅 
速 倾 取 上 清 液 , 置 具 橡皮 塞 的 棕色 玻 瓶 中 。 

【标定 精密 量 取 盐酸 滴定 液 (0. 5mol/L)25ml, 加 水 
50ml 稀释 后 ,加 酚 枉 指示 液 数 滴 , 用 本 液 滴定 。 根 据 本 液 的 
消耗 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

本 液 临 用 前 应 标定 浓度 。 

【贮藏 】 君 橡皮 塞 的 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 保存 。 
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Fu E 8 $858 XE jf CO. 02mol/L) 


(C, H2, BNa= 342. 22 6. 845g-- 1000ml 

【配制 】 取 四 葵 硼 钠 7.0g, 加 水 50ml 振 摇 使 溶解 ,加 入 
新 配制 的 所 氧化 铝 凝 胶 ( 取 三 氯 化 铝 1. 0g, 溶 于 25ml 水 中 ， 
在 不 断 搅 拌 下 缓 缓 滴 加 氢 氧 化 钠 试 液 至 pH8 — 95 ,加 氯 化 钠 
16. 6g ,充分 搅 匀 ,加 水 250ml, 振 摇 15 分 钟 , 静 置 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 中 滴 加 氢 氧 化 钠 试 液 至 pH8 ~9, 再 加 水 稀释 至 
1000ml, 摇 匀 。 

【标定 】 精密 量 取 本 液 10ml, 加 醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 
(pH3. 7)10ml 与 溴 酚 蓝 指示 液 0. 5ml , FE ££ £k T E A O. O1 moll/ 
L) 滴 定 至 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 根 据 烃 铵 盐 
滴定 液 (0. 0ImoML)? 消 耗 量 ,算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

本 液 临 用 前 应 标定 浓度 。 

如 需 用 四 葵 硼 钠 滴 定 液 (0.01mol/L) 时 ,可 取 四 苯 硼 钠 
滴定 液 (0. 02mol/L) 在 临 用 前 加 水 稀释 制 成 。 必 要 时 标定 
浓度 。 


【贮藏 】 壮 棕 色 玻 瓶 中 ,密闭 保存 。 


甲醇 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 


CHsONa 一 54. 02 5. 402g--1000ml 

【配制 】 取 无 水 甲醇 (含水 量 0. 296 EA FO 150ml, EF vk 
水 冷却 的 容器 中 ,分 次 加 入 新 切 的 金属 钠 2. 5g, 傣 完全 溶解 
后 ,加 无 水 葵 ( 含 水 量 0. 02 6 以下) 适量 ,使 成 1000ml, 摇 匀 。 

【标定 】 取 在 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 减 压 干燥 至 恒 重 的 基 
AEREA 0. 4g, 精 密 称 定 ,加 无 水 甲醇 15ml 使 溶解 ,加 无 
KÆ 5ml 与 1% 麻 香草 酚 蓝 的 无 水 甲醇 溶液 1 滴 , 用 本 液 滴 
定 至 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 甲醇 钠 
滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 12. 21mg 的 葵 甲 酸 。 根 据 本 液 的 
消耗 量 与 葵 甲 酸 的 取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

本 液 标定 时 应 注意 防止 二 氧化 碳 的 干扰 和 溶剂 的 挥发 ， 
每 次 临 用 前 均 应 重新 标定 。 

【贮藏 】 置 密闭 的 附 有 滴定 装置 的 容器 内 ,避免 与 空气 
中 的 二 氧化 碳 及 湿 气 接触 。 


亚 硝 酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 


NaNO, 一 69. 00 6. 900g--1000ml 

【配制 〗 取 亚 硝酸 钠 7.2g, 加 无 水 碳酸 钠 (NazCO: ) 
0. 10g ,加 水 适量 使 溶解 成 1000ml, 摇 匀 。 

【标定 】 取 在 120C FREE E o E ME A E E R A 
0. 5g, 精 密 称 定 , 加 水 30m] 与 浓 氮 试 液 3ml, 溶 解 后 ,加 盐酸 
(1 一 2)20ml, 搅 拌 , 在 30'C 以 下 用 本 液 迅速 滴定 ;滴定 时 将 滴 
定 管 尖端 插入 液 面 下 约 2/3 处 , 随 滴 随 搅拌 ;至 近 终 点 时 ,将 
滴定 管 尖端 提出 液 面 ,用 少量 水 洗涤 尖端 , 洗 液 并 人 溶液 中 ， 
继续 缓 缓 滴定 ,用 永 停 滴 定 法 (附录 许 A 和) 指示 终点 。 

每 1ml 亚 硝酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 17. 32mg 的 
对 氨基 茶 磺 酸 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 对 氨基 芋 磺 酸 的 取 用 


量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 
如 需 用 亚 硝酸 钠 滴定 液 (0.05moVL) 时 ,可 取 亚 硝酸 钠 
滴定 液 (0. 1mol/L) 加 水 稀释 制 成 。 必 要 时 ,标定 浓度 。 
【贮藏 】 置 玻 璃 塞 的 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 保存 。 


草酸 滴定 液 (0. 05mol/L) 


C; H:O, * 2H; O= 126. 07 

【配制 】 取 草 酸 6. 4g, 加 水 适量 使 溶解 成 1000ml, 播 匀 。 

【标定 】 精密 量 取 本 液 25ml, 加 水 200ml 与 硫酸 10ml, 
用 高 锰 酸 钾 滴 定 液 (0.02molL) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 热 至 
65'C ,继续 滴定 至 溶液 显 微 红色 ,并 保持 30 秒 钟 不 褪 ; 当 滴 定 
终了 时 ,溶液 温度 应 不 低 于 55C。 根 据 高 锰 酸 钾 滴 定 液 
(0. 02moML) 的 消耗 量 ,算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

如 需 用 草酸 滴定 液 (0. 25mol/1) 时 ,可 取 草酸 约 32g, 照 上 法 
配制 与 标定 ,但 改 用 高 锰 酸 钾 滴 定 液 (0. Imol/L) 滴 定 。 

【贮藏 】 置 玻 璃 塞 的 棕色 玻璃 瓶 中 ,密闭 保存 。 


氢 氧 化 四 丁 基 铵 滴定 液 (0. 1mol/L) 


6. 304g 一 1000ml 


(C, H5), NOH — 259. 48 25. 95g-»1000ml 

【配制 〗 取 碘 化 四 丁 基 铵 40g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 无 
水 甲醇 90ml 使 溶解 , 置 冰 浴 中 放 冷 ,加 氧化 银 细 粉 20g, 密 
塞 , 剧 烈 振 摇 60 分 钟 , 取 此 混合 液 数 毫升 ,离心 , 取 上 清 液 
检查 碘 化 物 , 若 显 碘 化 物 正 反 应 , 则 在 上 述 混合 液 中 再 加 氧 
化 银 2g ,剧烈 振 摇 30 分 钟 后 ,再 做 碘 化 物 试验 , 直至 无 碘 化 
物 反应 为 止 。 混 合 液 用 垂 熔 玻璃 滤器 滤 过 ,容器 和 垂 熔 玻 
璃 滤器 用 无 水 甲 茶 洗 涤 3 次 ,每 次 50ml; 合 并 洗 液 和 滤液 ， 
用 无 水 甲 葵 - 无 水 甲醇 (3 : 1) 稀 释 至 1000ml, 摇 匀 , 并 通 入 
不 含 二 氧化 碳 的 于 燥 氮 气 10 分 钟 。 若 溶液 不 澄清 ,可 再 加 
少量 无 水 甲醇 。 

【标定 】 取 在 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 减 压 干燥 至 恒 重 的 基 
准 茶 甲酸 约 909mg, 精 密 称 定 ,加 二 甲 基 甲 酰胺 10ml 使 溶解 ， 
加 0. 3% 麻 香草 酚 蓝 的 无 水 甲醇 溶液 3 滴 , 用 本 液 滴定 至 蓝 
色 ( 以 电位 法 校对 终点 ), 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 1ml S SUL Vg T H £i ii E HE (0. 1mol/L) 相 当 于 12. 21mg 
的 葵 甲 酸 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 苯 甲 酸 的 取 用 量 , 算 出 本 液 
的 浓度 , 即 得 。 

【贮藏 3 
湿 气 接触 。 


置 密闭 的 容器 内 ,避免 与 空气 中 的 二 氧化 碳 及 


和 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (I1mol/L .0. 5mol/L 或 0. 1mol/L) 


NaOH--40.00  40.00g—1000ml;20. 00g--1000ml; 
4. 000g-> 1000ml 
E RAAE sus B , k e $E [8 13 t RR E A 
液 ,冷却 后 , 置 聚 乙烯 塑料 瓶 中 , 静 置 数 日 WAERM. 
和 氢 氧 化 钠 滴定 液 (1Imo/L) KRA 89 st St 4b eh f n 
液 56ml, 加 新 沸 过 的 冷水 使 成 1000m, E] . 


氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 5mol/L) 取 澄 清 的 所 氧化 钠 饱 和 
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溶液 28ml, 加 新 沸 过 的 冷水 使 成 1000ml。 

氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. mol/L) 取 澄 清 的 氧 氧 化 钠 饱 和 
溶液 5. 6ml, 加 新 沸 过 的 冷水 使 成 1000ml。 

【标定 】 和 氢 氧 化 钠 滴定 液 (1molL) 取 在 105/'C TE E 
恒 重 的 基准 邻 茶 二 甲酸 氨 钾 约 6g, 精 密 称 定 , 加 新 沸 过 的 冷 
水 50ml, 振 摇 ,使 其 尽量 溶解 ;加 酚 栈 指示 液 2 滴 , 用 本 液 滴 
定 ; 在 接近 终点 时 ,应 使 邻 茶 二 甲酸 氢 钾 完全 溶解 ,滴定 至 溶 
液 显 粉红 色 。 每 lm AAAA ER mol/L) 相当 于 
204. 2mg 的 邻 茶 二 甲酸 毛 钾 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 邻 茶 二 甲 
酸 氢 钾 的 取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 5mol/L) 取 在 105 干燥 至 恒 重 的 
基准 邻 茶 二 甲酸 氧 钾 约 3g, 照 上 法 标定 。 每 1ml 氨 氧 化 钠 滴 
EWO. 5mol/L) 相 当 于 102. 1mg 的 邻 茶 二 甲酸 氢 钾 。 

氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. lmol/L) WE 105°C 干燥 至 恒 重 的 
HAPE -PRAMA O. 6g, 照 上 法 标定 。 每 Iml 氨 氧 化 钠 
WEO. lmol/L) 相 当 于 20. 42mg HRE PRAH. 

dno; Hj S A k d B XE HE CO. O5mol/L, 0. 02mol/L 或 
0. 01molL) 时 ,可 取 氢 氧化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 加 新 沸 过 的 
冷水 稀释 制 成 。 必 要 时 ,可 用 盐酸 滴定 液 (0.05molL、 
0. 02mol/L 或 0. 01 mol/L) fx 5€ Y HE 

【贮藏 3 置 聚 乙烯 塑料 瓶 中 ,密封 保存 ; 塞 中 有 2 15,7L 
内 各 插入 玻璃 管 1 支 ,1 管 与 钠 石 灰 管 相连 ,1 管 供 吸出 本 液 
使 用 。 


重 铬 酸 钾 滴定 液 (0. 016 67mol/L) 


K;Cr; O, 一 294. 18 4. 903g 1000ml 

【配制 】 取 基 准 重 铬 酸 钾 ,在 120 C 干燥 至 恒 重 后 , 称 取 
4. 903g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
^J, Bl 48 , 


E $& &k iB XE WE CO. O1 mol/L) 


[EH RIPER HE Ke E 3. 8g, 加 水 溶解 后 ,加 本 
酸 -醋酸 钠 缓冲 液 (pH3. 7)10ml, 再 加 水 稀释 成 1000ml, 3€] 

【标定 】 取 在 150C 干燥 1 小 时 的 分 析 纯 氯 化 钾 约 
0.18g, 精 密 称 定 , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 醋酸 -醋酸 钠 缓冲 液 
(pH3. 7) 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,精密 加 入 四 茶 硼 钠 滴定 液 (0. 02mol/L)25ml, 用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,经 干燥 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 置 150ml 锥 
形 瓶 中 ,加 省 酚 蓝 指示 液 0. 5ml, 用 本 液 滴定 至 蓝 色 , 并 将 滴定 的 
结果 用 空白 试验 校正 。 每 Im 烃 铵 盐 滴 定 液 (0. 01mol/L) 相 当 于 
0. 7455mg 的 氧化 钾 。 


盐酸 滴定 液 
(1mol/L40. 5mol/L,0. 2mol/L zi 0. 1mol/L) 


HCI- 36. 46 36. 46g—>1000ml; 18. 23g 1000ml; 
7. 292g 1000ml;3. 646g—1000ml 
[R50] 盐酸 滴定 液 (lmol/L) 取 盐 酸 90ml, 加 水 适 重 
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使 成 1000ml, 摇 匀 。 

盐酸 滴定 液 (0. 5mol/L.,0. 2mol/L 或 0.1molL): 照 上 法 
配制 ,但 盐酸 的 取 用 量 分 别 为 45ml.18ml 或 9. 0ml。 

【标定 】 盐酸 滴定 液 (lmol/L)〉 WE 270 一 300 干燥 
至 恒 重 的 基准 无 水 碳酸 钠 约 1. 5g, 精 密 称 定 , 加 水 50ml 使 溶 
解 ,加 甲 基 红 -省 甲 酚 绿 混 合 指示 液 10 滴 , 用 本 液 滴定 至 溶液 
由 绿色 转变 为 紫红 色 时 ,煮沸 2 分 钟 ,冷却 至 室温 ,继续 滴定 
至 溶液 由 绿色 变 为 暗 紫 色 。 每 1ml SERE XE XX (1mol/L) JH 
当 于 53. 00mg 的 无 水 碳酸 钠 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 无 水 碳 
酸 钠 的 取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

盐酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 照 上 法 标定 ,但 基准 无 水 碳酸 
钠 的 取 用 量 改 为 约 0. 8g。 每 1ml 盐酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 相 
当 于 26. 50mg 的 无 水 碳酸 钠 。 

盐酸 滴定 液 (0. 2mol/L) 照 上 法 标定 ,但 基准 无 水 碳酸 
钠 的 取 用 量 改 为 约 0. 3g, 每 1ml 盐酸 滴定 液 (0. 2mol/L) 相 当 
于 10. 60mg 的 无 水 碳酸 钠 。 

盐酸 滴定 液 (0. lmol/L) 照 上 法 标定 ,但 基准 无 水 碳酸 
钠 的 取 用 量 改 为 约 0. 15g。 每 1ml 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 4B 
当 于 5. 30mg 的 无 水 碳酸 钠 。 

如 需 用 盐酸 滴定 液 (0. 05 mol/L.0. 02mol/L 3 0. O1 mol/L) 
时 ,可 取 盐 酸 滴定 液 (Lmol/L 或 0. 1mol/L) 加 水 稀释 制 成 。 必 
要 时 ,标定 浓度 。 


高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 


HCIO, =100. 46 10. 05g--1000ml 

【配制 〗 取 无 水 冰 本 酸 ( 按 含水 量 计算 ,每 1g 水 加 酷 本 
5. 22ml)750ml, 加 入 高 氯 酸 (70% — 7296) 8. 5m, $& 59 , TE € 
i P2 ERE AT 23ml, 边 加 边 摇 , 加 完 后 再 振 摇 均匀 3 
冷 ,加 无 水 冰 栈 酸 适 量 使 成 1000ml, 36 5) JE 24 小 时 。 若 
所 测 供 试 品 易 乙 酰 化 , 则 须 用 水 分 测定 法 (本 版 药典 二 部 附录 
WI M 第 一 法 A) 测 定 本 液 的 含水 量 , 醋 醋 调 节 至 本 液 的 含水 
量 为 0,01%% —0. 2%. 

【标定 】 取 在 105Y 干燥 至 恒 重 的 基准 邻 葵 二 甲酸 氢 钾 
约 0. 16g ,精密 称 定 ,加 无 水 冰 栈 酸 20ml 使 溶解 ,加 结晶 紫 指 
示 液 1 滴 , 用 本 液 缓 缓 滴定 至 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 20. 42mg 
的 邻 茶 二 甲酸 氢 钊 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 邻 葵 二 甲酸 氢 钾 的 
取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

如 需 用 高 氨 酸 滴定 液 (0.05mol/L 或 0.02mol/L) 时 ,可 取 高 
ARREO. 1mol/L) 用 无 水 冰 醋 酸 稀释 制 成 ,并 标定 浓度 。 

本 液 也 可 用 二 氧 六 环 配 制 : 取 高 氯 酸 (70% — 7294) 
8.5ml, 加 异 丙 醇 100ml 溶解 后 ,再 加 二 所 六 环 稀释 至 
1000ml。 标 定时 , 取 在 105 人 干燥 至 恒 重 的 基准 邻 葵 二 甲酸 
AMA O. 16g, 精 密 称 定 ,加 丙二醇 25ml 与 异 丙 醇 sml, 加 热 
使 溶解 , 放 冷 ,加 二 氧 六 环 30ml 与 甲 基 杰 -二 甲 茶 蓝 FF 混合 
指示 液 数 滴 , 用 本 液 滴定 至 由 绿色 变 为 蓝 灰 色 ,并 将 滴定 的 结 
果 用 空白 试验 校正 , 即 得 。 
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【贮藏 】 置 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 保存 。 
S iE FÉ SR IS XE HE CO. 02mol/L) 


KMnO, — 158. 03 3. 161g-- 1000 ml 

【配制 】 取 高 锰 酸 钾 3. 2g, 加 水 1000ml, 35 WB 15 分 钟 ， 
密 塞 , 静 置 2 日 以 上 ,用 垂 熔 玻 璃 滤器 滤 过 , 播 匀 。 

【标定 】 Hut 1050 FI ze fe E89] Hk ME XS NO ^) 0. 2g， 
精密 称 定 ,加 新 沸 过 的 冷水 250m 与 硫酸 10ml, 搅 拌 使 溶解 ， 
自 滴 定 管 中 迅 速 加 入 本 液 约 25ml( 边 加 边 振 摇 ,以 避免 产生 
沉淀 ) , 待 褪色 后 ,加 热 至 65'C ,继续 滴定 至 溶液 显 微 红 色 并 
保持 30 秒 钟 不 褪 ; 当 滴定 终了 时 ,溶液 温度 应 不 低 于 55C, 
每 1ml 高 锰 酸 钾 滴 定 液 (0.02mol/L) 相 当 于 6. 70mg 的 草酸 
钠 , 根 据 本 液 的 消耗 量 与 草酸 钠 的 取 用 量 ,算出 本 液 的 浓度 ， 
即 得 。 

如 和 需 用 高 锰 酸 钾 滴 定 液 (0. 002 mol/LO Bi, RT Hcr d e 
滴定 液 (0. 02mol/L) 加 水 稀释 ,煮沸 , 放 冷 ,必要 时 滤 过 ,再 标 
定 其 浓度 。 


【贮藏 》 置 玻璃 塞 的 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 保存 。 


RRR N XE RECO. 05mol/L) 


Hg(NO,), * H;0O— 342. 62 17. 13g--1000ml 

【配制 】 JU Mk 17. 2g, 加 水 400ml 与 硝酸 5m 溶解 
后 ,小 过 ,下 加 水 适量 使 成 1000ml, 摇 勾 。 

CREJ 到 在 110C 干 燥 至 恒 重 的 基准 氯 化 钠 约 0. 15g， 
精密 称 定 ,加 水 100ml f 15 f, 2 — 2E f UE T8 zi HE. 1ml, 在 剧 
烈 振 摇 下 用 本 液 滴定 至 显 淡 玫 瑰 紫 色 。 每 1ml beo E 
(0. 05mol/L) 4 4 F 5. 844mg 的 氯 化 钠 。 根 据 本 液 的 消耗 量 
与 氢化 钠 的 取 用 量 ,算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 


硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 


AgNO; 一 169. 87 16. 99g--1000ml 

【配制 〗 取 硝 酸 银 17. 5g, 加 水 适量 使 溶解 成 1000ml， 
摇 匀 。 

【标定 】 Xu 1100C 于 燥 至 恒 重 的 基准 氯 化 钠 约 0. 2g， 
精密 称 定 , 加 水 50ml 使 洲 解 ,再 加 糊 精 溶液 (1 一 50)5ml, 碳酸 
钙 0. 1g 与 荧光 黄 指示 液 8 滴 , 用 本 液 滴定 至 浑浊 液 由 黄 绿色 
变 为 微 红 色 。 每 lm 硝酸 银 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
5. 844mg 的 氯 化 钠 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 氯 化 钠 的 取 用 量 ， 
算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

如 需 用 硝酸 银 滴定 液 (0.01mol/L) 时 ,可 取 硝 酸 银 滴定 
液 (0. 1mol/L) 在 临 用 前 加 水 稀释 制 成 。 

【贮藏 】 置 玻璃 塞 的 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 保存 。 


硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 


Na; S/O; * 5H; O= 248. 19 24. 82g-*1000ml 
【配制 】 取 硫 代 硫酸 钠 26g 与 无 水 碳酸 钠 0. 20g, 加 新 沸 过 
的 冷水 适量 使 溶解 成 1000ml, 摇 匀 , 放 置 1 个 月 后 滤 过 。 
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【标定 】 取 在 120C 干燥 至 恒 重 的 基准 重 铬 酸 钾 0. 15g， 
精密 称 定 , 置 碘 瓶 中 ,加 水 50ml 使 溶解 ,加 碘化钾 2. 0g, 轻 轻 
振 摇 使 溶解 ,加 稀 硫酸 40ml, 摇 匀 , 密 塞 ;在 暗 处 放置 10 分 钟 
后 ,加 水 250ml 稀释 ,用 本 液 滴定 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 
3ml, 继续 滴定 至 蓝 色 消 失 而 显 亮 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空 
白 试验 校正 。 每 1ml 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. Imol/L) 相 当 于 
4. 903mg 的 重 铬 酸 钾 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 重 铬 酸 钾 的 取 用 
量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

室温 在 25C 以 上 时 ,应 将 反应 液 及 稀释 用 水 降温 至 
约 20C., 

如 和 需 用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0.01mol/L 或 0. 005mol/L) 
时 ,可 取 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 在 临 用 前 加 新 沸 过 的 
冷水 稀释 制 成 。 


Vit S ER SES XE CO. 1mol/L) 


NH,SCN- 76. 12 7. 612g 1000ml 
【配制 】 KAARE 8. 0g, 加 水 使 溶解 成 1000ml 3€]. 
【标定 】 精密 量 取 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 25ml , Jn zk 

50ml .硝酸 2ml 与 硫酸 铁 铵 指示 液 2ml, 用 本 液 滴定 至 溶液 微 

显 淡 棕 红 色 ,经 剧烈 振 摇 后 仍 不 褪色 , 即 为 终点 。 根 据 本 液 的 

消耗 量 算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

硫 氰 酸 钠 滴定 液 (0.1mol/L) 或 硫 氰 酸 钾 滴 定 液 

(0. 1mol/L) 均 可 作为 本 液 的 代用 品 。 


硫酸 滴定 液 
(0.5mol/L、0. 25mol/L,0. 1mol/L zX 0. 05mol/L) 


H; SO, = 98. 08 49. 04g—1000ml;24. 52g—1000ml 
9. 81g—1000ml;4. 904g—1000ml 
【配制 〗 硫酸 滴定 液 (0. 5mol/L) WM 30m 缓 缓 注 


人 适量 水 中 ,冷却 至 室温 ,加 水 稀释 至 1000ml, 摇 匀 。 

硫酸 滴定 液 (0.25mol/L、0. lmol/L 或 0.05mol/L) W 
上 法 配制 ,但 硫酸 的 取 用 量 分 别 为 15ml、6. 0ml 及 3. 0ml。 

【标定 】 照 盐 酸 滴定 液 (lmol/L、0. 5mol/L、0. 2mol/L 
或 0. 1mol/L) 项 下 的 方法 标定 , 即 得 。 

如 和 需 用 硫酸 滴定 液 (0.01mol/L) 时 ,可 取 硫 酸 滴 定 液 
(0. 5mol/L,0. 1mol/L 或 0.05mol/L) 加 水 稀释 制 成 。 必 要 
时 ,标定 浓度 。 


Vi ER fb S XE SECO. 1mol/L) 


'Ce(SO,0; * 4H; O—404. 30 40. 43g 1000ml 

【配制 】 取 硫 酸 饥 42g CH BEL Ne bb EE 70g), 加 含有 硫酸 
28ml 的 水 500ml, 加热 溶解 后 , 放 冷 ,加 水 适量 使 成 1000ml， 

【标定 】 WE 105 人 CC 干燥 至 恒 重 的 基准 三 氧化 二 砷 
0. 15g, 精 密 称 定 , 加 氢 氧 化 钠 滴定 液 (1moML)10ml, 微 热 使 
溶解 ,加 水 50ml .盐酸 25ml、 一 氯 化 碘 试 液 5ml 与 邻 二 氮 菲 指 
md 2 滴 , 用 本 液 滴定 至 近 终 点 时 ,加 热 至 50 人 ,继续 滴定 至 


溶液 由 浅 红色 转变 为 淡 绿 色 。 每 1ml BRE bi x HE CO. 1mol/ 
L) 相 当 于 4.946mg 的 三 氧化 二 砷 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 三 
氧化 二 砷 的 取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

如 需 用 硫酸 绩 滴定 液 (0.01mol/L) 时 ,可 精密 量 取 硫酸 
liii E RECO. 1mol/L) ,用 每 100ml 中 含 硫 酸 2. 8ml 的 水 定量 
稀释 制 成 。 


锌 滴定 液 (0. 05mol/L) 


Zn 一 65. 39 3. 270g 一 1000ml 

【配制 〗 取 硫 酸 锌 15g( 相 当 于 锌 约 3.3g), 加 稀 盐 酸 
10ml 与 水 适量 使 溶解 成 1000ml, 摇 匀 。 

【标定 】 精密 量 取 本 液 25ml, 加 0.025%% 甲 基 红 的 乙醇 溶 
液 1 滴 , 滴 加 氨 试 液 至 溶液 显 微 黄 色 , 加 水 25ml、 氨 - 氯 化 铵 组 
冲 液 (pH10. 0)10ml 与 铬 黑 T 指 示 剂 少量 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 
钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 由 紫色 变 为 纯 蓝 色 , 并 将 滴 
定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 根 据 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 的 消耗 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 


碘 滴定 液 (0. 05mol/L) 


l: =253. 81 12. 69g—>1000ml 

【配制 】 取 碘 13. 0g, 加 碘化钾 36g 与 水 50ml 溶解 后 ,加 
盐酸 3 滴 与 水 适量 使 成 1000ml, 摇 匀 , 用 垂 熔 玻 璃 滤器 滤 过 。 

【标定 】 取 在 105'C 干燥 至 恒 重 的 基准 三 氧化 二 砷 约 
0. 15g, 精 密 称 定 , 加 和 握 氧 化 钠 滴定 液 (1mol/L)10ml, 微 热 使 溶 
解 , 加 水 20ml 与 甲 基 橙 指示 液 1 滴 , 加 硫酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 
适量 使 黄色 转变 为 粉红 色 ,再 加 碳酸 氢 钠 2g, 水 50ml 与 淀粉 指 
示 液 2ml, 用 本 液 滴 定 至 溶液 显 浅 蓝 紫 色 。 每 lml 碘 滴定 液 
(0. 05moML) 相 当 于 4. 946mg 的 三 氧化 二 砷 。 根 据 本 液 的 消 
耗 量 与 三 氧化 二 砷 的 取 用 量 ,算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

如 需 用 碘 滴 定 液 (0.025moL) 时 ,可 取 碘 滴定 液 
(0. 05mol/L) 加 水 稀释 制 成 。 

【贮藏 】 置 玻璃 塞 的 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 ,在 凉 处 保存 。 


砚 酸 钾 滴定 液 (0. 05mol/L 或 0.016 67mol/L) 


KIO, =214. 00 10. 700g— 1000ml; 
3. 5667g 一 1000ml 
【配制 〗 碘 酸 钾 滴 定 液 (0.05mol/L) 取 基 准 碘 酸 钾 ， 


在 105'C 干燥 至 恒 重 后 ,精密 称 取 10.700g, E 1000ml XR 
中 ,加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

碘 酸 钾 液 (0.016 67mol/L) 取 基 准 碘 酸 钾 , 在 105 CF 
燥 至 恒 重 后 ,精密 称 取 3. 5667g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 
使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 


iR iS XE RECO. 05mol/L) 


Br; —159. 81 
【配制 】 RRRA 3. 0g 与 省 化 钾 15g, 加 水 适量 使 溶解 
成 1000ml , 摇 匀 。 


7. 990g 一 1000ml 
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附录 XV G 对 照 品 对 照 药 材 对 照 提 取 物 
【标定 】 精密 量 取 本 液 25ml, 置 碘 瓶 中 ,加 水 100ml 与 a- c KK E a- Terthiophene 
碘化钾 2. 0g , 振 摇 使 溶解 ,加 盐酸 5ml, 密 塞 , 振 摇 , 在 上 暗 处 放 a- 亚麻 酸 a-Linolenic acid 
置 5 分 钟 , 用 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 近 终 点 a- 油 松 节 醇 a-Terpineol 
时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消失 。 根 据 硫 代 硫 酸 aF Mt E a-Cyperone 
钠 滴 定 液 (0. ImolL) 的 消耗 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 o EE RUE a- Hederin 
室温 在 25 人 以 上 时 ,应 将 反应 液 降温 至 约 20'C 。 本 液 每 ac Di HS a-Pinene 
次 临 用 前 均 应 标定 浓度 。 pB,8- 二 甲 基 丙 烯 酰 阿 卡 宁 B,B -Dimethylacrylalkanin 
如 需 用 省 滴定 液 (0.005mol/L) 时 ,可 取 省 滴定 液 81 835 B-Caryophyllene 
(0. 05mol/L) 加 水 稀释 制 成 ,并 标定 浓度 。 p-5 E NE f-Sitosterol 
【贮藏 }3 置 玻璃 塞 的 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 ,在 凉 处 保存 。 PÝR Ha B-Pinene 
A-S Rz ES EI f-Ecdysterone 
省 酸 钾 滴定 液 (0. 016 67mol/L) 乙 氧 基 白 届 菜 红 碱 5-Ethoxychelerythrine 
KBrO: 一 167. 00 2. 784g 1000ml Z pip Diethion 
【配制 】 取 澳 酸 钾 2.8g, 加 水 适量 使 溶解 成 1000ml, 乙酰 车 叶 草酸 甲 酯 Acetyl asperulosidic acid 
1$. methyl ester 
【标定 】 精密 量 取 本 液 25ml, 置 碘 瓶 中 ,加 碘化钾 2. 0g CAFRA Acephate 
与 稀 硫 酸 5ml, 密 塞 , 播 匀 , 在 瞳 处 放置 5 分 钟 后 ,加 水 100ml ” 之 酰 哈 巴 在 Acetylharpagide 
稀释 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 近 终 点 时 ,加 CMAR A Acetvaltrate 
淀粉 指示 液 2ml ,继续 滴 定 至 蓝 色 消失 。 根 据 硫 代 硫 酸 销 滴 乙酸 龙 脑 本 Bornyl acetate 
定 液 (0. Imol/L) 的 消耗 量 ,算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 二 氢 欧 山 芹 醇 当 归 酸 酯 Columbianadin 
室温 至 25'C 以 上 时 ,应 将 反应 液 及 稀释 用 水 降温 至 ”二 氢 后 椒 素 陆风 本 Sa 
ZEK Dimpylate 


2j 20'C, 


附录 XV G 对照 品 对照 药材 
对 照 提 取 物 


对 照 品 


1,3-O- — ln rd Bi ze T NE 1,3-O-Dicaffeoylquinic acid 


1,8-— PEKAR 1,8-Dihydroxyanthraquinone 

1- 甲 基 海 因 1-Methyl hydantoin 

2,3,5,4'- 四 羟基 二 苯 乙 烯 -2- — 2,3,5,4"- Tetrahydroxystilbene- 
O-p-D- 85 2 P EE 2-O-p-D-glucoside 


3,5- 二 -O- 咖 啡 酰 奎 宁 酸 

3 ,6- 二 芥子 酰基 蘑 糖 

3,29- 二 茶 甲 酰基 桥 楼 仁 三 醇 
4- 甲 氧 基 水 杨 醛 

4- 羟 基 葵 乙酸 

4,5- 二 -O 〇 -咖啡 酰 奎 宁 酸 
5-O- 甲 基 维 斯 阿 米 醇 萌 


3,5-Dicaffeoylquinic acid 

3' ,6-Disinapoyl sucrose 
3,29-Dibenzoylkarounitriol 
4-Methoxysalicylaldehyde 
4-Hydroxyphenylacetic acid 
4,5-Dicaffeoylquinic acid 
4'-O-p-D-glucosyl-5-O-meth- 


ylvisammioside 


5- 甲 基 蜂 蜜 曲霉 素 5-Methyl mellein 

5- 羟 甲 基 糠 醛 5-Hydroxymethyl furfural 
RAK 6-Gingerol 

8-O- Z, Bt lide TE FP BR 8- Acetylshanzhiside methyl ester 
23-7, FE TE TS E B 23- Acetate alisol B 
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(一 )- 丁 香 树 脂 酚 -4-O-8-D- 
BÁ nii E- C1 2)-0-D- 
nit ni 8 ET EF 

Tem 

七 叶 皂 苷 钠 

人 参 二 醇 

人 参 三 醇 

AS Rb 

人 参 皂苷 Rb 

人 参 皂 苷 Rd 

ASZ Re 

人 参 皂 苷 Rf 

人 参 皂 苷 Rg 

ASEP Ro 

Ju xx 

-Eud R 

三 白 草 酮 

士 的 宁 

土木 香 内 酯 

XS 

IGHELE 

KEME 

KoE 

大 豆 苷 

XSd 


( —)-Syringaresinol-4-O-8-D- 
furanapiosyl-C1—2)-g-D- 
glucopyranoside 

Eugenol 

Sodium aescinate 

Panaxadiol 

Panaxatriol 

Ginsenoside Rb, 

Ginsenoside Rb; 

Ginsenoside Rd 

Ginsenoside Re 

Ginsenoside Rf 

Ginsenoside Rg, 

Ginsenoside Ro 

(十 )-Catechin 

Notoginsenoside R, 

Sauchinone 

Strychnine 

Alantolactone 

Tubemoside I 

Pseudolaric acid B 

Plantamajoside 

Mollugin 

Daidzin 


Daidzein 


附录 XV G 对 照 品 


对 照 药 材 对 有 照 提取 物 


大 黄 素 
大 黄 素 甲酸 
XX 

大 黄 酸 
大 戟 二 烯 醇 
KK 
a: Ac mdi B 
LR XR 

L HE È F AK 
山 姜 素 
TETKE 
川 续 断 皂苷 WL( 木 通 皂苷 D) 
川 续 断 皂苷 乙 
Ju BER 
ABE 

广 获 香 酮 
Xy 
^vi sk 88 

马 拉 硫 磷 

马 钱 子 碱 
BRE 

3» REM 
XERBUÓEB 
RRK 
无 水 葡萄 糖 
木兰 脂 素 
KERAN 
KEELEE B 
KREEP 
木犀 草 素 
KHE B 
五 味 子 乙 素 
五 味 子 甲 素 
五 味 子 酯 甲 
ERTER 
ERWEE 
太子 参 环 肽 B 
贝 母 辛 

贝 母 素 乙 
NERF 

牛 血清 白 蛋白 
At 
牛 磺 胆 酸 钠 
牛 磺 酸 

牛 磺 能 去 氧 胆 酸 
毛 兰 素 
毛 两 面 针 素 


Emodin 

Physcion 

Chrysophanol 

Rhein 

Euphadienol 

Allicin 

Spicatoside B 
Kaempferol 

Shanzhiside methyl ester 
Alpinetin 
Euphobiasteroid 
Asperosaponin V] C Akeboside D) 
Dipsacoside B 
Toosendanin 
Monocrotophos 
Pogostone 
Ligustroflavone 
Cardamonin 

Malathion 

Brucine 

Loganin 

Aristolochic acid 
Vaccarin 

Gastrodin 

Anhydrous glucose 
Magnolin 

Costunolide 
Calceolarioside B 
Luteolin-7-O-glucoside 
Luteolin 
Baicalein-7-O-diglucoside 
y-Schisandrin 
Deoxyschizandrin 
Schisantherin A 
Schisandrin 

Quintozene 
Heterophyllin B i 
Peimisine 

Peiminine 

Peimine 

Bovine serum albumin 
Arctiin 

Sodium taurocholate 
Taurine 
Tauroursodeoxycholic acid 
Erianin 


Toddaloactone 


EFTA Ei 
THOU 
长 梗 冬青 苷 

反 式 苘 香 脑 

丹 皮 酚 

丹参 素 钠 
丹参 酮 
AAR TL A 

丹 酚 酸 B 

乌 头 碱 
乌 药 醚 内 酯 

六 六 六 (BHC)(a-BHC,f- 
BHC,y-BHC,6-BHC) 
巴西 苏 木 素 
gut 
水 飞 萄 宾 

水 杨 酸 
水 杨 酸 甲 酯 

水 晶 兰 苷 
去 甲 异 波 尔 定 
去 氨 二 异 丁 香 酚 
XSURT WE 
去 氧 胆 酸 

甘 松 新 酮 
甘油 三 亚 油 酸 酯 
甘油 三 油 酸 酯 
甘草 次 酸 
HE 

甘草 酸 


L3 318 E171 
L3 3353 
A fe e 
AR 

右 旋 龙 脑 
龙 胆 苦 苷 
龙 脑 
FNF 

东 蕊 车 内 酯 ( 东 芒 著 素 ) 
Tk B a 
甲 胺 磷 
甲 基 正 壬 酮 
甲 基 对 硫 磷 


Verbascoside 
prim-O-Glucosylcimifugin 
Pedunculoside 
trans- Anethole 
Paeonol 

Sodium Danshensu 
Tanshinone I 
Tanshinone Il 4 
Salvianolic acid B 
Aconitine 
Linderane 


Benzene hexachloride( BHC) 


Brazilin 
Crotonoside 

Silybin 

Salicylic acid 
Methylsalicylate 
Monotropein 
Norisoboldine 
Dehydrodiisoeugenol 
Dehydrocostuslactone 
Deoxycholic acid 
Nardosinone 
Glyceryl trilinoleate 
Glyceryl trioleate 
Glycyrrhetinic acid 
Liquiritin 
Glycyrrhizic acid 
Ammonium glycyrrhizinate 
Glycine 

Mannitol 

Columbin 
DL-Alanine 
Anisodamine 
Shikonin 
Dendrophenol 
Dendrobine 
Borneol 
Gentiopicrin 
Borneol 
Pingpeimine A 
Scopoletin 
Scopolamine 
Methamidophos 
Z-Undecanone 


Methy! parathion 
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附录 XY G 对 照 


对 照 药 材 对 照 提 取 物 


hz E 
仙鹤 草 酚 B 
白花 前 胡 乙 素 
白花 前 胡 甲 素 
白杨 素 
ELE PN RS 
白果 新 酸 
白果 酸 
瓜子 金 皂苷 已 
MAR 
冬 凌 草 甲 素 
乐 果 
DUE X 
对 甲 氧 基 桂 皮 酸 乙 栈 
PREZA 
对 硫 磷 
吉 马 酮 
地 肤 子 皂苷 Te 
Aj 
芒 柄 花 素 
芝麻 素 
西 贝 母 碱 
西 贝 母 碱 苷 
VRZTAEE- T 
maw- 
西 瑞香 素 
百 秋 李 醇 
灰 秸 毛 忍 冬 皂 苷 乙 
吗啡 
肉桂 酸 
tipat N 
人 竹 节 香 附 素 A 
FR 
延 胡 索 乙 素 
EI ir 
45 Fi S Sed 
血 竭 素 高 毛 酸 盐 
杀 扑 磷 
FARM 
次 乌 头 碱 
KERER 
安 五 脂 素 
冰片 
异 土木 香 内 酯 
异 龙 脑 
异 补 骨 脂 素 
异 阿 魏 酸 
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Curculigoside 
Agrimol B 
Praeruptorin B 
Praeruptorin A 
Chrysin 
Bilobalide 
Ginkgoneolic acid 
Ginkgolic acid 
Polygalasaponin F 
L-Citrulline 
Oridonin 
Dimethoate 


Wogonin 


Ethyl--methoxycinnamate 


4'-Hydroxyacetophenone 
Parathion 

Germacrone 
Kochioside Ic 
Paeoniflorin 
Formononetin 
Sesamine 

Sipeimine 
Sipeimine-3f-D-glucoside 
Crocin- I 

Crocin- [I 

Daphnoretin 

Patchouli alcohol 
Macranthoidin B 
Morphine 

Cinnamic acid 
Chikusetsusaponin W, 
Raddeanin A 
Pinocembrin 
Tetrahydropalmatine 
Cinobufagin 
Pseudoprotodioscin 
Dracohodin perochlorate 
Methidathion 
Oleanolic acid 
Hypaconitine 
Irisflorentin 
Anwuligan 

Borneol and Isoborneol 
Isoalantolactone 
Isoborneol 

Isopsoralen 


Isoferulic acid 


异 欧 前 胡 素 
异型 南 五 味 子 丁 素 

FE F RDR 

JE 33453 

RREK 

5 BUE SEC-3-O-A E HE dE 


5M RU 
防 已 诺 林 碱 
RRP 

3re zs nd 68] UIT 
远志 酸 

36 AER 
花旗 松 素 
芹菜 素 

JF T 85 9, ELI 
苍术 素 

芳 樟 醇 
BT 
FEKRR 
EEH 

苏 氨 酸 
TE BS 3E 
杨梅 苷 
itg 
tat A 
EE B 
MASAH F. 
FEP A 
RERAN 
ROS CB 
AK 

ak n — Hi 
(R,S)- 告 依 春 
RE 
REA 
XE db pk 
羌活 醇 
wT A 
没食子 酸 

补 骨 脂 素 
RË 

阿 多 尼 弗 林 碱 
阿 魏 酸 

环 维 黄杨 星 D 
FEX 
FER 


Isoimperatorin 

Heterclitin D 

Isorhynchophylline 

Isofraxidin 

Isorhamnetin 

Calendoflavoside (Isorhamne- 
tin-3-O-neohesperidoside) 

Isoquercitrin 

Fangchinoline 

Salidroside 

Polygalaxanthone [I 

Polygalacic acid 

Genkwanin 

Taxifolin 

Pigenin 

Sinapine cyanide sulfonate 

Atractylodin 

Linalool 

Rutin 

Aloe-emodin 

Aloin 

Threonine 

Farrerol 

Myricitrin 

Forsythin 

Forsythoside A 

Forsythoside B 

Pseudoginsenoside Fi, 

Ecliptasaponin A 

Evodine 

Rutaecarpine 

Evodiamine 

Furanodiene 

(R, S)-Epigoitrin 

Vitexin 

Vitexin-2'-O-rhamnoside 

Synephrine 

Notopterol 

Complanatoside A 

Gallic acid 

Psoralen 

Uridine 

Adonifoline 

Ferulic acid 

Cyclovirobuxine D 

Artemisinin 


Sinomenine 
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表 儿 茶 素 (一 )-Epicatechin 耐 斯 糖 Nystose 

WESEL Picfeltarraenin I4 REH Harpagide 

Are Amygdalin BERE Harpagoside 

苦 参 碱 Matrine EE 13 Hydrochlorothiazide 

iG Blinin AUR LUE ES Anisodamine hydrobromide 

葵 甲 酰 乌 头 原 碱 Benzoylaconine SUR I RB TM Scopolamine hydrobromide 

葵 甲 酰 次 乌 头 原 碱 Benzoylhypaconitine UR RE EROS Arecoline hydrobromide 

茶 甲 酰 新 乌 头 原 碱 Benzoylmesaconine AH Carvacrol 

EAE Benzoic acid 香草 酸 Vanillic acid 

Ar. f 8d Cyasterone 73 xU Typhaneoside 

HRE Echinacoside l Eet I Chonglou saponin I (poly phyllin I) 

Mas RE — i e a Pinoresinol diglucoside 重 楼 皂苷 工 Chonglou saponin [I (poly phyllin T> 

Jm E Eleutheroside E TREN Chonglou saponin VI (poly phyllin F) 

HER Kirenol RARA Podophyllotoxin 

欧 当 归 内 酯 A Levislolide A 胆 红 素 Bilirubin 

Kk Bj 38 3x Imperatorin 胆 酸 Cholic acid 

dd Polydatin A M L-Leucine 

咖啡 酸 Caffeic acid EGRE Curcumin 

咖啡 酸 乙醚 Caffeoyl acetate KEFR Rosmarinic acid 

岩 白 菜 素 Bergenin 染料 木 苷 Genistin 

罗汉 果 皂 苷 V Mogroside V 穿心莲 内 了 酯 Andrographolide 

知 母 皂苷 BI Timosaponin BI 祖师 麻 甲 素 Daphnetin 

UE TB Honokiol 络 石 苷 Tracheloside 

Ang dd Poliumoside 秦皮 乙 素 Aesculetin 

[34247 3:3 Hyperoside Lj Ab Aesculin 

HEEF Geniposidic acid 秦皮 素 Fraxetin 

油 酸 Oleic acid 盐酸 小 辟 碱 Berberine hydrochloride 

BAR Histidine 盐酸 巴 马 汀 Palmatine hydrochloride 

细 叶 远志 皂苷 Tenuifolin 盐酸 水 苏 碱 Stachydrine hydrochloride 

细 辛 脂 素 Asarinin 盐酸 吗啡 Morphine hydrochloride 

ipe 4-Methoxybenzaldehyde 盐酸 伪麻黄碱 Pseudoephedrine hydrochloride 
( p- Anisaldehyde) 盐酸 药 根 碱 Jatrorrhizine hydrochloride 

iB dp EE Methoxybenzene 盐酸 氨基 葡萄 糖 Glucosamine hydrochloride 

胡 芦 巴 碱 Trigonelline 盐酸 益母草 碱 Leonurine hydrochloride 

1H 3 XEdT I Picroside I 盐酸 黄柏 碱 Phellodendrine hydrochloride 

胡 黄 连 苷 工 Picroside II 盐酸 麻黄 碱 Ephedrin hydrochloride 

胡椒 碱 Piperine 盐酸 器 粟 碱 Papaverine hydrochloride 

胡 薄 荷 酮 Pulegone iH Camphene 

zr d Orientin 莲 心 碱 Liensinine 

Th S Naringin XE 9 SUE SE Liensinine perchlorate 

Jed Geniposide 3t 2k — Bd Curdione 

hj Ex IN? Citric acid SCORE Curcumenol 

柳 穿 鱼 叶 苷 Pectolinarin daj np gà Nuciferine 

柳 穿 鱼 黄 素 Pectolinarigenin 荷 苞 花 苷 b Calceolarioside B 

HER Roburic acid EEM Hyoscyamine 

柠檬 苦 素 Obaculactone 桂皮 醛 Cinnamaldehyde 

ESTNE Magnolol 桔梗 皂苷 D Platycodin D 
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TES 

fà AK E 
格 列 风 内 酯 
校 油 精 
ELE 
原 儿 茶 酸 
IR JURE 
原 阿片 碱 
CHIRE B 
柴 胡 和 皂苷 a 
KAEH d 
ŽARE 
氧化 乐 果 
氧化 苦 参 碱 
Tri SU 
REC 


TAS GRE 
BTE 
[E E T 
高 良 姜 素 
粉 防 已 碱 
MKR H 
RZE 
RAK 
REFE 
RE 
黄柏 酮 
LEE pin 
BER 
雪上 一 枝 车 甲 素 
常春 荐 和 皂苷 元 
野马 追 内 酯 A 
野 百 合 碱 
EFÓURÉ OTEIELX) 
野 漆 树 苷 
蛇 床 子 素 
银杏 内 酯 A 
银杏 内 酯 也 
银杏 内 酯 C 
甜菜 碱 
"EAE 
MAR 
Rak £F. 3E P B 
猪 去 氧 胆 酸 
H fie t F 
羟基 红 花 黄色 素 A 
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Fraxinellon 

Alnustone 

Griffonilide 

Cineole 

Schaíftoside 

Protocatechuic acid 

Protocatechuic aldehyde 

Protopine 

(E) Protosappanin B 

Saikosaponin a 

Saikosaponin d 

Lobetyolin 

Folimat 

Oxymatrine 

Specnuezhenide 

Dimethyl-dichloro-vinyl phos- 
phate 

Asiaticoside 

Belamcandin( Tectoridin) 

Bufogenin 

Galangin 

Tetrandrine 

Tenacissoside H 

Baicalin 

Baicalein 

Astragaloside IV 

Engeletin 

Obacunone 

Sarsasapogenin 

Catalpol 

Bullatine A 

Hederagenin 

Eupalinolide A 

Monocrotaline 

Scutellarin 

Rhoifolin 

Osthol 

Ginkgolide A 

Ginkgolide B 

Ginkgolide C 

Betaine 

Stevioside 

Proline 

Dehydroandrographolide 

Hyodeoxycholic acid 

Esculentoside A 


Hydroxysafflor yellow A 


Tidi gu x 
FAERRERGdARdE 
牧牛 儿 酮 
GEH 
18712 E 
维生素 D, 
绿 原 酸 
HAR 
HARK 

款 冬 酮 
斯 皮 诺 素 
葛根 素 
Hid 
硫酸 亚 铁 
硫酸 阿托品 
硫酸 钠 
ETEF 
紫花 前 胡 苷 
紫 苏 烯 
AXE 
XU 
KER 
AXE ER 

AE AE AR dP C 
AX, 78 B 

氯 化 两 面 针 碱 
SUUS B 

R ERR 
鲁 斯 可 皂苷 元 
湖 贝 甲 素 

E Rei Me FP Ma 
ERR 
REE 
HAE 

槐 定 碱 
MAR 

路 路 通 酸 

Ai Be ES BRI 
BY 

AR ERIS 

新 乌 头 碱 
BEBO 
RAA 
ZATAR 
ER RDR 
MEEF A 
RELEF B 


Purpurin 
Madecassoside 
Germacrone 
Icariin 
Cryptotanshinone 
Vitamin D; 
Chlorogenic acid 
Butanedioic acid 
Cantharidin 
Tussilagone 
Spinosin 
Puerarin 

Astilbin 

Ferrous sulfate 
Atropine sulfate 
Sodium sulphate 
Syringoside 
Nodakenin 
Perillene 
Perillaldehyde 
Lithospermoside 
Corynoline 
Shionone 

Liriope muscari baily saponins C 
Fenvalerate 
Nitidine chloride 
Cypermethrin 
Chenodeoxycholic acid 
Ruscogenin 
Hupehenine 
Ricinic acid methyl este 
Ricinoleic acid 
Buddleoside 
Sophoricoside 
Sophoridin 
Lysine 
Liquidambaric acid 
Ecdysterone 
Adenosine 
Adenine 
Mesaconitine 
Neohesperidin 
Deltamethrin 
Vitexicarpin 
Arecoline 
Jujuboside A 
Jujuboside B 
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酸 浆 苦味 素 L Physalin L cz Zingiberis Rhizoma 
碳酸 钙 Calcium carbonate 土木 香 Inulae Radix 
3E GEGEdY Swertiamarin 土 牛 膝 Achyranthis Asperae Radix et Rhizoma 
PESE Capsaicine LRE Pseudolaricis Cortex 
精 氨 酸 Arginine EG Eupolyphaga 
滴滴涕 (DDT) CPP'-DDE,PP'- ChlorophenothaneC DDT) Steleophaga 
DDD,OP-DDT,PP'-DDTJ 大 叶 紫 珠 Callicarpae Macrophyllae Folium 
能 去 氧 胆 酸 Ursodeoxycholic acid df e Sargentodoxae Caulis 
ERR Ursolic acid 大 皂 角 Gleditsiae Sinensis Fructus 
Ws t Quercitroside KE Jujubae Fructus 
WER Quercetin f X Rhei Radix et Rhizoma 
Md Bz 3&-3-O-p-D-fij 83 98-7- Quercetin-3-O-8-D-glucose-7- Xl Cirsii Japonici Herba 
0O-8-D- 龙 胆 双 糖 井 O-f-D-gentiobioside 出 豆 根 Sophorae Tonkinensis Radix et Rhizoma 

樟脑 Camphor 山 荣 英 Corni Fructus 
醇 鱼 草 皂苷 Wb Buddlejasaponin Vb 山药 Dioscoreae Rhizoma 
蝙 蝙 葛 苏 林 碱 Daurisoline 山 香 圆 叶 Turpiniae Folium 
蝙蝠 葛 碱 Dauricine "E Kaempferiae Rhizoma 
ER — B8 Valepotriate 山 银 花 Lonicerae Flos 
5 S RE Valine 山 绿 茶 Jlicis Hainanensis Folium 
HE EH Indirubin 山楂 Crataegi Fructus 
靛蓝 Indigo 千里 光 Senecionis Scandentis Herba 
ES ud Dioscin MAG Vladimiriae Radix 
AE ud DN Diosgenin JH pls Fritillariae Cirrhosae Bulbus 
薄荷 脑 ( 醇 ) Menthol 川 生 膝 : Cyathulae Radix 
(一 )- 薄 荷 酮 (一 )-Menthone ng Chuanxiong Rhizoma 
ERE Hesperidin 川 射 干 Iridis Tectori Rhizoma 
橙黄 决 明 素 Aurantio-obtusin 川 棒子 Toosendan Fructus 
Hp pg RE Ligustilide 广东 紫 珠 Callicarpae Caulis et Folium 
磷酸 可 待 因 Codeine phosphate 广 金 钱 草 + Desmodii Styracifolii Herba 
穗花 杉 双 黄酮 Amentoflavone 女 贞 子 Ligustri Lucidi Fructus 
y 35 93 B8 Wedelolactone 飞扬 草 Euphorbiae Hirtae Herba 
Bre S Thymol IJRA Gendarussae Herba 
I A Muscone Aog Cirsii Herba 

x miu A8 RE S AS Cortex 

马兰 草 Kalimeridis Herba 

TAR Erycibes Caulis D Ëw Portulacae Herba 
丁香 Caryophylli Flos ug Lasiosphaera 
AC Alangii Radix Gracilis Calvatia 
八角 茄 香 Anisi Stellati Fructus Ung Aristolochiae Fructus 
ATEH Bovis Calculus Artifactus 马鞭 草 Verbenae Herba 
A& Ginseng Radix et Rhizoma 王 不 留 行 Vaccariae Semen 
ABZ Ginseng Gaulis et Folium KUFE Saussureae Involucratae Herba 
JLZ Catechu 天 名 精 Carpesii Herba 
AE d Aspongopus 天 花粉 Trichosanthis Radix 
I Notoginseng Radix et Rhizoma 天 南星 Arisaematis Rhizoma 
三 白 草 Saururi Herba 天 麻 Gastrodiae Rhizoma 
TH Sparganii Rhizoma 木瓜 Chaenomelis Fructus 
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KẸ 
木棉 花 
五 味 子 
TORRE 
五 指 毛桃 
五 倍 子 
太子 参 
止 泻 木子 
牛 胆 粉 
DE Rs 
ÆR 
升 麻 
片 姜黄 
化 橘红 
丹参 
乌 药 
乌梅 
凤 尾 草 
火 麻 仁 
gy 
ERR 
ps3 
甘 青 青 兰 
甘草 
HŽ 
节 裂 角 茄 香 
石竹 
A 8H 
龙 血 竭 
龙眼 肉 
JE B nt 
平 贝 母 
北 豆 根 
白 及 
白术 
BESA 
AHAJ 
白芷 
白花 前 胡 
白花 蛇 舌 草 
白 附子 
Eg 
FK 
F18E RE 
Es 
MÆ 
ESA 
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Aucklandiae Radix 

Gossampini Flos 

Schisandrae Chinensis Fructus 
Securidacae Herba 

Fici Simplicissimae Radix 
Galla Chinensis 
Pseudostellariae Radix 
Holarrhenae Antidysentericae Semen 
Bovis Fel 

Arctii Fructus 

Achyranthis Bidentatae Radix 
Cimicifugae Rhizoma 

Wenyujin Rhizoma Concisum 
Citri Grandis Exocarpium 
Salviae Miltiorrhizae Radix et Rhizoma 
Linderae Radix 

Mume Fructus 

Pteridis Multifidae Herba 
Cannabis Semen 

Crotonis Fructus 

Morindae Officinalis Radix 
Hirudo 

Dracoephali Tangutici Herba 
Glycyrrhizae Radix et Rhizoma. 
Kansui Radix 

Hypecoi Leptocarpi Herba 
Dianthi Chinensis Herba 

Acori Tatarinowii Rhizoma 
Dracaenae Combodianae Resina 
Longan Arillus 

Sauropi Folium 

Fritillariae Ussuriensis Bulbus 
Menispermi Rhizoma 

Bletillae Rhizoma 

Atractylodis Macrocephalae Rhizoma 
Pulsatillae Radix 

Paeoniae Radix Alba 

Angelicae Dahuricae Radix 
Peucedani Radix 

Hedyotidis Diffusae Herba 
Typhonii Rhizoma 

Imperatae Rhizoma 
Ampelopsis Radix 

Dictamni Cortex 

Cynanchi Atrati Radix et Rhizoma 
Trichosanthis Fructus 


Trichosanthis Pericarpium 


冬 凌 草 
玄 参 
半边 莲 
半 枝 莲 
半 夏 
汉 桃 叶 
地 龙 
地 骨 皮 
地 黄 
地 锦 草 
3t $2. 
Và £L TE 
西 青 果 
西河 柳 
西洋 参 
百合 
当归 
AGE 
肉 豆蔻 
延 胡 索 
伊 贝 母 
血 竟 
合欢 皮 
合欢 花 
羊 开口 
羊 胆 粉 


灯心草 
决明子 
安息 香 
防风 

KRR 


Rabdosiae Rubescentis Herba 
Scrophulariae Radix 

Lobeliae Chinensis Herba 
Scutellariae Barbatae Herba 


Pinelliae Rhizoma 


Schefferae Kwangsiensis Caulis et Folium 


Pheretima 

Lycii Cortex M 
Rehmanniae Radix 
Euphorbiae Humifusae Herba 
Melastomatis Dodecandri Herba 
Croci Stigma 

Chebulae Fructus Immaturus 
Tamaricis Cacumen 

Panacis Quinquefolii Radix 
Lilii Bulbus 

Angelicae Sinensis Radix 
Cistanches Herba 

Myristicae Semen 

Corydalis Rhizoma 

Fritillariae Pallidiflorae Bulbus 
Draconis Sanguis 

Albiziae Cortex 

Albiziae Flos 

Melastomatis Normalis Radix 
Caprae Fel 

Ovis Fel 

Medulla Junci 

Cassiae Semen 

Benzoinum 

Saposhnikoviae Radix 
Knoxiae Radix 

Carthami Flos 

Hedysari Radix 

Galangae Fructus 

Ginseng Radix et Rhizoma Rubra 
Ophiopogonis Radix 

Hordei Fructus Germinatus 
Polygalae Radix 

Paeoniae Radix Rubra 
Genkwa Flos 

Zanthoxyli Pericarpium 
Atractylodis Rhizoma 

Xanthii Fructus 

Euryales Semen 

Phragmitis Rhizoma 


Sappan Lignum 


苏 合 香 
杜仲 
kt fh nt 
两 面 针 
TS E 
连 钱 草 
XE 
EX 31 
牡丹 皮 
牡 斌 叶 
何首乌 
制 何首乌 
伸 筋 草 
皂 角 刺 
佛手 
RRA 
REF 
谷 精 草 
龟甲 
辛夷 
羌活 
沉香 
wu 
uz 
WT 
补 骨 脂 
灵芝 
陈皮 
BAHR 
X5 i 
鸡冠 花 
青皮 
青果 
Tu 
LES 
苗木 
苦 玄 参 
PART 
苦 栋 皮 
苘 麻子 
枇杷 叶 
板蓝根 
松 叶 
枫 香 脂 
刺 五 加 


郁 金 


Styrax 

Eucommiae Cortex 

Eucommiae Folium 

Zanthoxyli Radix 

Euonymi Herba 

Glechomae Herba 

Forsythiae Fructus 

Euodiae Fructus 

Moutan Cortex 

Viticis Negundo Folium 

Polygoni Multiflori Radix 

Polygoni Multiflori Radix Praeparata 

Lycopodii Herba 

Gleditsiae Spina 

Citri Sarcodactylis Fructus 

Senecionis Cannabifolii Herba 

Phyllanthi Fructus 

Eriocauli Flos 

Testudinis Carapax et Plastrum 

Magnoliae Flos 

Notopterygii Rhizoma et Radix 

Aquilariae Lignum Resinatum 

Astragali Complanati Semen 

Myrrha 

Chebulae Fructus 

Psoraleae Fructus 

Ganoderma 

Citri Reticulatae Pericarpium 

Lonicerae Japonicae Caulis 

Spatholobi Caulis 

Celosiae Cristatae Flos 

Citri Reticulatae Pericarpium Viride 

Canarii Fructus 

Artemisiae Annuae Herba 

Indigo Naturalis 

Picrasmae Ramulus et Folium 

Picriae Herba 

Corydalis Bungeanae Herba 

Meliae Cortex 

Abutili Semen 

Eriobotryae Folium 

Isatidis Radix 

Pini Massonianae Folium 

Liquidambaris Resina 

Acanthopanacis Senticosi 
Radix et Rhizoma seu Caulis 


Curcumae Radix 
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m 


昆明 山海 党 


明 党 参 
罗布 麻 叶 
罗汉 果 
EAE 
知 母 


细 辛 
贯 叶 金 丝 桃 
珍珠 
RF 
LEES 


Polygoni Cuspidati Rhizoma et Radix 
Tripterygii Hypoglauci Radix 
Changii Radix 

Apocyni Veneti Folium 
Siraitiae Fructus 

Sedi Herba 

Anemarrhenae Rhizoma 
Potentillae Chinensis Herba 
Quisqualis Fructus 
Quisqualis Semen 

Eupatorii Herba 

Fagopyri Dibotryis Rhizoma 
Trollii Chinensis Flos 
Psammosilenes Radix 
Lonicerae Japonicae Flos 
Rosae Lavigatae Radix 
Sarcandrae Herba 
Houttuyniae Herba 
Rhododendri Mollis Flos 
Selaginellae Herba 

Alismatis Rhizoma 
Dalbergiae Odoriferae Lignum 
Asari Radix et Rhizoma 
Hyperici Perforati Herba 
Margarita 

Schizonepetae Herba 
Schizonepetae Spica 

Rubiae Radix et Rhizoma 
Piperis Longi Fructus 
Litseae Fructus 

Artemisia Scoparia Herba 
Poria 

Camelliae Sinensis Folium 
Trigonellae Semen 
Picrorhizae Rhizoma 
Schisandrae Sphenantherae Fructus 
Adenophorae Radix 

Carotae Fructus 

Cudraniae Radix et Caulis 
Aurantii Fructus 

Aurantii Fructus Immaturus 
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灭 菌 法 系 指 用 适当 的 物理 或 化 学 手段 将 物品 中 活 的 微 生 
物 杀 灭 或 除去 ,从 而 使 物品 残存 活 微 生物 的 概率 下 降 至 预期 
的 无 菌 保证 水 平 的 方法 。 本 法 适用 于 制剂 .原料 .辅料 及 医疗 
器 械 等 物品 的 灭 菌 。 

无 菌 物品 是 指 物品 中 不 含 任何 活 的 微生物 。 对 于 任何 
一 批 灭 菌 物品 而 言 ,绝对 无 菌 无 法 保证 ,也 无 法 用 试验 来 证 
实 。 一 批 物品 的 无 菌 特性 只 能 相对 地 通过 物品 中 活 微生物 
的 概率 低 至 某 个 可 接受 的 水 平 来 表述 , 即 无 菌 保证 水 平 
(Sterility assurance level, 简 称 SAL) 。 实 际 生产 过 程 中 , 灭 菌 
是 指 将 物品 中 污染 微生物 的 概率 下 降 至 预期 的 无 菌 保证 水 
平 。 最 终 灭 菌 的 物品 微生物 存活 概率 , 即 无 菌 保 证 水 平 不 
得 高 于 10“。 已 灭 菌 物 品 达到 的 无 菌 保 证 水 平 可 通过 验 
证 确定 。 

灭 菌 物品 的 无 菌 保证 不 能 依赖 于 最 终 产 品 的 无 菌 检验 ， 
而 是 取决 于 生产 过 程 中 采用 合格 的 灭 菌 工艺 严格 的 GMP 
管理 和 良好 的 无 菌 保 证 体系 。 灭 菌 工艺 的 确定 应 综合 考虑 被 
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灭 菌 法 


灭 菌 物品 的 性 质 、 灭 菌 方法 的 有 效 性 和 经 济 性 、 灭 菌 后 物品 的 
完整 性 和 稳定 性 等 因素 。 

灭 菌 程序 的 验证 是 无 菌 保证 的 必要 条 件 。 灭 菌 程序 经 验 
证 后 , 方 可 交付 正式 使 用 。 验 证 内 容 包 括 : 

(1) 拣 写 验证 方案 及 制定 评估 标准 。 

(2) 确 认 灭 菌 设备 技术 资料 齐全 、 安 装 正确 ,并 能 处 于 正 
常 运行 (安装 确认 )。 

(3) 确 认 灭 菌 设备 .关键 控制 和 记录 系统 能 在 规定 的 参数 
范围 内 正常 运行 (运行 确认 )。 

(4) 采 用 被 灭 菌 物品 或 模拟 物品 按 预定 灭 菌 程序 进行 重 
复试 验 , 确 认 各 关键 工艺 与 参数 符合 预定 标准 ,确定 经 灭 菌 物 
品 的 无 菌 保证 水 平 符合 规定 (性 能 确认 )。 

(5) 汇 总 并 完善 各 种 文件 和 记录 ,撰写 验证 报告 。 

日 常生 产 中 ,应 对 灭 菌 程序 的 运行 情况 进行 监控 ,确认 关 
键 参 数 ( 如 温度 、 压 力 、 时 间 、 湿 度 、 灭 菌 气 体 浓度 及 吸收 的 辐 
照 剂 量 等 ) 均 在 验证 确定 的 范围 内 。 灭 菌 程序 应 定期 进行 再 
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验证 。 当 灭 菌 设备 或 程序 发 生变 更 (包括 灭 菌 物品 装载 方式 
和 数量 的 改变 ) 时 ,应 进行 再 验证 。 

物品 的 无 菌 保 证 与 灭 菌 工 艺 、. 灭 菌 前 物品 被 污染 的 程度 
及 污染 菌 的 特性 相关 。 因 此 ,应 根据 灭 菌 工 艺 的 特点 制定 灭 
菌 物 品 灭 菌 前 的 微生物 污染 水 平 及 污染 菌 的 耐 受 限度 并 进行 
监控 ,并 在 生产 的 各 个 环节 采取 各 种 措施 降低 污染 ,确保 微 生 
物 污染 控制 在 规定 的 限度 内 。 

灭 菌 的 冷却 阶段 ,应 采取 措施 防止 已 灭 菌 物品 被 再 次 污 
染 。 任 何 情况 下 ,都 应 要 求 容器 及 其 密封 系统 确保 物品 在 有 
效 期 内 符合 无 菌 要 求 。 


灭 菌 方法 


常用 的 灭 菌 方 法 有 湿热 灭 菌 法 、. 干 热 灭 菌 法 .辐射 灭 菌 
法 .气体 灭 菌 法 和 过 滤 除 菌 法 。 可 根据 被 灭 菌 物品 的 特性 
采用 一 种 或 多 种 方法 组 合 灭 菌 。 只 要 物品 允许 ,应 尽 可 能 
选用 最 终 灭 菌 法 灭 菌 。 若 物品 不 适合 采用 最 终 灭 菌 法 ,可 
选用 过 滤 除 菌 法 或 无 菌 生产 工艺 达到 无 菌 保证 要 求 , 只 要 
可 能 ,应 对 非 最 终 灭 菌 的 物品 作 补 充 性 灭 菌 处 理 ( 如 流通 蒸 
汽 灭 菌 ) 。 

一 、 湿 热 灭 菌 法 

本 法 系 指 将 物品 置 于 灭 菌 柜 内 利用 高 压 饱 和 蒸汽 .过 热 
水 喷 淋 等 手段 使 微生物 菌 体 中 的 蛋白 质 、 核 酸 发 生变 性 而 杀 
灭 微生物 的 方法 。 该 法 灭 菌 能 力 强 ,为 热力 灭 菌 中 最 有 效 .应 
用 最 广泛 的 灭 菌 方法 。 药 品 .容器 .培养 基 ,无 菌 衣 、 胶 塞 以 及 
其 他 迪 高 温和 潮湿 不 发 生变 化 或 损坏 的 物品 , 均 可 采用 本 法 
灭 菌 。 流 通 蒸汽 不 能 完全 杀 灭 细菌 孢子 ,一 般 可 作为 不 耐 热 
无 菌 产品 的 辅助 灭 菌 手段 。 

湿热 灭 菌 条 件 的 选择 应 考虑 灭 菌 物品 的 热 稳定 性 、. 热 穿 
透 力 、 微 生物 污染 程度 等 因素 。 湿 热 灭 菌 条 件 通常 采用 
121'C X15min,121'C X30min zk, 116°C X 40min 的 程序 ,也 可 
采用 其 他 温度 和 时 间 参 数 , 但 无 论 采 用 何 种 灭 菌 温度 和 时 间 
参数 ,都 必须 证 明 所 采用 的 灭 菌 工艺 和 监控 措施 在 日 常 运行 
过 程 中 能 确保 物品 灭 菌 后 的 SAL 科 10'。 当 灭 基 程序 的 选 定 
采用 F, 值 概念 时 (Fe 值 为 标准 灭 菌 时 间 , 系 灭 菌 过 程 赋予 被 
KAH m 121C 下 的 灭 菌 时 间 ), 应 采取 特别 措施 确保 被 灭 菌 
物品 能 得 到 足够 的 无 菌 保证 ,此 时 , 除 对 灭 菌 程序 进行 验证 
外 ,还 必须 在 生产 过 程 中 对 微生物 进行 监控 ,证 明 污 染 的 微 生 
物 指标 低 于 设 定 的 限度 。 对 热 稳定 的 物品 , 灭 菌 工艺 可 首选 
过 度 杀 灭 法 ,以 保证 被 灭 菌 物品 获得 足够 的 无 菌 保证 值 。 热 
不 稳定 性 物品 ,其 灭 菌 工艺 的 确定 依赖 于 在 一 定 的 时 间 内 ,一 
定 的 生产 批 次 的 被 灭 菌 物品 灭 菌 前 微生物 污染 的 水 平 及 其 耐 
热 性 。 因 此 ,日 常生 产 全 过 程 应 对 产品 中 污染 的 微生物 进行 
连续 地 、 严 格 地 监控 ,并 采取 各 种 措施 降低 物品 微生物 污染 水 
平 , 特 别 是 防止 耐 热 菌 的 污染 。 热 不 稳定 性 物品 的 Fo 值 一 
般 不 低 于 8min, 

采用 湿热 灭 菌 时 ,被 灭 菌 物品 应 有 适当 的 装载 方式 ,不 能 
排列 过 密 , 以 保证 灭 菌 的 有 效 性 和 均一 性 。 
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湿热 灭 菌 法 应 确认 灭 菌 柜 在 不 同 装载 时 可 能 存在 的 冷 
点 。 当 用 生物 指示 剂 进一步 确认 灭 菌 效 果 时 ,应 将 其 置 于 冷 
点 处 。 本 法 常用 的 生物 指示 剂 为 嗜 热 脂肪 芽孢 杆菌 孢子 
(Spores of Bacillus stearothermophilus) 。 

二 、 干 热 灭 菌 法 

本 法 系 指 将 物品 置 于 干 热 灭 菌 柜 、 隧 道 灭 菌 器 等 设备 
中 ,利用 干 热 空 气 达到 杀 灭 微生物 或 消除 热 原 物 质 的 方法 。 
适用 于 耐 高 温 但 不 宜 用 湿热 灭 菌 法 灭 菌 的 物品 灭 菌 , 如 玻 
璃 器 具 .金属 制 容 器 .纤维 制品 .国体 试 药 . 液 状 石蜡 等 均 可 
采用 本 法 灭 菌 。 

干 热 灭 菌 条 件 一 般 为 10 一 170C X 120min U E 170 — 
180°C X 60min 以 上 或 250'C X 45min 以 上 ,也 可 采用 其 他 温 
度 和 时 间 参 数 。 无 论 采 用 何 种 灭 菌 条 件 , 均 应 保证 灭 菌 后 的 
物品 的 SAL 委 10“。 采 用 于 热 过 度 杀 灭 后 的 物品 一 般 无 需 
进行 灭 菌 前 污染 微生物 的 测定 。250'C X 45min 的 干 热 灭 菌 
也 可 除去 无 菌 产品 包装 容器 及 有 关 生 产 灌 装 用 具 中 的 热 原 
物质 。 

采用 干 热 灭 菌 时 ,被 灭 菌 物品 应 有 适当 的 装载 方式 ,不 能 
排列 过 密 , 以 保证 灭 菌 的 有 效 性 和 均一 性 。 

干 热 灭 菌 法 应 确认 灭 菌 柜 中 的 温度 分 布 符合 设 定 的 标准 
及 确定 最 冷 点 位 置 等 。 常 用 的 生物 指示 剂 为 枯草 芽孢 杆菌 孢 
F (Spores of Bacillus subtilis)。 细 菌 内 毒素 灭 活 验 证 试验 是 
证 明 除 热 原 过 程 有 效 性 的 试验 。 一 般 将 不 小 于 1000 单位 的 
细菌 内 毒素 加 入 待 去 热 原 的 物品 中 ,证 明 该 去 热 原 工艺 能 使 
内 毒素 至 少 下 降 3 个 对 数 单位 。 细 菌 内 毒素 灭 活 验 证 试验 所 
用 的 细菌 内 毒素 一 般 为 大 肠 埃 希 菌 内 毒素 (Escherichia coli 
endoxin) 。 

三 、 辐 射 灭 菌 法 

本 法 系 指 将 物品 置 于 适宜 放射 源 辐射 的 7 射线 或 适宜 的 
电子 加 速 器 发 生 的 电子 束 中 进行 电离 辐射 而 达到 杀 灭 微生物 
的 方法 。 本 法 最 常用 的 为 ”Co-y 射线 辐射 灭 菌 。 医 疗 器 械 、 
容器 、 生 产 辅 助 用 品 、 不 受 辐 射 破坏 的 原料 药 及 成 品 等 均 可 用 
本 法 灭 菌 。 

采用 辐射 灭 菌 法 灭 菌 的 无 菌 物品 其 SAL. E1075, y 
射线 辐射 灭 菌 所 控制 的 参数 主要 是 辐射 剂量 ( 指 灭 菌 物 品 的 
吸收 剂量 ) 。 该 剂量 的 制定 应 考虑 灭 菌 物品 的 适应 性 及 可 能 
污染 的 微生物 最 大 数量 及 最 强 抗 辐射 力 ,事先 应 验证 所 使 用 
的 剂量 不 影响 被 灭 菌 物品 的 安全 性 、 有 效 性 及 稳定 性 。 常 用 
的 辐射 灭 菌 吸收 剂量 为 25kGy。 对 最 终 产品 .原料 药 、 某 些 医 
疗 器 材 应 尽 可 能 采用 低 辐 射 剂量 灭 菌 。 灭 菌 前 ,应 对 被 灭 菌 
物品 微生物 污染 的 数量 和 抗 辐射 强度 进行 测定 ,以 评价 灭 菌 
过 程 赋予 该 灭 菌 物品 的 无 菌 保证 水 平 。 对 于 已 设 定 的 剂量 ， 
应 定期 审核 ,以 验证 其 有 效 性 。 

灭 菌 时 ,应 采用 适当 的 化 学 或 物理 方法 对 灭 菌 物品 吸收 
的 辐射 剂量 进行 监控 ,以 充分 证 实 灭 菌 物品 吸收 的 剂量 是 在 
规定 的 限度 内 。 如 采用 与 灭 菌 物品 一 起 被 辐射 的 放射 性 剂量 
计 , 剂 量 计 要 置 于 规定 的 部 位 。 在 初 安装 时 剂量 计 应 用 标准 


源 进行 校正 ,并 定期 进行 再 校正 。 

© Co-y 射线 辆 射 灭 菌 法 常用 的 生物 指示 剂 为 短小 芽孢 杆 
HMF (Spores of Bacillus pumilus), 

四 、 气 体 灭 菌 法 

本 法 系 指 用 化 学 消毒 剂 形成 的 气体 杀 灭 微生物 的 方法 。 常 
用 的 化 学 消毒 剂 有 环 氧 乙 烷 .气态 过 氧化 氨 、 甲 醛 、 自 氧 (O;) 等 ， 
本 法 适用 于 在 气体 中 稳定 的 物品 灭 菌 。 采 用 气体 灭 菌 法 时 ,应 注 
意 灭 菌 气体 的 可 燃 可 爆 性 . 致 畸 性 和 残留 毒性 。 

本 法 中 最 常用 的 气体 是 环 氧 乙 烷 ,一 般 与 80%~90% 的 
惰性 气体 混合 使 用 ,在 充 有 灭 菌 气 体 的 高 压 腔 室内 进行 。 该 
法 可 用 于 医疗 器 械 , 塑 料 制 品 等 不 能 采用 高 温 灭 菌 的 物品 灭 
菌 。 含 氯 的 物品 及 能 吸附 环 氧 乙 烷 的 物品 则 不 宜 使 用 本 
法 灭 菌 。 

采用 环 氧 乙 烷 灭 菌 时 , 灭 菌 柜 内 的 温度 .湿度 、. 灭 菌 气体 
浓度 、 灭 菌 时 间 是 影响 灭 菌 效 果 的 重要 因数 。 可 采用 下 列 灭 


菌 条 件 : 
温度 54'C 10°C 
相对 湿度 6095 3- 1096 
XS HJ 8X 10° Pa 
灭 菌 时 间 90min 


灭 菌 条 件 应 予 验证 。 灭 菌 时 ,将 灭 菌 腔 室 抽 成 真空 , 然 
后 通 人 蒸汽 使 腔 室内 达到 设 定 的 温 湿 度 平衡 的 额定 值 , 再 
通 入 经 过 滤 和 预 热 的 环 氧 乙 烷 气体 。 灭 菌 过 程 中 ,应 严密 
监控 腔 室 的 温度 、 湿 度 、 压 力 、 环 氧 乙 烷 浓 度 及 灭 菌 时 间 。 
必要 时 使 用 生物 指示 剂 监控 灭 菌 效 果 。 本 法 灭 菌 程序 的 控 
制 具有 一 定 难 度 , 整 个 灭 菌 过 程 应 在 技术 熟练 人 员 的 监督 
下 进行 。 灭 菌 后 ,应 采取 新 鲜 空 气 置换 ,使 残留 环 氧 乙 烷 和 
其 他 易 挥发 性 残留 物 消散 。 并 对 灭 菌 物品 中 的 环 氧 乙 烷 残 
留 物 和 反应 产物 进行 监控 ,以 证 明 其 不 超过 规定 的 浓度 ,如 
免 产 生 毒性 。 

采用 环 氧 乙 烷 灭 菌 时 ,应 进行 泄漏 试验 ,以 确认 灭 菌 腔 室 
的 密闭 性 。 灭 菌 程序 确认 时 ,还 应 考虑 物品 包装 材料 和 灭 菌 
腔 室 中 物品 的 排列 方式 对 灭 菌 气体 的 扩散 和 渗透 的 影响 。 生 
物 指 示 剂 一 般 采 用 枯草 芽孢 杆菌 孢子 (Spores of Bacillus 
subtilis), 

五 .过滤 除 菌 法 

本 法 系 利用 细菌 不 能 通过 致密 具 孔 滤 材 的 原理 以 除去 气 
体 或 液体 中 微生物 的 方法 。 常 用 于 气体 、 热 不 稳定 的 药品 溶 
液 或 原料 的 除 菌 。 

除 菌 过 滤器 采用 孔径 分 布 均匀 的 微 孔 滤 膜 作 过 滤 材 
料 , 微 孔 滤 膜 分 亲 水 性 和 朴 水 性 两 种 。 滤 膜 材 质 依 过 滤 物 
品 的 性 质 及 过 滤 目 的 而 定 。 药 品 生产 中 采用 的 除 菌 滤 膜 孔 
径 一 般 不 超过 0. 22ym。 过 滤器 的 孔径 定义 来 自 过 滤器 对 
微生物 的 截留 ,而 非 平均 孔径 的 分 布 系数 。 所 以 ,用 于 最 终 
除 菌 的 过 滤器 必须 选择 具有 截流 实验 证 明 的 除 菌 级 过 滤 
器 。 过 滤器 对 滤液 的 吸附 不 得 影响 药品 质量 ,不 得 有 纤维 
脱落 ,禁用 含 石棉 的 过 滤器 。 过 滤器 的 使 用 者 应 了 解 滤液 
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过 滤 过 程 中 的 析出 物性 质数 量 并 评估 其 毒性 影响 。 滤 器 
和 滤 膜 在 使 用 前 应 进行 洁净 处 理 , 并 用 高 压 蒸汽 进行 灭 菌 
或 作 在 线 灭 菌 。 更 换 品 种 和 批 次 应 先 清洗 滤器 ,再 更 换 滤 
芯 或 滤 膜 或 直接 更 换 滤 器 。 

过 滤 过 程 中 无 菌 保证 与 过 滤液 体 的 初始 生物 负荷 及 过 
滤器 的 对 数 下 降 值 LRV(log reduction value) 有关。LRV 系 
指 规定 条 件 下 ,被 过 滤液 体 过 滤 前 的 微生物 数量 与 过 滤 后 
的 微生物 数量 比 的 常用 对 数值 。 

BD: LRV —IgN, —lgN 
式 中 No 为 产品 除 菌 前 的 微生物 数量 。 
N 为 产品 除 菌 后 的 微生物 数量 。 

LRV 用 于 表示 过 滤器 的 过 滤 除 菌 效率 ,对 孔径 为 
0. 22pm 的 过 滤器 而 言 ,要 求 每 lcm” 有 效 过 滤 面 积 的 LRV 
应 不 小 于 7。 因 此 过 滤 除 菌 时 ,被 过 滤 产 品 总 的 污染 量 应 控 
制 在 规定 的 限度 内 。 为 保证 过 滤 除 菌 效果 ,可 使 用 两 个 除 
菌 级 的 过 滤器 串 连 过 滤 , 或 在 灌 装 前 用 过 滤器 进行 再 

在 过 滤 除 菌 中 ,一 般 无 法 对 全 过 程 中 过 滤器 的 关键 参 
数 ( 滤 膜 孔径 的 大 小 及 分 布 , 滤 膜 的 完整 性 及 LRV) 进 行 监 
控 。 因 此 ,在 每 一 次 过 滤 除 菌 前 后 均 应 作 滤 器 的 完整 性 试 
验 , 即 气泡 点 试验 或 压力 维持 试验 或 气体 扩散 流 重 试验 , 确 
认 滤 膜 在 除 菌 过 滤 过 程 中 的 有 效 性 和 完整 性 。 完 整 性 的 测 
试 标准 来 自 于 相关 细菌 载 留 实验 数据 。 除 菌 过 滤器 的 使 用 
时 间 应 进行 验证 ,一 般 不 应 超过 一 个 工作 日 ,否则 应 进行 
验证 。 

过 滤 除 菌 法 常用 的 生物 指示 剂 为 缺陷 假 单 胞 菌 ( Pserva- 
omonas diminuta) 。 

通过 过 滤 除 菌 法 达到 无 菌 的 产品 应 严密 监控 其 生产 环境 
的 洁净 度 ,应 在 无 菌 环 境 下 进行 过 滤 操 作 。 相 关 的 设备 .包装 
容器 、 塞 子 及 其 他 物品 应 采用 适当 的 方法 进行 灭 菌 ,并 防止 再 
污染 。 

六 无 菌 生产 工艺 

无 菌 生产 工艺 系 指 必须 在 无 菌 控 制 条 件 下 生产 无 菌 制剂 
的 方法 ,无 菌 分 装 及 无 菌 冻 干 是 最 常见 的 无 菌 生产 工艺 。 后 
者 在 工艺 过 程 中 须 采 用 过 滤 除 菌 法 。 

无 菌 生产 工艺 应 严密 监控 其 生产 环境 的 洁净 度 , 并 应 在 
无 菌 控制 的 环境 下 进行 过 滤 操 作 。 相 关 的 设备 .包装 容器 、 塞 
子 及 其 他 物品 应 采用 适当 的 方法 进行 灭 菌 , 并 防止 被 再 次 
污染 。 

无 菌 生产 工艺 过 程 的 无 菌 保 证 应 通过 培养 基 无 菌 灌 装 模 
拟 试验 验证 。 在 生产 过 程 中 ,应 严密 监控 生产 环境 的 无 菌 空 
气质 量 .操作 人 员 的 素质 .各 物品 的 无 菌 性 。 

无 菌 生产 工艺 应 定期 进行 验证 ,包括 对 环境 空气 过 滤 系 
统 有 效 性 验证 及 培养 基 模 拟 灌 装 试验 。 


生物 指示 剂 


生物 指示 剂 系 一 类 特殊 的 活 微生物 制品 ,可 用 于 确认 灭 
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菌 设备 的 性 能 、 灭 菌 程序 的 验证 .生产 过 程 灭 菌 效 果 的 监控 
等 。 用 于 灭 菌 验证 中 的 生物 指示 剂 一 般 是 细菌 的 孢子 。 

1. 制备 生物 指示 剂 用 微生物 的 基本 要 求 

不 同 的 灭 菌 方法 使 用 不 同 的 生物 指示 剂 ,制备 生物 指示 
剂 所 选用 的 微生物 必须 具备 以 下 特性 : 

(1) 菌 种 的 耐 受 性 应 大 于 需 灭 菌 产品 中 所 有 可 能 污染 菌 
的 耐 受 性 。 

(2) 菌 种 应 无 致 病 性 。 

(3) 菌 株 应 稳定 。 存 活期 长 ,易于 保存 。 

(4) 易 于 培养 。 若 使 用 休眠 孢子 ,生物 指示 剂 中 休眠 孢子 
含量 要 在 90% 以 上 。 

2. 生物 指示 剂 的 制备 

生物 指示 剂 的 制备 应 按 一 定 的 程序 进行 ,制备 前 , 需 先 确 
定 所 用 微生物 的 特性 ,如 D 值 (微生物 的 耐 热 参数 , 系 指 一 定 
温度 下 ,将 微生物 杀 灭 90%% 所 需 的 时 间 , 以 分 钟表 示 ) 等 。 菌 
株 应 用 适宜 的 培养 基 进 行 培养 。 培 养 物 应 制 成 悬浮 液 , 其 中 
孢子 的 数量 应 占 优 势 , 孢 子 应 悬浮 于 无 营养 的 液体 中 保存 。 

生物 指示 剂 中 包含 一 定数 量 的 一 种 或 多 种 孢子 ,可 制 成 
多 种 形式 。 通 常 是 将 一 定数 量 的 孢子 附着 在 惰性 的 载体 上 ， 
如 滤纸 条 、 玻 片 .不 锈 钢 .塑料 制品 等 ;孢子 悬浮 液 也 可 密封 于 
安 谣 中 ;有 的 生物 指示 剂 还 配 有 培养 基 系 统 。D 值 除 与 灭 菌 
条 件 相 关外 ,还 与 微生物 存在 的 环境 有 关 。 因 此 ,一 定形 式 的 
生物 指示 剂 制备 完成 后 ,应 测定 D 值 和 孢子 总 数 。 生 物 指 示 
剂 应 选用 合适 的 材料 包装 ,并 设 定 有 效 期 。 载 体 和 包装 材料 
在 保护 生物 指示 剂 不 致 污染 的 同时 ,还 应 保证 灭 菌 剂 穿 透 并 
能 与 生物 指示 剂 充分 接触 。 载 体 和 包装 的 设计 原则 是 便于 贮 
存 . 运 输 、 取 样 .转移 接种 。 

有 些 生物 指示 剂 可 直接 将 孢子 接种 至 液体 灭 菌 物 或 具有 
与 其 相似 的 物理 和 化 学 特性 的 替代 品 中 。 使 用 替代 品 时 ,应 
用 数据 证 明 二 者 的 等 效 性 。 

3. 生物 指示 剂 的 应 用 

在 灭 菌 程序 的 验证 中 ,尽管 可 通过 灭 菌 过 程 某 些 参数 
的 监控 来 评估 灭 菌 效果 ,但 生物 指示 剂 的 被 杀 灭 程度 , 则 是 
评价 一 个 灭 菌 程序 有 效 性 最 直观 的 指标 。 可 使 用 市 售 的 标 
准 生 物 指示 剂 , 也 可 使 用 由 日 常生 产 污染 菌 监控 中 分 离 的 
耐 受 性 最 强 的 微生物 制备 的 孢子 。 在 生物 指示 剂 验证 试验 
中 ,和 需 确定 孢子 在 实际 灭 菌 条 件 下 的 忆 值 ,并 测定 孢子 的 纯 
度 和 数量 。 验 证 时 ,生物 指示 剂 的 微生物 用 量 应 比 日 常 检 
出 的 微生物 污染 量 大 , 耐 受 性 强 , 以 保证 灭 菌 程 序 有 更 大 的 
安全 性 。 在 最 终 灭 菌 法 中 ,生物 指示 剂 应 放 在 灭 菌 柜 的 不 
同 部 位 。 并 避免 指示 剂 直接 接触 到 被 灭 菌 物品 。 生 物 指示 
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剂 按 设 定 的 条 件 灭 菌 后 取出 ,分 别 置 培养 基 中 培养 ,确定 生 
物 指示 剂 中 的 孢子 是 否 被 完全 杀 灭 。 

过 度 杀 灭 产 品 灭 菌 验证 一 般 不 考虑 微生物 污染 水 平 ,可 
采用 市 售 的 生物 指示 剂 。 对 灭 菌 手段 耐 受 性 差 的 产品 ,设计 
灭 菌 程序 时 ,根据 经 验 预计 在 该 生产 工艺 中 产品 微生物 污染 
的 水 平 ,选择 生物 指示 剂 的 菌 种 和 孢子 数量 。 这 类 产品 的 无 
菌 保证 应 通过 监控 每 批 灭 菌 前 的 微生物 污染 的 数量 、 耐 受 性 
和 灭 菌 程序 验证 所 获得 的 数据 进行 评估 。 

4. 常用 生物 指示 剂 

{1) 湿 热 灭 菌 法 ”湿热 灭 菌 法 最 常用 的 生物 指示 剂 为 哮 
3 BE S ZETRLET E TELF. (Spores of Bacillus stearothermophilus , 
如 NCTC 10007, NCIMB 8157, ATCC 7953). D (fü X 1.5— 
3.0min, 每 片 ( 或 每 瓶 ) 活 孢子 数 5X10 — 5 X 105 个 ,在 
121'C.19min 下 应 被 完全 杀 灭 。 此 外 ,还 可 使 用 生 孢 校 菌 驳 
F (Spores of Clostridium sporogenes , lll NCTC 8594, NCIMB 
8053, ATCC 7955) , D 值 为 0. 4—0. 8min, 

{2) 干 热 灭 菌 法 干 热 灭 菌 法 最 常用 的 生物 指示 剂 为 枯 
草 芽 孢 杆菌 孢子 (Spores of Bacillus subtilis, 40 NCIMB 8058, 
ATCC 9372)。DD 值 大 于 1. 5min, 每 片 活 孢 子 数 5X 109 一 5X 10° 
个 。 去 热 原 验 证 时 使 用 大 肠 埃 希 菌 内 毒素 (Escherichia coli 
endoxin) ,加 量 不 小 于 1000 细菌 内 毒素 单位 。 

(3) 辐 射 灭 菌 法 ”辐射 灭 菌 法 最 常用 的 生物 指示 剂 为 短 
小 芽孢 杆菌 孢子 (Spores of Bacillus pumilus, W NCTC 
10327, NCIMB 10692, ATCC 27142)。 每 片 活 孢 子 数 10" ~ 
10* , 置 于 放射 剂量 25kGy 条 件 下 ,DD 值 约 3kGy。 但 应 注意 灭 
菌 物品 中 所 负载 的 微生物 可 能 比 短小 芽孢 杆菌 孢子 显示 更 强 
的 抗 辐射 力 。 因 此 短小 芽孢 杆菌 孢子 可 用 于 监控 灭 菌 过 程 ， 
但 不 能 用 于 灭 菌 辆 射 剂量 建立 的 依据 。 

{4) 气 体 灭 菌 法 ” 环 氧 乙 烷 灭 菌 最 常用 的 生物 指示 剂 为 
枯草 芽孢 杆菌 孢子 (Spores of Bacillus subtilis, 如 NCTC 
10073、ATCC 9372) 。 气 态 过 氧化 氢 灭 菌 最 常用 的 生物 指示 
剂 为 嗜 热 脂 肪 芽孢 杆菌 孢子 (Spores of Bacillus stearother- 
mophilus 如 NCTC 10007, NCIMB 8157, ATCC 7953) 。 每 片 
T& $8 F3 1105 5X 105 个 。 环 氧 乙 烷 灭 菌 中 ,枯草 芽孢 杆 
AET D 值 大 于 2. 5min, 在 环 氧 乙 烷 浓度 为 600mg/L, 相 对 
湿度 为 60% ,温度 为 54 下 灭 菌 ,60min 应 被 杀 灭 。 

(SIRA A ”过滤 除 菌 法 最 常用 的 生物 指示 剂 为 
ik 065 E Æ BRL EI ( Pseudomonas diminuta ,如 ATCC 19146), 
用 于 滤 膜 孔径 为 0.22pm A dE $5; SE UP E PRI (Serratia 
marcescens) (ATCC 14756) 用 于 滤 膜 孔径 为 0.45pm 的 
滤器 。 


MDERXWOEGTEX 
附录 XWL 原子 量 表 
(10-12. 00) 
CRA 2001 年 国际 原子 量 表 ) 
文 名 英文 名 符号 原子 其 中 文 名 英文 名 符号 ECT ht 
E Hydrogen H 1. 00794(7) ph Arsenic E 74. 92160(2) 
E! Helium He 4. 002602(2) 1 Selenium Se 78. 96(3) 
# Lithium Li 6. 941(2) 省 Bromine Br 79. 904(1) 
Wn Boron B 10. 811(7) w Strontium Sr 87. 62(1) 
[4 Carbon C 12. 0107(8) Hi Zirconium Zr 91. 224(2) 
pi Nitrogen N 14. 0067 (2) 4H Molybdenum Mo 95. 94(2) 
F Oxygen O 15. 9994(3) 锤 Technetium Tc [99] 
5 Fluorine F 18. 9984032(5) qu Palladium Pd 106. 4201) 
钠 Sodium( Natrium) Na 22. 989770(2) 银 SilverC Argentum) Ag 107. 8682(2) 
镁 Magnesium Meg 24. 3050(6) 985 Cadmium Cd 112. 411(8) 
E: Aluminium Al 26. 981538(2) E: Indium In 114. 818(3) 
硅 Silicon Si 28. 0855(3) 锡 Tin(Stannum) Sn 118. 71007) 
[71 Phosphorus P 30. 973761(2) 9 Antimony(Stibium) Sb 121. 760(1) 
硫 Sulfur S 32. 065(5) gu Iodine I 126. 90447(3) 
E: Chlorine Cl 35. 453(2) i Tellurium Te 127. 60(3) 
p: Argon Ar 39. 948(1) T Xenon Xe 131. 293(6) 
gi Potassium( Kalium) K 39. 0983(1) E! Barium Ba 137. 327(7) 
45 Calcium Ca 40. 078(4) 9l Lanthanum La 138. 9055(2) 
£k Titanium Ti 47. 867(1) f Cerium Ce 140. 116(1) 
9 Vanadium V 50. 9415(1) tk Holmium Ho 164. 93032(2) 
铬 Chromium Cr 51. 9961(6) fé Ytterbium Yb 173. 04(3) 
tí Mangancse Mn 54. 938049(9) 钨 Tungsten( Wolfram) wW 183. 84(1) 
fk Iron(Ferrum) Fe 55. 845(2) 铂 Platinum Pt 195. 078(2) 
fh Cobalt Co 58. 933200(9) 金 Gold( Aurum) Au 196. 96655(2) 
E Nickel Ni 58. 6934(2) K Mercury( Hydrargyrum) Hg 200. 59(2) 
铜 Copper(Cuprum) Cu 63. 546(3) a Lead( Plumbum) Pb 207. 2€) 
E Zinc Zn 65. 409(4) s Bismuth Bi 208. 98038(2) 
L3 Gallium Ga 69. 723(1) 针 Thorium Th 232. 0381(1) 
5k Germanium Ge 72. 640 铀 Uranium U 238. 02891(3) 


注 :1. 原子 其 末 位 数 的 准确 度 加 注 在 其 后 括号 内 。 
2. 中 括号 内 的 数字 是 半衰期 最 长 的 放射 性 同位 素 的 质量 数 。 
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BR] e X WI 
可 信 限 。 
附录 XW A 中 药 质量 标准 分 析 方 法 二 、 精 密度 
验证 指导 原则 精密 度 系 指 在 规定 的 测试 条 件 下 ,同一 个 均匀 供 试 品 ,经 


中 药 质量 标准 分 析 方法 验证 的 目的 是 证 明 采 用 的 方法 是 
否 适合 于 相应 检测 要 求 。 在 建立 中 药 质量 标准 时 ,分 析 方 法 
和 需 经 验证 ;在 处 方 、 工 艺 等 变更 或 改变 原 分 析 方 法 时 ,也 需 对 
分 析 方 法 进行 验证 。 方 法 验证 过 程 和 结果 均 应 记载 在 药品 质 
最 标准 起 草 说 明 或 修订 说 明 中 。 

需 验证 的 分 析 项 目 有 : 鉴别 试验 .限量 检查 和 含量 测定 ,以 
及 其 他 需 控制 成 分 (如 残留 物 .添加 剂 等 ) 的 测定 。 中 药 制剂 溶出 
BE .释放 度 等 检查 中 ,其 溶出 量 等 检测 方法 也 应 作 必要 验证 。 

验证 内 容 有 : 准确 度 、 精 密度 (包括 重复 性 、 中 间 精 密度 
和 重 现 性 ) .专属 性 .检测 限 ERR .线性 .范围 和 耐用 性 。 应 
视 具 体 方法 拟订 验证 的 内 容 。 附 表 中 列 出 的 分 析 项 目 和 相应 
的 验证 内 容 可 供 参 考 。 

方法 验证 内 容 如 下 : 

一 、 准 确 度 

准确 度 系 指 用 该 方法 测定 的 结果 与 真实 值 或 参考 值 接近 
的 程度 ,一 般 用 回收 率 (%%) 表 示 。 准 确 度 应 在 规定 的 范围 内 
测试 。 用 于 定量 测定 的 分 析 方 法 均 需 做 准确 度 验证 。 

l. 测定 方法 的 准确 度 

可 用 已 知 纯度 的 对 照 品 做 加 样 回收 测定 , 即 于 已 知 被 测 
成 分 含量 的 供 试 品 中 再 精密 加 入 一 定量 的 已 知 纯度 的 被 测 成 
分 对 照 品 ,依法 测定 。 用 实测 值 与 供 试 品 中 含有 量 之 差 , 除 以 
加 入 对照 品 量 计 算 回 收 率 。 

在 加 样 回 收 试 验 中 须 注意 对 照 品 的 加 和 人 量 与 供 试 品 中 被 
测 成 分 含有 量 之 和 必须 在 标准 曲线 线性 范围 之 内 ;加 入 的 对 
照 品 的 量 要 适当 ,过 小 则 引起 较 大 的 相对 误差 ,过 大 则 干扰 成 
分 相对 减少 ,真实 性 差 。 


回收 率 %= < 一 A 


式 中 ”A 为 供 试 品 所 含 被 测 成 分 量 ; 
B 为 加 入 对 照 品 其 ; 
C 为 实测 值 。 
2. 数据 要 求 
在 规定 范围 内 , 取 同 一 浓度 的 供 试 品 ,用 6 个 测定 结果 进 
行 评价 ;或 设计 3 个 不 同 浓度 ,每 个 浓度 各 分 别 制备 3 份 供 试 
品 溶液 进行 测定 ,用 9 个 测定 结果 进行 评价 ,一般 中 间 浓 度 加 
人 量 与 所 取 供 试 品 含量 之 比 控制 在 1: 1 左右。 应 报告 供 试 
品 取样 量 . 供 试 品 中 含有 量 、 对 照 品 加 入 量 .测定 结果 和 回收 
率 (%) 计 算 值 ,以 及 回收 率 (%) 的 相对 标准 偏差 (RSD%) 或 
附录 130 


Ax100% 


多 次 取样 测定 所 得 结果 之 间 的 接近 程度 。 精 密度 一 般 用 偏 
差 ,标准 偏差 或 相对 标准 偏差 表示 。 

精密 度 包含 重复 性 、 中 间 精 密度 和 重 现 性 。 

在 相同 操作 条 件 下 ,由 同一 个 分 析 人 员 在 较 短 的 间隔 时 
间 内 测定 所 得 结果 的 精密 度 称 为 重复 性 ;在 同一 个 实验 室 ,不 
同时 间 由 不 同 分 析 人 员 用 不 同 设备 测定 结果 之 间 的 精密 度 称 
为 中 间 精 密度 ;在 不 同 实验 室 由 不 同 分 析 人 员 测 定 结果 之 间 
的 精密 度 称 为 重 现 性 。 

用 于 定量 测定 的 分 析 方法 均 应 考察 方法 的 精密 度 。 

1. 重复 性 

在 规定 范 肝 内 , 取 同 一 浓度 的 供 试 品 ,用 6 个 测定 结果 进 
行 评价 ;或 设计 3 个 不 同 浓度 ,每 个 浓度 各 分 别 制备 3 份 供 试 
品 溶液 进行 测定 ,用 9 个 测定 结果 进行 评价 。 

2. 中 间 精 密度 

为 考察 随机 变动 因素 对 精密 度 的 影响 ,应 进行 中 间 精 密 
度 试 验 。 变 动因 素 为 不 同日 期 .不同 分 析 人 员 ,不 同 设 备 等 。 

3. 重 现 性 

当 分 析 方 法 将 被 法 定 标 准 采用 时 ,应 进行 重 现 性 试验 。 
例如 建立 药典 分 析 方 法 时 通过 不 同 实 验 室 的 复核 检验 得 出 重 
现 性 结果 。 复 核 检 验 的 目的 .过程 和 重 现 性 结果 均 应 记载 在 
起 草 说 明 中 。 应 注意 重 现 性 试验 用 的 样品 本 身 的 质量 均匀 性 
和 贮存 运输 中 的 环境 影响 因素 ,以免 影 响 重 现 性 结果 。 

4. 数据 要 求 5 

均 应 报告 标准 偏差 .相对 标准 偏差 或 可 信 限 

三 .专属 性 

专属 性 系 指 在 其 他 成 分 可 能 存在 下 ,采用 的 方法 能 正确 
测定 出 被 测 成 分 的 特性 。 鉴 别 试验 .限量 检查 .含量 测定 等 方 

均 应 考察 其 专属 性 。 

1. 鉴别 试验 

应 能 与 可 能 共存 的 物质 或 结构 相似 化 合 物 区 分 。 不 含 被 
测 成 分 的 供 试 品 ,以 及 结构 相似 或 组 分 中 的 有 关 化 合 物 , 均 不 
得 干扰 测定 。 显 微 鉴别 .色谱 及 光谱 鉴别 等 应 附 相应 的 代表 
性 图 像 或 图 谱 。 

2. 含量 测定 和 限量 检查 

以 不 含 被 测 成 分 的 供 试 品 ( 除 去 含 待 测 成 分 药材 或 不 含 
待 测 成 分 的 模拟 复方 ) 试 验 说 明 方法 的 专属 性 。 色 谱 法 .光谱 
法 等 应 附 代 表 性 图 谱 , 并 标明 相关 成 分 在 图 中 的 位 置 ,色谱 法 
中 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 必 要 时 可 采用 二 极 管 阵列 检测 和 质 
谱 检测 ,进行 峰 纯度 检查 。 
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四 检测 限 

检测 限 系 指 供 试 品 中 被 测 物 能 被 检测 出 的 最 低 量 。 确 定 
检测 限 常用 的 方法 如 下 。 

1. 直观 法 

用 一 系列 已 知 浓度 的 供 试 品 进行 分 析 , 试验 出 能 被 可 靠 
地 检测 出 的 最 低 浓度 或 量 。 

可 用 于 非 仪器 分 析 方法 ,也 可 用 于 仪器 分 析 方法 。 

2. 信 了 品 比 法 

仅 适 用 于 能 显示 基线 噪声 的 分 析 方法 , 即 把 已 知 低 浓 度 
供 试 品 测 出 的 信号 与 空白 样品 测 出 的 信号 进行 比较 ,算出 能 
被 可 靠 地 检测 出 的 最 低 浓 度 或 量 。 一 般 以 信 噪 比 为 3: 1 或 
2: 1 时 相应 浓度 或 注入 仪器 的 量 确定 检测 限 。 

3. 数据 要 求 

应 附 测 试图 谱 ,说 明 测试 过 程 和 检测 限 结果 。 

五 .定量 限 

定量 限 系 指 供 试 品 中 被 测 成 分 能 被 定量 测定 的 最 低 量 ， 
其 测定 结果 应 具 一 定 准确 度 和 精密 度 。 用 于 限量 检查 的 定量 
测定 的 分 析 方 法 应 确定 定量 限 。 

常用 信 噪 比 法 确定 定量 限 。 一 般 以 信 噪 比 为 10 : 1 时 相 
应 浓度 或 注入 仪器 的 量 进行 确定 。 

六 、 线 性 

线性 系 指 在 设计 的 范围 内 ,测试 结果 与 供 试 品 中 被 测 物 
浓度 直接 呈正 比 关系 的 程度 。 

应 在 规定 的 范围 内 测定 线性 关系 。 可 用 一 贮备 液 经 精密 
稀释 ,或 分 别 精密 称 样 ,制备 一 系列 供 试 品 的 方法 进行 测定 ,至 
少 制备 5 个 浓度 的 供 试 品 。 以 测 得 的 响应 信号 作为 被 测 物 浓 
度 的 函数 作 图 ,观察 是 否 呈 线性 ,再 用 最 小 二 乘法 进行 线性 回 
归 。 必 要 时 ,响应 信号 可 经 数学 转换 ,再 进行 线性 回归 计算 。 

数据 要 求 : 应 列 出 回归 方程 .相关 系数 和 线性 图 。 

七 .范围 | 

范围 系 指 能 达到 一 定 精密 度 ,准确 度 和 线性 ,测试 方法 适 
用 的 高 低 限 浓度 或 量 的 区 间 。 

范围 应 根据 分 析 方 法 的 具体 应 用 和 线性 .准确 度 、 精 密度 
结果 及 要 求 确定 。 对 于 有 毒 的 . 具 特 殊 功 效 或 药理 作用 的 成 
分 ,其 范围 应 大 于 被 限定 含量 的 区 间 。 溶 出 度 或 释放 度 中 的 
溶出 量 测定 ,范围 应 为 限度 的 土 20%。 

八 . 耐 用 性 

耐用 性 系 指 在 测定 条 件 有 小 的 变动 时 ,测定 结果 不 受 影 
响 的 承受 程度 ,为 使 方法 用 于 常规 检验 提供 依据 。 开 始 研究 
分 析 方 法 时 ,就 应 考虑 其 耐用 性 。 如 果 测 试 条 件 要求 苛 刻 , 则 
应 在 方法 中 写 明 。 典 型 的 变动 因素 有 : 被 测 溶液 的 稳定 性 ， 
样品 提取 次 数 , 时 间 等 。 液 相 色 谱 法 中 典型 的 变动 因素 有 : 
流动 相 的 组 成 比例 或 pH 值 ,不 同 厂 牌 或 不 同 批号 的 同类 型 
色谱 柱 , 柱 温 , 流 速 及 检测 波长 等 。 气 相 色 谱 法 变动 因素 有 : 
不 同 厂 牌 或 批号 的 色谱 柱 .固定 相 , 不 同类 型 的 担 体 , 柱 温 , 进 
样 口 和 检测 器 温度 等 。 薄 层 色谱 的 变动 因素 有 : 不 同 厂 牌 的 
薄 层 板 , 点 样 方式 及 薄 层 展开 时 温度 及 相对 湿度 的 变化 等 。 


经 试验 ,应 说 明 小 的 变动 能 否 通过 设计 的 系统 适用 性 试 
验 ,以 确保 方法 有 效 。 
附 表 ”检验 项 目 和 验证 内 容 


含量 测定 及 
内 容 溶出 基 测 定 
准确 度 + 
重复 性 as + zs t 
中 间 精 密度 zi +0 5 +09 
重 现 性 2 十 十 十 十 
RREO + + + + 
检测 限 一 三 + = 
EUR = $ = -— 
线性 一 t 一 中 
范围 + = + 
耐用 性 + $ + + 


@ 已 有 重 现 性 验证 ,不 需 验证 中 间 精 密度 。 
人 @@ 重 现 性 只 有 在 该 分 析 方法 将 被 法 定 标准 采用 时 做 。 
名 如 一 种 方法 不 够 专属 ,可 用 其 他 分 析 方 法 予以 补充 。 


上 表 中 列举 了 在 不 同类 型 的 分 析 方 法 验证 中 被 认为 是 最 
重要 的 项 目 ,“ 一 ”表示 通常 不 需要 验证 的 项 目 ,“ 十 ”表示 通常 
需要 验证 的 项 目 , 如 遇 特 殊 情 况 , 仍 应 根据 具体 分 析 对 象 和 情 
况 而 定 。 
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本 指导 原则 为 中 药 注射 剂 临床 使 用 的 安全 性 和 制剂 质量 
可 控 性 而 定 。 

中 药 注射 剂 安全 性 检查 包括 热 原 (或 细菌 内 毒素 ) .异常 
毒性 . 降 压 物质 `. 过 敏 反应 物质 ,溶血 与 凝聚 等 项 。 恨 据 处 方 、 
工艺 ,用 法 及 用 量 等 设 定 相应 的 检查 项 目 并 进行 适用 性 研究 。 

一 \ 中 药 安全 性 检查 项 目的 设 定 

静脉 用 注射 剂 ”应 设 热 原 (或 细菌 内 毒素 )、. 异 常 毒性 ,过敏 
反应 溶血 与 凝聚 等 安全 性 检查 项 , 除 功 能 主治 中 具有 与 降 血 压 
相关 内 容 的 注射 剂 外 ,还 应 考虑 设 降 压 物质 检查 项 。 

由 于 中 药 注射 剂 中 致 人 体 发 热 成 分 和 干扰 细菌 内 毒素 检 
查 法 的 因素 复杂 多 变 ,一 般 首选 热 原 检查 项 ,但 若 该 药 本 身 的 
药理 作用 或 对 家 兔 的 毒性 反应 影响 热 原 检测 ,可 选择 细菌 内 
毒素 检查 项 。 

肌 内 注射 用 注射 剂 ”应 设 异 常 毒性 .过 敏 反应 等 检查 项 。 

二 、 安 全 性 检查 方法 和 检查 限 值 确定 

检查 方法 和 检查 限 值 可 按 以 下 各 项 目 内 容 要 求 进行 研究 。 
研究 确定 限 值 后 ,至 少 应 进行 3 批 以 上 供 试 品 的 检查 验证 。 

1. 热 原 或 细菌 内 毒素 检查 

本 法 系 利 用 家 免 (或 淮 试 剂 ) 测 定 供 试 品 所 含 的 热 原 (或 
细菌 内 毒素 ) 的 限量 是 否 符合 规定 。 不 合格 供 试 品 在 临床 应 
用 时 可 产生 热 原 反应 而 造成 严重 的 不 良 后 果 。 

检查 方法 ”参照 热 原 检查 法 (附录 XH A) 或 细菌 内 毒素 
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检查 法 (附录 XU D). 

设 定 限 值 前 研究 ” 热 原 检查 应 做 适用 性 研究 , 求 得 对 家 
免 无 毒性 反应 .不 影响 正常 体温 和 无 解 热 作 用 剂量 ;细菌 内 毒 
素 检 查 应 进行 干扰 试验 , 求 得 最 大 无 干扰 浓度 。 

设 定 限 值 热 原 和 细菌 内 毒素 检查 的 限 值 根 据 临 床 1 小 
时 内 最 大 用 药剂 量 计算 。 热 原 检 查 限 值 可 参照 临床 剂量 计 
算 , 一 般 为 人 用 每 千克 体重 每 小 时 最 大 供 试 品 剂量 的 3 一 5 
B , 供 试 品 注射 体积 每 千克 体重 一 般 不 少 于 0. 5ml, 不 超过 
10ml。 细 菌 内 毒素 检查 限 值 按 规定 要 求 计算 ,根据 药品 和 适 
应 症 ( 如 抗 感染 、 抗 肿瘤 、 心 血管 药 等 急 重病 症 用 药 、 儿 童 老人 
用 .复合 用 药 .大 输液 等 ) 的 不 同 , 限 值 可 适当 严格 ,至 计算 
值 的 1/3 一 1/2, 以 保证 安全 用 药 。 

热 原 限 值 剂量 应 不 影响 正常 体温 ,细菌 内 毒素 测定 浓度 应 
无 干扰 反应 。 如 有 干扰 或 影响 ,可 在 品种 项 下 增加 稀释 浓度 、 
调节 pH 和 渗透 压 或 缓慢 注射 等 排除 干扰 或 影响 的 特殊 规定 。 

2. 异常 毒性 检查 

本 法 系 将 一 定量 的 供 试 品 溶液 注入 小 鼠 体 内 ,规定 时 间 
内 观察 小 鼠 出 现 的 死亡 情况 ,以 判定 供 试 品 是 否 符合 规定 。 
供 试 品 的 不 合格 表明 药品 中 混 有 超过 药物 本 身 毒 性 的 毒性 杂 
质 , 临 床 用 药 将 可 能 增加 急性 不 良 反应 。 

检查 方法 ”参照 异常 毒性 检查 法 (附录 XU ED. 

设 定 限 值 前 研究 ”参考 文献 数据 并 经 单 次 静脉 注射 给 药 
确定 该 注射 剂 的 急性 毒性 数据 (LD;o 或 LD、 及 其 可 信 限 )。 有 
条 件 时 ,由 多 个 实验 室 或 多 种 来 源 动 物 试 验 求 得 LD;。 和 LD, 
数据 。 注 射 速度 0. 1ml/s, 观 察 时 间 为 72 小 时 。 如 其 他 给 药 
途径 或 延长 观察 时 间 ,应 进行 相应 途径 或 相应 观察 时 间 的 急 

设 定 限 值 异常 毒性 检查 的 限 值 应 低 于 该 注射 剂 本 身 毒 
性 的 最 低 致死 剂量 ,考虑 到 实验 室 间 差异 动物 反应 差异 和 制 
剂 的 差异 ,建议 限 值 至 少 应 小 于 LD, 可 信 限 下 限 的 1/3( 建 议 
采用 1/3—1/6) ,如 难以 计算 得 最 低 致死 量 , 可 采用 小 于 LDso 
可 信 限 下 限 的 1/4( 建 议 采 用 /4 一 8)。 如 半数 致死 量 与 临 
床 体 重 剂量 之 比 小 于 20 可 采用 LD 可 信和 限 下 限 的 1/4 或 
LD, 可 信 限 下 限 的 1/3。 和 静脉 注射 最 大 剂量 0.8ml/20g 仍 未 
见 毒性 反应 或 死亡 ,可 以 此 作为 检查 限 值 。 

如 对 动物 .给 药 途径 和 给 药 次 数 、 观 察 指标 和 时 间 等 方法 
和 限 值 有 特殊 要 求 时 应 在 品种 项 下 另 作 规 定 。 

3. 降 压 物质 检查 

本 法 系 通 过 静脉 注射 限 值 剂 量 供 试 品 , 观 察 对 麻醉 猫 的 
血压 反应 ,以 判定 供 试 品 中 所 含 降 压 物质 的 限 值 是 否 符合 规 
定 。 供 试 品 的 不 合格 表明 药品 中 含有 限 值 以 上 的 影响 血压 反 
应 的 物质 ,临床 用 药 时 可 能 引起 急性 降 压 不 良 反应 。 

检查 方法 参照 降 压 物质 检查 法 (附录 XIE F). 

设 定 限 值 前 研究 ” 供 试 品 按 一 定 注射 速度 静脉 注射 不 同 
剂量 后 ( 供 试 品 溶液 与 组 胺 对 照 品 溶液 的 注射 体积 一 般 应 相 
同 ,通常 为 0.2 一 Iml/kg), 观 察 供 试 品 对 猫 血 压 反应 的 剂量 
反应 关系 , 求 得 供 试 品 降 压 物 质 检查 符合 规定 的 最 大 剂量 (最 

附录 132 


大 无 降 压 反应 剂量 ) 。 

RERE 一般 以 临床 单 次 用 药剂 量 的 /5 一 5 倍 作为 降 
压 反 应 物质 检查 剂量 限 值 , 急 重 病症 用 药 尽 可 能 采用 高 限 。 

特殊 情况 下 ,如 供 试 品 有 一 定 降 压 作 用 , 则 可 按 最 大 无 降 
压 反 应 剂量 的 1/2 一 1/4 作为 限 值 剂量 ; 供 试 品 原液 静脉 注射 
lml/kg 剂量 未 见 降 压 反应 ,该 剂量 可 作为 给 药 限 值 。 

4. 过 敏 反 应 检查 

本 法 系 将 一 定量 的 供 试 品 皮 下 或 腹腔 注射 人 豚鼠 体内 致 
敏 ,间隔 一 定时 间 后 静脉 注射 供 试 品 进行 激发 ,观察 豚鼠 出 现 
过 敏 反 应 的 情况 ,以 此 判定 供 试 品 是 否 符合 规定 。 供 试 品 不 
合格 表明 注射 剂 含有 过 敏 反 应 物质 ,临床 用 药 时 可 能 使 患者 
致 敏 或 产生 过 敏 反 应 ,引起 严重 不 良 反 应 。 

检查 方法 ”参照 过 敏 反应 检查 法 (附录 XI G). 

设 定 限 值 前 研究 ”测定 供 试 品 对 豚鼠 腹腔 (或 皮下 ) 和 和 静 
脉 给 药 的 无 毒性 反应 剂量 。 必 要 时 ,可 采用 注射 剂 的 半成品 
原 辅料 进行 致 敏和 激发 研究 ,确定 致 敏 方 式 和 次 数 ,在 首次 给 
药 后 14、21、28 天 中 选择 最 佳 激 发 时 间 。 

设 定 限 值 ” 致 敏和 激发 剂量 应 小 于 该 途径 的 急性 毒性 反 
应 剂量 ,适当 参考 临床 剂量 。 一 般 激 发 剂量 大 于 致 敏 剂量 。 
常用 腹腔 或 鼠 诺 部 皮下 注射 途径 致 敏 , 每 次 每 只 0. 5ml, 每 只 
lml 静脉 注射 激发 。 如 致 敏 剂量 较 小 ,可 适当 增加 致 敏 次 数 ， 
方法 和 限 值 的 特殊 要 求 应 在 品种 项 下 规定 。 

5. 溶血 与 凝聚 检查 

本 法 系 将 一 定量 供 试 品 与 2%% 免 红细胞 混 悬 液 混合 , 温 
育 一 定时 间 后 ,观察 其 对 红细胞 的 溶血 与 凝聚 反应 以 判定 供 
试 品 是 否 符 合 规定 。 

检查 方法 ”参照 溶血 与 凝聚 检查 法 (附录 XU H). 

设 定 限 值 前 研究 ”对 注射 剂 原液 和 稀释 液 进行 溶血 与 凝 
聚 实验 研究 ,指标 除 目 测 外 可 增加 比 色 法 和 显微镜 下 观察 的 
方法 ,同时 观察 溶血 和 凝聚 ,确定 无 溶血 和 凝聚 的 最 大 浓度 。 

设 定 限 值 ”以 无 溶血 和 凝聚 的 最 大 浓度 的 1/2 作为 限 值 
浓度 ,一般 应 高 于 临床 最 大 使 用 浓度 。 


MRAM C ”中药 生物 活性 测定 
指导 原则 


生物 活性 测定 法 是 以 药物 的 生物 效应 为 基础 ,以 生物 统 
计 为 工具 ,运用 特定 的 实验 设计 ,测定 药物 有 效 性 的 一 种 方 
法 ,从 而 达到 控制 药品 质量 的 作用 。 其 测定 方法 包括 生物 效 
价 测定 法 和 生物 活性 限 值 测定 法 。 

中 药 的 药材 来 源 广泛 .多 变 ,制备 工艺 复杂 ,使 得 中 药 制 
剂 的 质量 控制 相对 困难 ,此 外 ,中 药 含有 多 种 活性 成 分 和 具有 
多 种 药理 作用 ,因此 . 仅 控制 少数 成 分 不 能 完全 控制 其 质量 和 
反映 临床 疗效 。 为 了 使 中 药 的 质量 标准 能 更 好 地 保证 每 批 药 
品 的 临床 使 用 安全 有 效 , 有 必要 在 现 有 含量 测定 的 基础 上 增 
加 生物 活性 测定 ,以 综合 评价 其 质量 。 

本 指导 原则 的 目的 是 规范 中 药 生物 活性 测定 研究 ,为 该 


MRX C 中 药 生物 活性 测定 指导 原则 


类 研究 的 实验 设计 ,方法 学 建立 等 过 程 和 测定 方法 的 适用 范 
围 提供 指导 性 的 原则 要 求 。 


基本 原则 


符合 药理 学 研究 基本 原则 ”建立 的 生物 活性 测定 方法 应 
符合 药理 学 研究 的 随机 、 对 照 、 重 复 的 基本 原则 ;具备 简单 . 精 
确 的 特点 ;应 有 明确 的 判断 标准 。 

体现 中 医药 特点 ”鼓励 应 用 生物 活性 测定 方法 探索 中 药 
质量 控制 , 拟 建立 的 方法 的 测定 指标 应 与 该 中 药 的 “功能 与 主 
治 ? 相 关 。 

品种 选择 合理 ” 拟 开展 生物 活性 测定 研究 的 中 药材 、 
饮片 .提取 物 或 中 成 药 应 功能 主治 明确 ,其 中 ,优先 考虑 适 
应 症 明 确 的 品种 ,对 中 药 注射 剂 . 急 重症 用 药 等 应 重点 进行 
研究 。 

方法 科学 可 靠 ”优先 选用 生物 效 价 测定 法 ,不 能 建立 生 
物 效 价 测定 的 品种 可 考虑 采用 生物 活性 限 值 测定 法 , 待 条件 
成 熟 后 可 进一步 研究 采用 生物 效 价 测定 法 。 


基本 内 容 


1. 实验 条 件 

试验 系 选择 ”生物 活性 测定 所 用 的 试验 系 ,包括 整体 动 
物 、 离 体 器 官 , 血 清 、 微 生物 组织、 细胞 、 亚 细胞 器 、 受 体 、 离 子 
通道 和 酶 等 。 试 验 系 的 选择 与 试验 原理 和 测定 指标 密切 相 
关 , 应 选择 背景 资料 清楚 、 影 响 因素 少 ,检测 指标 灵敏 和 成 本 
低廉 的 试验 系统 。 应 尽 可 能 研究 各 种 因素 对 试验 系 的 影响 ， 
采取 必要 的 措施 对 影响 因素 进行 控制 。 

如 采用 实验 动物 , 尽 可 能 使 用 小 鼠 和 大 鼠 等 来 源 多 ,成 本 
低 的 实验 动物 ,并 说 明 其 种 属 品系、 性别 和 年 龄 。 实 验 动物 
的 使 用 ,应 遵循 “优化 .减少 .替代 ?的 “3R” 原 则 。 

供 试 品 选择 ”应 选择 工艺 稳定 ,质量 合格 的 供 试 品 。 若 
为 饮片 ,应 基 源 清楚 。 应 至 少 使 用 3 批 供 试 品 。 

标准 品 或 对 照 品 选择 ”如 采用 生物 效 价 测定 法 ,应 有 基 
本 同 质 的 标准 品 以 测定 供 试 品 的 相对 效 价 ,标准 品 的 选择 应 
首选 中 药 标 准 品 ,也 可 以 考虑 化 学 药 作 为 标准 品 。 如 采用 生 
物 活性 限 值 测定 法 ,可 采用 中 药 成 分 或 化 学 药品 作为 方法 可 
靠 性 验证 用 对 照 品 。 采 用 标准 品 或 对 照 品 均 应 有 理论 依据 
和 /或 实验 依据 。 国 家 标准 中 采用 的 标准 品 或 对 照 品 的 使 用 
应 符合 国家 有 关 规 定 要 求 。 

2. 实验 设计 

设计 原理 ”所 选 实验 方法 的 原理 应 明确 ,所 选择 的 检测 
指标 应 客观 .专属 性 强 ,能 够 体现 供 试 品 的 功能 与 主治 或 药理 
作用 。 

设计 类 型 ”如 采用 生物 效 价 测定 法 ,应 按 中 国药 典 二 部 
附录 生物 检定 统计 法 (附录 区 V ) 的 要 求 进行 实验 设计 研究 ; 
如 采用 生物 活性 限 值 测定 法 ,试验 设计 可 考虑 设 供 试 品 组 A 
性 对 照 组 或 阳性 对 照 组 ,测定 方法 使 用 动物 模型 时 ,应 考虑 设 
置 模 型 对 照 组 。 重 现 性 好 的 试验 ,也 可 以 不 设 或 仅 在 复试 时 


设 阳 性 对 照 组 。 

剂量 设计 如 采用 生物 效 价 测定 法 , 供 试 品 和 标准 品 均 
采用 多 剂量 组 试验 ,并 按 生物 检定 的 要 求 进行 合理 的 剂量 设 
YF ,使 不 同 剂量 之 间 的 生物 效应 有 显著 性 差异 。 如 采用 生物 
活性 限 值 测定 法 ,建议 只 设 一 个 限 值 剂量 , 限 值 剂量 应 以 产生 
生物 效应 为 宜 ;但 在 方法 学 研究 时 ,应 采用 多 剂量 试验 ,充分 
说 明 标 准 中 设 定 限 值 剂量 的 依据 。 

给 药 途径 一 般 应 与 临床 用 药 途 径 一 致 。 如 采用 不 同 的 
给 药 途 径 , 应 说 明理 由 。 

给 药 次 数 ”根据 药 效 学 研究 合理 设计 给 药 次 数 ,可 采用 
多 次 或 单 次 给 药 。 

指标 选择 ”应 客观 .明确 .专属 ,与 “功能 主治 相关。 

3. 结果 与 统计 

试验 结果 评价 应 符合 生物 统计 要 求 。 生 物 效 价 测定 法 应 
符合 中 国药 典 二 部 附录 生物 检定 统计 法 (附录 共 V ) 的 要 求 ， 
根据 样品 测定 结果 的 变异 性 决定 效 价 范围 和 可 信 限 率 
(FL%) 限 值 ;生物 活性 限 值 测 定 法 ,应 对 误差 控制 进行 说 明 ， 
明确 试验 成 立 的 判定 依据 ,对 结果 进行 统计 学 分 析 , 并 说 明 具 
体 的 统计 方法 和 选择 依据 。 

4. 判断 标准 

生物 效 价 测定 ,应 按 品 种 的 效 价 范围 和 可 信和 限 率 (FL%%) 
限 值 进行 结果 判断 。 生 物 活性 限 值 测定 ,应 在 规定 的 限 值 剂 
量 下 判定 结果 ,初试 结果 有 统计 学 意义 者 ,可 判定 为 符合 规 
定 ; 初 试 结果 没有 统计 学 意义 者 ,可 增加 样本 数 进行 一 次 复 
试 , 复 试 时 应 增设 阳性 对 照 组 ,复试 结果 有 统计 学 意义 ,判定 
为 符合 规定 ,否则 为 不 符合 规定 。 


方法 学 验证 


1. 测定 方法 影响 因素 考察 

应 考察 测定 方法 的 各 种 影响 因素 ,通过 考察 确定 最 佳 的 
试验 条 件 , 以 保证 试验 方法 的 专属 性 和 准确 性 。 根 据 对 影响 
因素 考察 结果 ,规定 方法 的 误差 控制 限 值 或 对 统计 有 效 性 进 
fr UL BH. 

2. 精密 度 考察 

应 进行 重复 性 .中间 精 密度 . 重 现 性 考察 。 

重复 性 ” 按 确定 的 测定 方法 ,至 少 用 3 批 供 试 品 .每 批 3 
次 或 同 批 供 试 品 进行 6 次 测定 试验 后 对 结果 进行 评价 。 生 物 
活性 测定 试验 结果 判断 应 基本 一 致 。 

中 间 精 密度 ”考察 实验 室内 部 条 件 改变 (如 不 同人 员 .不 
同 仪器 .不 同 工 作 日 和 实验 时 间 ) 对 测定 结果 的 影响 ,至 少 应 
对 同 实验 室 改变 人 员 进 行 考 察 。 

重 现 性 ”生物 活性 测定 试验 结果 必须 在 3 家 以 上 实验 室 
能 够 重 现 。 

3. 方法 适用 性 考察 

按 拟 采 用 的 生物 活性 测定 方法 和 剂量 对 10 批 以 上 该 产 
品 进行 测定 ,以 积累 数据 ,考察 质量 标准 中 该 测定 项 目的 适 
用 性 。 
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抑 菌 剂 效力 检查 法 系 用 于 测定 灭 菌 LE CE RI rh f 
剂 的 活性 ,以 评价 最 终 产 品 的 抑 菌 效力 ,同时 也 可 用 于 指导 生 
产 企业 在 研发 阶段 制剂 中 抑 菌 剂 浓度 的 确定 。 

如 果 药 物 本 身 不 具有 充分 的 抗菌 活性 ,那么 应 根据 制剂 
特性 (如 水 溶液 制剂 ) 添 加 适宜 的 抑 菌 剂 ,以 防止 制剂 在 正常 
贮藏 和 使 用 过 程 中 可 能 发 生 的 微生物 污染 和 繁殖 使 药物 发 生 
变质 而 对 使 用 者 造成 危害 ,尤其 是 多 剂量 包装 的 制剂 。 

在 药品 生产 过 程 中 , 抑 菌 剂 不 能 用 于 替代 药品 生产 的 GMP 
管理 ,不 能 作为 非 灭 菌 制剂 降低 微生物 污染 的 唯一 途径 ,也 不 能 
作为 控制 多 剂量 包装 制剂 灭 菌 前 的 生物 负载 的 手段 。 

所 有 抑 菌 剂 都 具有 一 定 的 毒性 ,制剂 中 抑 菌 剂 的 量 应 为 
最 低 有 效 量 。 同 时 ,为 保证 用 药 安全 ,最 终 包 装 容器 中 的 抑 菌 
剂 有 效 浓度 应 低 于 对 人 体 有 害 的 浓度 。 

在 制剂 通则 中 要 求 具有 抗菌 活性 的 制剂 ,不管 是 添加 的 
抑 菌 剂 ,还 是 药物 本 身 具有 抗菌 活性 ,在 药物 研发 阶段 , 均 应 
确认 其 抗菌 效力 。 抑 菌 剂 的 抗菌 效力 在 贮存 过 程 中 有 可 能 因 
药物 的 成 分 或 包装 容器 等 因素 影响 而 提高 或 降低 ,因此 ,应验 
证 最 终 容器 中 的 抑 菌 剂 效 力 在 效 期 内 不 因 贮 藏 条 件 而 降低 。 

本 试验 方法 和 抑 菌 剂 抑 菌 效力 判断 标准 用 于 包装 未 启 开 
的 成 品 制剂 。 


产品 分 类 


进行 本 试验 的 药品 分 为 四 类 ( 见 表 1) ,以便 标准 的 制定 
和 执行 。 


表 1 产品 分 类 


药 


F1 
nn 


1 类 注射 剂 . 其 他 非 肠 道 制剂 ,包括 乳剂 . 耳 用 制剂 .无 菌 
鼻 用 制剂 及 眼 用 制剂 

2 类 局 部 给 药 制剂 . 非 灭 菌 自用 制剂 及 用 于 黏膜 的 乳剂 

3 类 口服 非 国体 制剂 ( 非 抗 酸 制 剂 ) 


非 固体 抗 琶 制剂 


培养 基 
培养 基 的 制备 
l. BEBE RR € A i E 2E Æ (TSB) 
FER ELA 17.0g WRAP 2.5g 
大 豆 木 瓜 蛋 白 酶 消化 物 3.0g SEG 5. 0g 
葡萄 糖 2.5g 水 1000ml 


除 葡 萄 糖 外 , 取 上 述 成 分 混合 , 微 温 溶解 , 调 pH 值 约 
7. 0, 煮 沸 , 加 和 人 葡萄糖 溶解 后 , 播 匀 , 滤 清 , 调 节 pH 值 使 灭 菌 
后 为 7. 3 十 0.2, 分 装 , 灭 菌 。 
2. 胰 酪 腑 大 豆 琼脂 培养 基 (TSA) 
附录 134 


除 上 述 胰 酪 肪 大豆 肉 汤 培养 基 的 处 方 和 制 法 ,加 入 14. 0g 
琼脂 , 调 pH 值 使 灭 菌 后 为 7. 3 土 0.2, 分 装 , 灭 菌 。 

3. 沙 氏 葡萄 糖 液体 培养 基 、 沙 氏 葡 萄 糖 琼脂 培养 基 

照 微 生物 限度 检查 法 (附录 XH C) 制 备 。 

培养 基 的 适用 性 检查 

抑 菌 剂 效 力 测定 用 培养 基 应 进行 培养 基 的 适用 性 检查 , 包 
括 成 品 培养 基 .由 脱水 培养 基 或 按 处 方 配制 的 培养 基 均 应 检查 。 

菌 种 ”试验 所 用 的 菌株 传代 次 数 不 得 超过 5 代 ( 从 菌 种 
保藏 中 心 获得 的 冷冻 干燥 菌 种 为 第 0 代 ), 并 采用 适宜 的 菌 种 
保藏 技术 进行 保存 ,以 保证 试验 菌株 的 生物 学 特性 。 

铜绿 假 单 胞 菌 ( Pseudomonas aeruginosa) CCMCC CB) 
10 1043 

XE 13$ f (Escherichia coli) CCMCC(B) 44 1023 

金黄 色 葡 萄 球菌 (Staphylococcus aureus) CCMCC (B) 
26 003) 

白色 念珠 菌 (Candida albicans) [CMCC(F)98 001) 

I ili dig (Aspergillus niger) |CMCC(F) 98 0032 

菌 液 制 备 ” 接 种 大 肠 埃 希 菌 .金黄 色 葡萄 球菌 .铜绿 假 单 
胞 菌 的 新 鲜 培养 物 至 胰 酷 腑 大 豆 肉 汤 培养 基 中 ,30~35C 培 
养 18—24 小 时 ;接种 白色 念珠 菌 的 新 鲜 培养 物 至 沙 氏 葡萄 糖 
WEE JEdETRI20— 25 C XE 3E 24 —48 小 时 。 上 述 培养 物 用 
0.9% 无 菌 氮 化 钠 溶 液 制 成 每 1ml 含 菌 数 为 50 一 100cfu 的 菌 
悬 液 。 接 种 黑 曲霉 的 新 鲜 培 养 物 至 沙 氏 葡萄 糖 琼脂 斜面 培养 
dcn ,20—25'C HER 5—7 天 ,加 入 3 一 5ml 含 0.05% (nl/mD 
聚 山 梨 酯 80 的 0.9% 无 菌 氢化 钠 溶 液 , 将 孢子 洗 脱 。 然 后 ， 
用 适宜 方法 吸出 孢子 悬 液 至 无 菌 试管 内 ,用 含 0.05% (ml/ 
ml) 聚 山梨 酯 80 的 0. 9% 无 菌 氧化 钠 溶 液 制 成 每 1 ml EAF 
数 50— 100cfu 的 孢子 悬 液 。 

戎 液 制备 后 若 在 室温 下 放置 ,应 在 2 小 时 内 使 用 ; 若 保存 
在 2—8'C ,可 在 24 小 时 内 使 用 。 黑 曲霉 孢子 悬 液 可 保存 在 
2—8'C ,在 验证 过 的 贮存 期 内 使 用 。 

适用 性 检查 BADRA A, .金黄 色 葡 萄 球菌 .铜绿 假 单 
胞 菌 各 50~~100cfu, 分 别 注入 无 菌 平 血 中 ,立即 倾注 胰 酷 肪 大 
豆 琼脂 培养 基 , 每 株 试验 菌 平行 制备 2 个 平 严 , 混 匀 ,凝固 , 置 
30—35'C H3 48 小 时 ,计数 ; 取 白 色 念 珠 菌 .、 黑 曲 考 各 50 — 
100cfu, 分 别 注入 无 菌 平 骨 中 ,立即 倾注 沙 氏 葡萄 糖 琼 脂 培养 
基 , 每 株 试验 菌 平行 制备 2 TOF HL 2853 . E RR. 20 — 25"C 
培养 72 小 时 ,计数 ;同时 ,用 对 应 的 对 照 培 养 基 替代 被 检 培 养 
基 进 行 上 述 试验 。 

结果 判定 ” 若 被 检 培 养 基 上 的 菌落 平均 数 不 小 于 对 照 培 
养 基 上 菌落 平均 数 的 70%, 且 菌落 形态 大 小 与 对 照 培养 基 上 
的 菌落 一 致 , 判 该 培养 基 的 适用 性 检查 符合 规定 。 


抑 菌 剂 效力 测定 


菌 种 ” 同 培养 基 的 适用 性 检查 , 若 需 要 ,制剂 中 常见 的 污 
染 微生物 也 可 作为 试验 菌株 。 
菌 液 制 备 ”接种 铜绿 假 单 胞 菌 .金黄 色 葡 萄 球菌 .大 肠 埃 
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希 菌 的 新 鲜 培 养 物 至 胰 酪 肪 大 豆 肉 汤 培养 基 或 胰 酪 腑 大 豆 琼 
脂 培 养 基 中 ,30~35 必 培养 18 一 24 小 时 ;接种 白色 念珠 菌 于 
沙 氏 葡萄 糖 液 体 培 养 基 或 沙 氏 葡萄 糖 琼脂 培养 基 中 ， 
20—25'CHEJE 24 一 48 小 时 。 若 为 琼脂 培养 物 , 加 入 适量 的 
0. 9% 无 菌 氧化 钠 溶 液 将 琼脂 表面 的 培养 物 洗 脱 ,然后 ,用 适 
宜 方 法 吸出 菌 悬 液 至 无 菌 试管 内 ,加 入 适量 的 0.9%% 无 菌 毛 
化 钠 溶液 并 采用 比 浊 法 制 成 每 1m 含 菌 数 约 为 10scfu 的 菌 
悬 液 。 若 为 液体 培养 物 ,用 离心 法 收集 菌 体 ,并 用 0.9 26 26 BT 
氮 化 钠 洲 液 冲洗 ,采用 比 浊 法 制 成 每 lml 含 菌 数 约 为 10* cfu 
的 菌 悬 液 。 接 种 黑 曲霉 的 新 鲜 培 养 物 至 沙 氏 葡萄 糖 琼脂 培养 
基 中 ,23 一 28 匀 培养 5 一 7 天 ,加 入 3 一 5ml 含 0.05% (ml/mD 
X ui SEE 80 的 0. 9% 无 菌 握 化 钠 溶 液 ,将 孢子 洗 脱 ,然后 ,用 
适宜 方法 吸出 孢子 悬 液 至 无 菌 试管 内 ,加 入 适量 的 含 0.05% 
Cml/mD R ui & 8$ 80 的 0.9%% 无 菌 氯 化 钠 溶液 并 采用 比 浊 法 
制 成 每 1ml AAT% 108cfu 的 孢子 悬 液 。 同 时 采用 平 亚 法 
测定 1ml 菌 悬 液 的 菌 数 。 

菌 液 制 备 后 若 在 室温 下 放置 ,应 在 2 小 时 内 使 用 ; 若 保存 
在 2—8'C ,可 在 24 小 时 内 使 用 。 黑 曲霉 的 孢子 悬 液 可 保存 
在 2—8'C ,在 1 周 内 使 用 。 

供 试 品 接种 ” 抑 菌 剂 效力 可 能 受 试验 用 容器 特征 的 影 
响 ,如 容器 的 材质 .形状 .体积 及 封口 的 方式 等 。 因 此 ,只 要 供 
试 品 每 个 包装 容器 的 装 量 足够 试验 用 ,同时 容器 便于 按 无 菌 
操作 技术 接 人 试验 菌 液 .混合 及 取样 等 ,一般 应 将 试验 菌 直接 
接种 于 供 试 品 原 包 装 容器 中 进行 贮存 。 若 因 供 试 品 的 性 状 或 
每 个 容器 装 量 等 因素 需 将 供 试 品 转移 至 无 菌 容器 时 ,该 容器 
的 材质 不 得 影响 供 试 品 的 特性 (如 吸附 作用 ) ,特别 应 注意 不 
得 影响 供 试 品 的 pH, pH 对 抑 菌 剂 的 活性 影响 很 大 ,同时 容 
器 的 口径 大 小 应 便于 供 试 品 的 进出 及 混 匀 。 

取 包 装 完整 的 供 试 品 至 少 5 份 , 直 接 接种 试验 菌 ,或 取 适 
量 供 试 品 分 别 转移 至 5 个 适宜 的 无 菌 容器 中 ( 若 试验 菌株 数 
超过 5 株 , 应 增加 相应 的 供 试 品 份 数 ), 每 一 容器 接种 一 种 试 
验 菌 ,1.2.3 类 供 试 品 中 lg 或 1ml 接种 菌 量 为 105 一 10scfu,4 
类 供 试 品 中 lg 或 1ml 接种 菌 量 为 10? — 10' cfu, TERR TELE 0] 
体积 不 得 超过 供 试 品 体积 的 0.526 — 196 ,充分 混合 ,使 供 试 
品 中 的 试验 菌 均匀 分 布 。 然 后 将 接种 的 供 试 品 在 试验 期 间 置 
20— 25'C , 避 光 贮存 ,贮存 温度 的 变化 应 尽 可 能 控制 在 最 小 范 
围 ,并 防止 被 污染 。 

存活 菌 数 测定 ”根据 产品 类 型 ,在 供 试 品 刚 接种 (0 时 ) 
及 表 2 规定 的 间隔 时 间 , 分 别 从 上 述 每 个 容器 中 取 供 试 品 
lml(g) , Fl pH?7.0 无 菌 氮 化 钠 - 蛋 白 及 缓冲 液 稀 释 成 1 : 10、 
1:10 ,1 : 10 等 稀释 级 。 采 用 平 骨 法 或 薄膜 过 滤 法 ( 照 附 
录 XLC 微 生物 限度 检查 法 ,其 中 测定 细菌 用 胰 酪 肪 大 豆 琼 
脂 培 养 基 , 测 定 真菌 用 沙 氏 葡萄 糖 琼 脂 培 养 基 ) 测 定 每 份 供 试 
品 中 所 含 的 菌 数 。 菌 数 测定 方法 应 进行 验证 ,验证 方法 按 微 
生物 限度 检查 法 (附录 XL C) 中 的 “计数 方法 的 验证 ”进行 ,其 
中 测定 细菌 用 胰 酷 腑 大 豆 琼脂 培养 枯 , 测 定 真菌 用 沙 氏 葡萄 
糖 琼脂 培养 基 。 


根据 菌 数 测定 结果 ,计算 1ml(g) 供 试 品 各 试验 菌 所 加 的 
菌 数 及 各 间隔 时 间 的 菌 数 ,并 换算 成 lg 值 。 
结果 判断 ” 抑 菌 剂 效力 根据 各 间隔 时 间 的 菌 数 lg 值 相 
对 于 初始 值 (0 时 菌 数 lg 值 ) 减 少 程度 进行 评价 ( 表 20 ,试验 
结果 按 有 效 数 字 的 修 约 规则 进 舍 , 保 留 小 数 点 后 1 位 有 效 数 
字 。 结 果 符 合 表 2 要 求 可 判定 该 产品 抑 菌 效力 符合 规定 。 
X2 抑 菌 剂 抑 菌 效力 判断 标准 
1 类 供 试 品 
细菌 7 天 菌 数 下 降 不 少 于 1.0 lg,14 天 菌 数 下 降 不 少 于 
3.0 lg, 14 天 到 28 天 菌 数 不 增加 
真菌 与 初始 值 比 ,7、14、28 天 菌 数 均 不 增加 


2 类 供 试 品 


细菌 14 天 茵 数 下 降 不 少 于 2. 0 lg,14 天 到 28 天 菌 数 不 增加 


真菌 与 初始 值 比 ,14、.28 天 菌 数 均 不 增加 


3 类 供 试 品 


细菌 14 天 菌 数 下 降 不 少 于 1.0 lg,14 天 到 28 天 菌 数 不 增加 


真菌 与 初始 值 比 ,14、28 天 菌 数 均 不 增加 


4 类 供 试 品 


细菌 ,真菌 | ”与 初始 值 比 ,14、28 天 菌 数 均 不 增加 


iE. 表 中 “不 增加 ”是 指 对 前 一 个 测定 时 间 ,试验 菌 增加 的 数 基 不 
超过 0. 5 lg. 


方法 验证 指导 原则 


本 指导 原则 是 为 所 采用 的 试验 方法 能 否 替 代 药典 规定 的 
方法 用 于 药品 微生物 的 检验 提供 指导 。 

随 着 微生物 学 的 迅速 发 展 ,制药 领域 不 断 引入 了 一 些 新 
的 微生物 检验 技术 ,大 体 可 分 为 三 类 :(1) 基 于 微生物 生长 信 
息 的 检验 技术 ,如 生物 发 光 技 术 ,电化 学 技术 . 比 浊 法 等 ;(2) 
直接 测定 被 测 介质 中 活 微 生物 的 检验 技术 ,如 固 相 细胞 技术 
法 、 流 式 细 胞 计数 法 等 ;(3) 基 于 微生物 细胞 所 含有 特定 组 成 
成 分 的 分 析 技 术 , 如 脂肪 酸 测 定 技术 、 核 酸 扩 增 技术 、 基 因 指 
纹 分 析 技 术 等 。 这 些 方法 与 传统 检查 方法 比较 ,或 简便 快速 ， 
或 具有 实时 或 近 实 时 监控 的 潜力 ,使 生产 早期 采取 纠正 措施 
及 监控 和 指导 优良 生产 成 为 可 能 ,同时 新 技术 的 使 用 也 促进 
了 生产 成 本 降低 及 检验 水 平 的 提高 。 

在 控制 中 药 微 生物 质量 中 ,微生物 实验 室 出 于 各 种 原因 
如 成 本 、 生 产生 .快速 简便 及 提高 药品 质量 等 需要 而 采用 非 药 
典 规定 的 检验 方法 ( 即 蔡 代 方 法 ) 时 ,应 进行 替代 方法 的 验证 ， 
确认 其 应 用 效果 优 于 或 等 同 于 药典 的 方法 。 


药品 微生物 检验 方法 主要 分 两 种 类 型 : ie E DUNS RUE Bi 
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试验 。 定 性 试验 就 是 测定 样品 中 是 否 存在 活 的 微生物 ,如 无 
菌 检 查 及 控制 菌 检 查 。 定 及 试验 就 是 测定 样品 中 存在 的 微 生 
物 数量 ,如 菌落 计数 试验 。 

由 于 生物 试验 的 特殊 性 ,如 微生物 检验 方法 中 的 抽样 误 
差 .稀释 误差 ,操作 误差 \ 培 养 误 差 和 计数 误差 都 会 对 检验 结 
果 造 成 影响 ,因此 ,中 药 质 量 标 准 分 析 方 法 验证 指导 原则 ( 附 
X XW A) 不 完全 适宜 于 微生物 替代 方法 的 验证 。 药 品 微 生 
物 检 验 替代 方法 的 验证 参数 见 表 1。 


表 1 不 同 微生物 检验 类 型 验证 参数 


准确 度 
精密 度 
专属 性 
检测 限 


注 : 十 表示 和 需要 验证 的 参数 ;一 表示 不 需要 验证 的 参数 。 


尽管 替代 方法 的 验证 参数 与 中 药 质量 标准 分 析 方 法 验证 
参数 有 相似 之 处 ,但 是 其 具体 的 内 容 是 依据 微生物 检验 特点 
而 设立 的 。 蔡 代 方 法 验证 的 实验 结果 需 进 行 统计 分 析 , 当 替 
代 方 法 属于 定性 检验 时 ,一般 采用 非 参数 的 统计 技术 ; 当 替 代 
方法 属于 定量 检验 时 ,需要 采用 参数 统计 技术 。 

进行 微生物 蔡 代 方法 的 验证 时 , 若 替 代 方 法 只 是 针对 药 
典 方法 中 的 某 一 环节 进行 技术 修改 ,此 时 ,需要 验证 的 对 象 仅 
是 该 项 蔡 代 技术 而 不 是 整个 检验 方法 。 如 无 菌 试验 若 改 为 使 
用 含 培养 基 的 过 滤器 ,然后 通过 适宜 的 技术 确认 活 的 微生物 
存在 ,那么 ,验证 时 仅 需 验证 所 用 的 微生物 回收 系统 而 不 是 整 
个 无 菌 试验 方法 。 


替代 方法 验证 的 一 般 要 求 


在 开展 替代 方法 对 样品 检验 的 适用 性 验证 前 ,有 必要 对 
替代 方法 有 一 个 全 面 的 了 解 。 首 先 , 所 选用 的 替代 方法 应 具 
备 必要 的 方法 适用 性 证 据 , 表 明 在 不 含 样品 的 情况 下 ,替代 方 
法 在 不 同类 型 的 微生物 检验 中 所 具有 的 专属 性 、 精 密度 和 检 
测 限 等 参数 。 这 些 证 据 或 由 替代 方法 的 研发 者 提供 ,或 由 方 
法 使 用 者 完成 。 

使 用 者 在 基本 确认 替代 方法 的 适用 性 后 ,应 采用 样品 按 
表 1 规定 的 参数 逐一 进行 验证 ,以 确认 替代 方法 可 否 用 于 该 
样品 的 检验 。 验 证 至 少 使 用 2 个 批号 的 样品 ,每 批 样品 应 平 
行进 行 至 少 3 次 独立 实验 。 

在 开展 各 参数 验证 时 ,涉及 的 菌 种 除 应 包括 微生物 限度 
检查 法 (附录 XL C) 和 无 菌 检查 法 (附录 XI B) 中 培养 基 适 用 
性 检查 规定 的 菌株 外 ,还 应 根据 替代 方法 及 样品 的 特点 增加 
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相应 的 菌株 。 各 菌 种 应 分 别 进行 验证 。 
样品 中 微生物 定性 检验 方法 的 验证 


1. 专属 性 

微生物 定性 检验 的 专属 性 是 指 检测 样品 中 可 能 存在 的 特 
定 微生物 种 类 的 能 力 。 当 替代 方法 以 微生物 生长 作为 判断 微 
生物 是 否 存 在 时 ,其 专属 性 验证 时 应 确认 所 用 培养 基 的 促 生长 
试验 ,还 应 考虑 样品 的 存在 对 检验 结果 的 影响 。 当 替代 方法 不 
是 以 微生物 生长 作为 判断 指标 时 ,其 专属 性 验证 应 确认 检测 系 
统 中 的 外 来 成 分 不 得 干扰 试验 而 影响 结果 ,如 确认 样品 的 存在 不 
会 对 检验 结果 造成 影响 。 采 用 替代 方法 进行 控制 菌 的 检验 ,还 应 
选择 与 控制 菌 具 有 类 似 特 性 的 菌株 作为 验证 对 象 。 

2. 检测 限 

微生物 定性 检验 的 检测 限 是 指 在 替代 方法 设 定 的 检验 条 
件 下 ,样品 中 能 被 检 出 的 微生物 的 最 低 数量 。 由 于 微生物 所 
具有 的 特殊 性 质 ,检测 限 是 指 在 稀释 或 培养 之 前 初始 样品 所 
含有 的 微生物 数量 ,而 不 是 指 检验 过 程 中 某 一 环节 的 供 试 液 
中 所 含有 的 微生物 数量 。 例 如 ,微生物 限度 检查 中 规定 不 得 
检 出 沙门 菌 ,对 检测 限 而 言 ,是 指 每 10g 样品 中 能 被 检 出 的 沙 
门 菌 的 最 低 数量 。 

检测 限 确定 的 方法 是 在 样品 中 接种 较 低 浓度 的 试验 菌 
(每 单位 不 超过 5cfu) ,然后 分 别 采用 药典 方法 和 替代 方法 对 
该 试验 菌 进行 检验 ,以 检 出 与 否 来 比较 两 种 方法 的 差异 。 试 
验 菌 的 接种 量 须根 据 试 验 而 定 , 以 接种 后 采用 药典 方法 50% 
的 样品 可 检 出 该 试验 菌 为 宜 。 检 测 限 验证 至 少 应 重复 进行 5 
次 。 对 于 同一 种 试验 菌 可 采用 卡 方 检验 (x? ) 来 评价 两 种 方法 
的 检测 限 是 否 存 在 差异 。 

3. 重 现 性 

微生物 定性 检验 的 重 现 性 是 指 相同 的 样品 在 正常 的 实验 
条 件 ( 如 实验 地 点 .实验 人 员 .仪器 .试剂 的 批 次 等 ) 发 生变 化 
时 ,所 得 检验 结果 的 精密 度 。 重 现 性 可 视 为 微生物 检验 方法 
在 检验 结果 上 抵抗 操作 和 环境 变化 的 能 力 。 方 法 使 用 者 应 优 
先 测定 该 验证 参数 。 在 样品 中 接种 一 定数 量 的 试验 菌 ( 接 种 
HW XE S SUR LA EO ,采用 药典 方法 和 替代 方法 ,分 别 由 不 同 
人 员 ,在 不 同时 间 ,使 用 不 同 的 试剂 (或 仪器 ?进行 检验 ,采用 
卡 方 检验 (yx? ) 来 评价 两 种 方法 的 重 现 性 是 否 存在 差异 。 验 证 
过 程 中 ,应 关注 样品 的 一 致 性 。 

4. 耐用 性 

微生物 定性 检验 的 耐用 性 是 指 当 方法 参数 有 小 的 刻意 变 
化 时 ,检验 结果 不 受 影响 的 能 力 ,为 方法 正常 使 用 时 的 可 靠 性 
提供 依据 。 方 法 使 用 者 应 优先 测定 该 验证 参数 。 与 药典 方法 
比较 , 若 替 代 方 法 检验 条 件 较为 苛刻 , 则 应 在 方法 中 加 以 说 
明 。 蔡 代 方 法 与 药典 方法 的 耐用 性 比较 不 是 必须 的 ,但 应 单 
独 对 替代 方法 的 耐用 性 进行 评价 ,以 便 使 用 者 了 解 方法 的 关 
键 操作 点 。 


样品 中 微生物 定量 检验 方法 的 验证 
微生物 定量 检验 一 般 都 涉及 菌落 计数 。 对 计数 结果 进行 
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数据 处 理 时 通常 需要 使 用 统计 的 方法 。 由 于 菌落 计数 服从 泊 
松 分 布 ,因此 采用 泊 松 分 布 的 统计 方法 对 计数 结果 进行 数据 
处 理 优 于 采用 正 态 分 布 的 统计 方法 。 检 验 者 往往 习惯 采用 正 
态 分 布 的 统计 方法 ,因此 也 可 以 通过 对 数 转换 或 平方 根 加 1 
的 方法 将 原始 数据 转换 为 正 态 分 布 数据 后 再 进行 统计 分 析 。 
两 种 统计 方法 都 适用 于 微生物 数据 的 统计 分 析 。 

1. 准确 度 

微生物 定量 检验 的 准确 度 是 指 替代 方法 的 检验 结果 与 药 
典 方 法 检验 结果 一 致 的 程度 。 准 确 度 的 确认 应 在 检测 的 范围 
内 ,通常 用 微生物 的 回收 率 (%) 来 表示 。 

检测 范围 内 的 准确 度 都 应 符合 要 求 ,准确 度 验证 的 方法 
是 : 制备 试验 菌 的 菌 悬 液 , 菌 悬 液 的 浓度 应 选择 为 能 够 准确 计 
数 的 最 高 浓度 ,然后 系列 稀释 至 较 低 浓度 (如 小 于 10cfu/ml)。 
例如 ,菌落 计数 平 血 法 的 蔡 代 方法 ,在 制备 高 浓度 菌 悬 液 时 ,其 
浓度 可 以 是 10 cfu/mjl, 并 系列 稀释 至 10"cfu/ ml。 每 个 试验 菌 
应 至 少 选择 5 个 菌 浓度 进行 准确 度 确 认 ,替代 方法 的 检验 结果 
不 得 少 于 药典 方法 检验 结果 的 70%, 也 可 以 采用 合适 的 统计 
学 方法 表明 替代 方法 的 回收 率 至 少 与 药典 方法 一 致 。 当 替代 
方法 的 回收 率 高 于 药典 方法 时 ,有 必要 结合 专属 性 项 下 的 有 关 
内 容 对 准确 度 进行 评价 。 

2. 精密 度 

微生物 定量 检验 的 精密 度 是 指 在 检验 范围 内 ,对 同一 个 
均匀 的 样品 多 次 重复 取样 测定 ,其 检验 结果 的 一 致 程度 ,通常 
采用 标准 偏差 或 相对 标准 偏差 来 表示 ,也 可 以 采用 其 他 适宜 
的 方式 。 

精密 度 验 证 的 方法 是 : 制备 试验 菌 的 菌 悬 液 , 菌 悬 液 的 
浓度 应 选择 为 能 够 准确 读数 的 最 高 浓度 ,然后 系列 稀释 至 较 
低 浓度 (如 小 于 10cfu/ml) 。 每 个 试验 菌 选 择 其 中 至 少 5 个 浓 
度 的 菌 悬 液 进 行 检验 。 每 一 个 浓度 至 少 应 进行 10 次 重复 检 
验 , 以 便 能 够 采用 统计 分 析 方 法 得 到 标准 偏差 或 相对 标准 偏 
差 。 一 般 情况 下 ,可 以 接受 的 相对 标准 偏差 (RSD) 应 不 大 于 
35% 。 不 考虑 特殊 的 检验 结果 ,替代 方法 的 相对 标准 偏差 
(RSD) 应 不 大 于 药典 方法 。 例 如 ,药典 菌落 计数 平 严 法 其 可 
接受 的 相对 标准 偏差 (RSD) 与 含 菌 浓度 的 关系 见 表 2。 


表 2 不 同 含 菌 浓度 下 预期 的 相对 标准 偏差 


3. 专属 性 

微生物 定量 检验 的 专属 性 是 指 通过 检测 适宜 的 试验 菌 ， 
以 证 明 检 验方 法 与 其 设 定 目的 相 适 应 的 能 力 。 例 如 ,菌落 计 
数 平 亚 法 其 设 定 目 的 在 于 检 出 一 定数 量 的 微生物 , 则 其 专属 
性 验证 应 证 明 当 样品 中 存在 一 定数 量 的 试验 菌 时 ,通过 平 严 
法 检验 ,能 够 检 出 试验 菌 ,而 样品 的 存在 不 会 对 结果 造成 影 


响 。 专 属性 验证 时 ,应 能 够 设计 出 可 能 使 替代 方法 出 现 假 阳 
性 的 实验 模型 来 挑战 替代 方法 ,从 而 确认 替代 方法 的 适用 性 。 
当 替 代 方 法 不 依赖 微生物 生长 出 菌落 或 出 现 混浊 就 可 以 定 县 
时 (如 不 需要 增 菌 或 在 1~50cfu 范围 内 就 可 直接 测定 菌 数 的 
定量 方法 ) ,以 上 验证 方式 就 显得 更 为 重要 。 

4. 定量 限 

微生物 定量 检验 的 定量 限 是 指 样品 中 能 被 准确 定量 测定 
的 微生物 最 低 数 量 。 由 于 无 法 得 到 含有 已 知 微生物 数量 的 实 
验 样 品 , 因 此 ,在 定量 限 验证 时 ,应 选择 在 检验 范围 内 至 少 5 个 
菌 浓度 ,每 个 浓度 重复 取样 测定 不 少 于 5 次 ,替代 方法 的 定量 限 
不 得 大 于 药典 方法 。 需 要 注意 的 是 ,由 于 细菌 计数 和 菌落 数 服从 
泊 松 分 布 , 可 能 存在 计数 结果 的 误差 ,因此 替代 方法 的 定量 限 仅 
需 证 实在 相近 的 低 限 度 下 其 灵敏 度 至 少 相当 于 药典 方法 。 

定量 限 验证 的 方法 是 : 在 检验 范围 的 低 限制 备 5 份 不 同 
含 菌 浓度 的 菌 悬 液 ,每 份 菌 悬 液 分 别 用 药典 方法 和 替代 方法 
进行 不 少 于 5 次 检验 ,采用 统计 方法 比较 替代 方法 的 检验 结 
果 与 药典 方法 结果 的 差异 ,从 而 评价 替代 方法 的 定量 限 。 

5. 线性 

微生物 定量 检验 的 线性 是 指 在 一 定 范围 内 ,检验 结果 和 与 
样品 中 微生物 数量 成 比例 关系 的 程度 。 线 性 验证 时 必须 覆盖 
能 够 准确 测定 的 所 有 浓度 范围 。 每 株 试验 菌 应 选择 至 少 5 个 
浓度 ,每 个 浓度 至 少 测定 5 次 。 根 据 以 上 实验 数据 ,以 检验 结 
果 为 因 变量 ,以 样品 中 微生物 的 预期 数量 为 自 变量 进行 线性 
回归 分 析 ,计算 相关 系数 ~。 当 相关 系数 不 能 准确 评估 线性 
时 ,只 能 确定 简单 大 约 的 关系 值 。 替 代 方 法 的 相关 系数 不 得 
低 于 0.95, 

6. 范围 

微生物 定量 检验 的 范围 是 指 能 够 达到 一 定 的 准确 度 、 精 
密度 和 线性 ,检验 方法 适用 的 高 低 限 浓 度 或 数量 的 区 间 。 

7. 重 现 性 

微生物 定量 检验 的 重 现 性 是 指 相同 的 样品 在 正常 的 实验 
条 件 ( 如 实验 地 点 、 实 验 人 员 、 仪 器、 试剂 的 批 次 等 ) 发 生变 化 
时 ,所 得 检验 结果 的 精密 度 。 重 现 性 可 视 为 微生物 检验 方法 
在 检验 结果 上 抵抗 操作 和 环境 变化 的 能 力 。 方 法 使 用 者 应 优 
先 测定 该 验证 参数 。 在 样品 中 接种 一 定数 量 的 试验 菌 (接种 
量 应 在 定量 限 以 上 ), 采 用 药典 方法 和 替代 方法 ,分 别 由 不 同 
人 员 ,在 不 同时 间 ,使 用 不 同 的 试剂 (或 仪器 ?进行 检验 ,对 检 
验 结果 进行 统计 分 析 ,以 相对 标准 偏差 (RSD) 来 评价 两 种 方 
法 的 重 现 性 差异 。 验 证 过 程 中 ,应 关注 样品 的 一 致 性 。 

8. 耐用 性 

微生物 定量 检验 的 耐用 性 是 指 当 方法 参数 有 小 的 刻意 变 
化 时 ,检验 结果 不 受 影响 的 能 力 ,为 方法 正常 使 用 时 的 可 靠 性 
提供 依据 。 方 法 使 用 者 应 优先 测定 该 验证 参数 。 与 药典 方法 
比较 , 若 替 代 方 法 检验 条 件 较为 苛刻 , 则 应 在 方法 中 加 以 说 
明 。 替 代 方 法 与 药典 方法 的 耐用 性 比较 不 是 必须 的 ,但 应 单 
独 对 替代 方法 的 耐用 性 进行 评价 ,以 便 使 用 者 了 解 方法 的 关 
键 操作 点 。 
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应 用 指导 原则 


为 更 好 应 用 微生物 限度 检查 法 (附录 XI C) ,特制 定 本 指 
导 原则 。 

微生物 限度 检查 法 可 用 于 判断 非 规定 灭 菌 制剂 及 原料 、 
辅料 是 否 符合 药典 的 规定 ,也 可 用 于 指导 制剂 .原料 .辅料 的 
微生物 质量 标准 的 制定 ,及 指导 生产 过 程 中 间 产 品 微生物 质 
量 的 监控 。 本 指导 原则 将 对 标准 和 方法 中 的 特定 内 容 及 标准 
的 应 用 做 进一步 的 说 明 。 

1. 微生物 限度 检查 过 程 中 ,如 需要 使 用 表面 活性 剂 、 灭 
活 剂 及 中 和 剂 ,在 确定 其 能 否 适 用 于 所 检 样 品 及 其 用 量 时 , 除 
应 证 明 该 试剂 对 所 检 样 品 的 处 理 有 效 外 ,还 须 确 认 该 试剂 不 
影响 样品 中 可 能 污染 的 微生物 的 检 出 ( 即 无 毒性 ) ,因此 无 毒 
性 确认 试验 的 菌株 不 能 仅 局 限于 验证 试验 菌株 ,而 应 当 包括 
产品 中 可 能 污染 的 微生物 。 

2. 供 试 液 制备 方法 、 抑 菌 成 分 的 消除 方法 及 细菌 、 竹 菌 
及 酵母 菌 计数 方法 应 尽量 选择 微生物 限度 检查 法 中 操作 简 
便 、 快 速 的 方法 ,同时 ,所 选用 的 方法 应 避免 损伤 供 试 品 中 污 
染 的 微生物 。 对 于 抑 菌 作用 较 强 的 供 试 品 ,在 供 试 品 溶液 性 
状 允许 的 情况 下 ,应 尽量 选用 薄膜 过 滤 法 进行 试验 。 

3. 微生物 限度 检查 法 (附录 XH C) 收 载 的 离心 沉淀 法 仅 
适用 于 制备 细菌 计数 或 控制 菌 (细菌 ) 检 查 用 的 供 试 液 ,规定 
的 500 转 / 分 钟 .不 超过 3 分 钟 只 用 于 去 除 供 试 液 中 的 沉淀 
物 。 采 用 该 方法 时 , 供 试 液 中 的 样品 颗粒 大 小 、 黏 稠度 及 污染 
的 微生物 大 小 .转速 等 直接 影响 着 样品 中 微生物 的 回收 , 易 千 
成 检验 结果 不 能 真实 反映 供 试 品 的 污染 情况 。 因 此 , 供 试 液 
制备 时 尽量 避免 使 用 该 方法 ,更 不 宜 采 用 高 速 离心 沉降 集 菌 。 

. 对 照 培 养 基 系 指 按 培养 基 处 方 特别 制备 .质量 优良 的 
培养 基 , 用 于 培养 基 适 用 性 检查 。 由 中 国药 品 生物 制品 检定 
所 研制 及 分 发 。 

5. 进行 验证 试验 时 , 若 因 没有 适宜 的 方法 消除 供 试 品 中 
的 抑 菌 作用 而 导致 微生物 回收 的 失败 ,应 采用 能 使 微生物 生 
长 的 更 高 稀释 级 供 试 液 进行 方法 验证 试验 。 此 时 更 高 稀释 级 
供 试 液 的 确认 要 从 低 往 高 的 稀释 级 进行 ,但 最 高 稀释 级 供 试 
液 选 择 应 根据 供 试 品 应 符合 的 微生物 限度 标准 和 菌 数 报告 规 
则 ,如 供 试 品 应 符合 的 微生物 限度 标准 是 1g 细菌 数 不 得 过 
1000cfu, 那 么 最 高 稀释 级 是 1 : 1077, 

若 采 用 允许 的 最 高 稀释 级 供 试 液 进 行 验证 试验 还 存在 1 
株 或 多 株 试 验 菌 的 回收 率 达 不 到 要 求 , 那 么 应 选择 回收 情况 
最 接近 要 求 的 方法 进行 供 试 品 的 检测 。 如 某 种 产品 对 某 试 验 
菌 有 较 强 的 抑 菌 性 能 ,采用 薄膜 过 滤 法 的 回收 率 为 40% ,而 
采用 培养 基 稀 释 法 的 回收 率 为 30% ,那么 应 选择 薄膜 过 滤 法 
进行 该 供 试 品 的 检测 。 在 此 情况 下 ,生产 单位 或 研制 单位 应 
根据 原 辅料 的 微生物 质量 .生产 工艺 及 产品 特性 进行 产品 的 
风险 评估 ,以 保证 检验 方法 的 可 靠 性 ,从 而 保证 产品 质量 。 
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6. 微生物 限度 检查 法 中 控制 菌 检查 法 没有 规定 进一步 
确证 疑似 致 病菌 的 方法 。 若 供 试 品 检 出 疑似 致 病菌 ,确证 的 
方法 应 选择 已 被 认可 的 菌 种 鉴定 方法 ,如 细菌 鉴定 一 般 依据 
《 伯 杰 氏 细 菌 鉴 定 手册 》。 

7. 在 药品 的 生产 .贮存 .销售 及 新 药 标准 制订 .进口 药品 
标准 复核 .考察 药品 质量 、 仲 裁 中 , 除 在 品种 项 下 及 制剂 通则 
项 下 另 有 规定 外 ,其 微生物 限度 均 以 药典 的 “药品 微生物 限度 
Ty WE" CERES XIII C) 为 依据 。 

8. 用 于 手术 ,烧伤 及 严重 创伤 的 局 部 给 药 制剂 应 符合 无 
菌 检查 法 要 求 。 对 用 于 创伤 程度 难以 判断 的 局 部 给 药 制剂 ， 
若 没有 证 据 证 明 药 品 不 存在 安全 性 风险 ,那么 该 药品 应 符合 
无 菌 检查 法 要 求 。 

9. 含 动物 类 原 药 材 粉 的 口服 中 药 制 剂 要 求 不 得 检 出 沙 
门 菌 。 其 中 的 动物 类 原 药 材 粉 是 指 除 蜂蜜 、 王 浆 、 动 物 角 、 阿 
胶 外 的 所 有 动物 类 原 药材 粉 , 如 牡 蚌 .珍珠 等 贝 类 , 海 扬 . 冬 虫 
夏 草 、 人 工 牛 黄 等 。 

10. 制定 药品 的 微生物 限度 标准 时 ,除了 依据 “药品 微 生 
物 限度 标准 ”附录 XH C) 外 ,还 应 综合 考虑 原料 来 源 、 性 质 
生产 工艺 条 件 .给 药 途 和 和 及 微生物 污染 对 患者 的 小 在 危险 等 
因素 ,提出 合理 安全 的 微生物 限度 标准 ,因此 ,必要 时 ,特殊 品 
种 为 保证 其 疗效 .稳定 性 及 避免 对 患者 的 潜在 危害 性 ,应 制定 
更 严格 的 微生物 限度 标准 ,并 在 品种 项 下 规定 ,如 吸入 粉 雾 
剂 , 从 使 用 者 的 安全 性 考虑 ,应 按 无 菌 产品 的 要 求 进行 控制 。 

制定 辅料 .中药 提 取 物 的 微生物 限度 标准 时 , 除 参照 相应 
制剂 的 微生物 限度 标准 外 ,还 应 综合 考虑 相应 制剂 及 其 生产 
工艺 的 特性 。 
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药品 微生物 实验 室 规 范 指导 原则 用 于 指导 药品 微生物 检 
验 实 验 室 的 质量 控制 。 

药品 微生物 的 检验 结果 受 很 多 因素 的 影响 ,如 样品 中 微 生 
物 可 能 分 布 不 均匀 、 微 生物 检验 方法 的 误差 较 大 等 。 因 此 ,在 药 
品 微生物 检验 中 ,为 保证 检验 结果 的 可 靠 性 ,必须 使 用 经 验证 的 
检测 方法 并 严格 按照 药品 微生物 实验 室 规范 要 求 进行 试验 。 

药品 微生物 实验 室 规范 包括 以 下 几 个 方面 人 员 、 培 养 
基 , 菌 种 .实验 室 的 布局 和 和 运行. 设备、 文件 .实验 记录 .结果 的 
判断 等 。 


人 


从 事 药品 微生物 试验 工作 的 人 员 应 具备 微生物 学 或 相近 
专业 知识 的 教育 背景 。 

实验 人 员 应 依据 所 在 岗位 和 职责 接受 相应 的 培训 ,在 确 
认 他 们 可 以 承担 某 一 试验 前 ,他 们 不 能 独立 从 事 该 项 微生物 
试验 。 应 保证 所 有 人 员 在 上 岗 前 接受 胜任 工作 所 必需 的 设备 
操作 、 微 生物 检验 技术 和 实验 室 生物 安全 等 方面 的 培训 ,经 考 


zn 


核 合格 后 方 可 上 岗 ,同时 ,实验 室 应 制定 所 有 级 别 实验 人 员 的 
继续 教育 计划 。 

检验 人 员 必 须 熟 悉 相 关 检 测 方法 .程序 .检测 目的 和 结果 
评价 。 微 生物 实验 室 的 管理 者 其 专业 技能 和 经 验 水 平 应 与 他 
们 的 职责 范围 相符 。 如 ; 管理 技能 、 实 验 室 安全 、 试 验 安排 、 
预算 .实验 研究 .实验 结果 的 评估 和 数据 偏差 的 调查 .技术 报 
告 书写 等 。 

实验 室 应 通过 参加 内 部 质量 控制 .能 力 验证 或 使 用 标准 
菌株 等 方法 客观 评估 检验 人 员 的 能 力 , 必 要 时 对 其 进行 再 培 
训 并 重新 评估 。 当 使 用 一 种 非 经 常 使 用 的 方法 或 技术 时 ,有 
必要 在 检测 前 确认 微生物 检测 人 员 的 操作 技能 。 

所 有 人 员 的 培训 、 考 核 内 容 和 结果 均 应 记录 归档 。 


培养 基 


培养 基 是 微生物 试验 的 基础 ,直接 影响 微生物 试验 结果 。 
适宜 的 培养 基 制 备 方 法 、 贮 藏 条 件 和 质量 控制 试验 是 提供 优 
质 培 养 基 的 保证 。 

l. 培养 基 的 制备 

培养 基 可 按 处 方 配 制 , 也 可 使 用 按 处 方 生产 的 符合 规定 
的 脱水 培养 基 。 

在 制备 培养 基 时 ,应 选择 质量 符合 要 求 的 脱水 培养 基 或 
单独 配方 组 分 进行 配制 。 脱 水 培养 基 应 附 有 处 方 和 使 用 说 
明 ,配制 时 应 按 使 用 说 明 上 的 要 求 操作 以 确保 培养 基 的 质量 
符合 要 求 ,不 得 使 用 结 块 或 颜色 发 生 改变 的 脱水 培养 基 。 

脱水 培养 基 或 单独 配方 组 分 应 在 适当 的 条 件 下 贮藏 ,如 低 
温 \ 干 燥 和 各 光 , 所 有 的 容器 应 密封 ,尤其 是 盛 放 脱 水 培养 基 的 
容器 。 商 品 化 的 成 品 培养 基 除 了 应 附 有 处 方 和 使 用 说 明 外 ,还 
应 注 明 有 效 期 ,贮藏 条 件 .适用 性 检查 试验 的 质 控 菌 和 用 途 。 

为 保证 培养 基质 量 的 稳定 可 靠 , 各 脱水 培养 基 或 各 配方 
组 分 应 准确 称 量 , 并 要 求 有 一 定 的 精确 度 。 配 制 培养 基 最 常 
用 的 溶剂 是 纯化 水 ,特殊 情况 下 ,可 能 需要 用 去 离子 水 和 蒸馏 
水 。 应 记录 各 称 量 物 的 重量 和 水 的 使 用 量 。 

配制 培养 基 所 用 容器 和 配套 器 具 应 洁净 ,可 用 纯化 水 冲 
洗 玻璃 器 亚 以 消除 清洁 剂 和 外 来 物质 的 残留 。 对 热 敏 感 的 培 
养 基 如 糖 发 酵 培 养 基 其 分 装 容 器 一 般 应 预先 进行 灭 菌 ,以 保 
证 培养 基 的 无 菌 性 。 

脱水 培养 基 应 完全 溶解 于 水 中 ,再 行 分 装 与 灭 菌 。 配 制 
时 若 需 要 加 热 助 溶 ,应 注意 不 要 过 度 加 热 ,以 避免 培养 基 颜 色 
变 深 。 如 需要 添加 其 他 组 分 时 ,加 入 后 应 充分 混 匀 。 

应 按照 生产 商 提供 或 使 用 者 验证 的 参数 进行 培养 基 的 灭 
菌 。 商品 化 的 成 品 培养 基 必 须 附 有 所 用 灭 菌 方法 的 资料 。 培 
养 基 灭 菌 一 般 采 用 湿热 灭 菌 技术 ,特殊 培养 基 可 采用 薄膜 过 
滤 除 菌 。 

培养 基 若 采用 不 适当 的 加 热 和 灭 菌 条 件 , 有 可 能 引起 颜 
色 变 化 .透明 度 降低 .琼脂 凝固 力 或 pH 的 改变 。 因 此 ,培养 
基 应 采用 验证 的 灭 菌 程序 灭 菌 ,培养 基 灭 菌 方法 和 条 件 ,应 通 
过 无 菌 性 试验 和 促 生 长 试验 进行 验证 。 此 外 ,对 高 压 灭 菌 器 
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的 蒸汽 循环 系统 也 要 加 以 验证 ,以 保证 在 一 定 装载 方式 下 的 
正常 热 分 布 。 温 度 缓慢 上 升 的 高 压 灭 菌 器 可 能 导致 培养 基 的 
过 热 , 过 度 灭 菌 可 能 会 破坏 绝 大 多 数 的 细菌 和 真菌 培养 基 促 
生长 的 质量 。 灭 菌 器 中 培养 基 的 容积 和 装载 方式 也 将 影响 加 
热 的 速度 。 因 此 ,应 根据 灭 菌 培 养 基 的 特性 ,进行 全 面 的 灭 菌 
程序 验证 。 

应 确定 每 批 培 养 基 灭 菌 后 的 pH 值 (冷却 至 室温 25 "C 测 
定 )。 若 培养 基 处 方 中 未 列 出 pH 值 的 范围 ,除非 经 验证 表明 
培养 基 的 pH 值 允 许 的 变化 范围 很 宽 , 否 则 ,pH 值 的 范围 不 
能 超过 规定 值 十 0. 2。 

制 成 平板 或 分 装 于 试管 的 培养 基 应 进行 下 列 检查 : 容器 
和 盖子 不 得 破裂 , 装 量 应 相同 ,尽量 避免 形成 气泡 ,固体 培养 
基 表 面 不 得 产生 裂缝 或 泛 注 ,在 冷藏 温度 下 不 得 形成 结晶 ,不 
得 污染 微生物 等 。 应 检查 和 记录 批 数量 、 有 效 期 及 培养 基 的 
无 菌 检查 。 

2. 培养 基 的 贮藏 

自 配 的 培养 基 应 标记 名 称 、 批 号 .配制 日 期 等 信息 ,并 在 
已 验证 的 条 件 下 贮藏 。 商 品 化 的 成 品 培养 基 标 签 上 应 标 有 名 
称 、 批 号 .生产 日 期 .失效 期 及 培养 基 的 有 关 特 性 ,生产 商 和 使 
用 者 应 根据 培养 基 使 用 说 明 书 上 的 要 求 进行 贮藏 ,所 采用 的 
贮藏 和 运输 条 件 应 使 成 品 培养 基 最 低 限 度 的 失去 水 分 并 提供 
机 械 保护 。 

培养 基 灭 菌 后 若 贮藏 在 高 压 灭 菌 器 中 ,质量 可 能 会 受 影 
响 ,一 般 不 提倡 这 种 存放 法 。 琼 脂 培养 基 不 得 在 0 或 0C 以 
下 存放 ,因为 冷冻 可 能 破坏 凝 胶 特 性 。 培 养 基 应 避 光 保存 ,车 
要 长 期 保存 ,应 置 于 密闭 容器 中 以 防止 水 分 流失 。 琼 脂 平板 
最 好 现 配 现 用 ,如 置 冰箱 保存 ,一 般 不 超过 1 周 , 且 应 密闭 包 
装 , 若 延 长 保存 期 限 ,保存 期 需 经 验证 确定 。 

固体 培养 基 灭 菌 后 的 再 融化 只 人 允许 1 次 ,以 避免 因 过 度 
受热 造成 培养 基质 量 下 降 或 微生物 污染 。 培 养 基 的 再 融化 一 
般 采 用 水 浴 或 流通 蒸汽 加 热 。 若 使 用 微波 炉 , 应 避免 培养 基 
过 度 受 热 及 水 分 的 蒸发 ,更 要 注意 安全 。 融 化 的 培养 基 应 置 
于 45~~50 心 的 水 浴 中 ,不 得 超过 8 小 时 。 倾 注 培养 基 时 ,应 
控 干 培养 基 容 器 外 表面 的 水 分 ,避免 容器 外 壁 的 水 滴 进 入 培 
养 基 中 造成 污染 。 

使 用 过 的 培养 基 ( 包 括 失效 的 培养 基 ) 应 
物 处 理 相关 规定 进行 。 

3. 质量 控制 试验 

实验 室 应 对 试验 用 培养 基建 立 质 量 控制 程序 ,以 确保 所 

培养 基质 量 符合 相关 检测 的 需要 。 

实验 室 配制 或 商品 化 的 成 品 培养 基 的 质量 依赖 于 其 制备 
过 程 ,采用 不 适宜 方法 制备 的 培养 基 将 影响 微生物 的 生长 或 
复苏 ,从 而 影响 试验 结果 的 可 靠 性 。 

所 有 配制 好 的 培养 基 均 应 进行 质量 控制 试验 。 实 验 室 配 
制 的 培养 基 的 常规 监控 项 目 是 pH、 适 用 性 检查 试验 ,定期 的 
稳定 性 检查 以 确定 有 效 期 。 培 养 基 在 有 效 期 内 应 依据 适用 性 
检查 试验 确定 培养 基质 量 是 否 符合 要 求 。 有 效 期 的 长 短 将 取 
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决 于 在 一 定 存 放 条 件 下 (包括 容器 特性 及 密封 性 ) 的 培养 基 其 
组 成 成 分 的 稳定 性 。 

除 药典 附录 另 有 规定 外 ,在 实验 室 中 ,车 采用 已 验证 的 配 
制 和 灭 菌 程序 制备 培养 基 且 过 程 受 控 ,那么 同一 批 脱水 培养 
基 的 适用 性 检查 试验 可 只 进行 一 次 。 如 果 培 养 基 的 制备 过 程 
未 经 验证 ,那么 每 一 批 培养 基 均 要 进行 适用 性 检查 试验 ,试验 
的 菌 种 可 根据 培养 基 的 用 途 从 相关 附录 中 进行 选择 ,也 可 增 
加 从 生产 环境 及 产品 中 常见 的 污染 菌株 。 

培养 基 的 质量 控制 试验 若 不 符合 规定 ,应 寻找 不 合格 的 

原因 ,以 防止 问题 重复 出 现 。 任 何不 符合 要 求 的 培养 基 均 不 
能 使 用 。 

用 于 环境 监控 的 培养 基 须 特别 防护 ,最 好 要 双 层 包装 和 
终端 灭 菌 ,如 果 不 能 采用 终端 灭 菌 的 培养 基 ,那么 在 使 用 前 应 
进行 100%% 的 预 培养 以 防止 外 来 的 污染 物 带 到 环境 中 及 避免 
出 现 假 阳性 结果 。 


菌 种 


试验 过 程 中 ,生物 样本 可 能 是 最 敏感 的 ,因为 它们 的 活性 
和 特性 依赖 于 合适 的 试验 操作 和 贮藏 条 件 。 实 验 室 菌 种 的 处 
理 和 保藏 的 程序 应 标准 化 ,使 尽 可 能 减少 菌 种 污染 和 生长 特 
性 的 改变 。 按 统一 操作 程序 制备 的 菌株 是 微生物 试验 结果 一 
致 性 的 重要 保证 。 

药品 微生物 检验 用 的 试验 菌 应 来 自 认 可 的 国内 或 国外 菌 
种 保藏 机 构 的 标准 菌株 ,或 使 用 与 标准 菌株 所 有 相关 特性 等 
效 的 商业 派生 菌株 。 

标准 菌株 的 复活 或 培养 物 的 制备 应 按 供 应 商 提 供 的 说 明 
或 按 已 验证 的 方法 进行 。 从 国内 或 国外 菌 种 保藏 机 构 获得 的 
标准 菌株 经 过 复活 并 在 适宜 的 培养 基 中 生长 后 , 即 为 标准 储 
备 菌株 。 标 准 储备 菌株 应 进行 纯度 和 特性 确认 。 标 准 储备 菌 
株 保 存 时 ,可 将 培养 物 等 份 悬浮 于 抗 冷冻 的 培养 基 中 ,并 分 装 
于 小 瓶 中 ,建议 采用 低温 冷冻 干燥 、. 液 所 贮存 .超低温 冷冻 ( 低 
于 一 30'C ) 等 方法 保存 。 低 于 一 70C 或 低温 冷冻 干燥 方法 可 
以 延长 菌 种 保存 时 间 。 标 准 储备 菌株 可 用 于 制备 每 月 或 每 周 
1 次 转 种 的 工作 菌株 。 冷 冻 菌 种 一 旦 解冻 转 种 制备 工作 菌株 
后 ,不 得 重新 冷冻 和 再 次 使 用 。 

工作 菌株 的 传代 次 数 应 严格 控制 ,不 得 超过 5 代 ( 从 菌 种 保 
藏 机 构 获得 的 标准 菌株 为 第 0 代 ), 以 防止 过 度 的 传代 增加 菌 种 
变异 的 风险 。1 代 是 指 将 活 的 培养 物 接种 到 微生物 生长 的 新 鲜 
培养 基 中 培养 ,任何 亚 培养 的 形式 均 被 认为 是 转 种 或 传代 一 次 。 
必要 时 ,实验 室 应 对 工作 菌株 的 特性 和 纯度 进行 确认 。 

工作 菌株 不 可 蔡 代 标准 菌株 ,标准 菌株 的 商业 往生 物 仅 
可 用 作 工 作 菌 株 。 

实验 室 必 须 建立 和 保存 其 所 有 菌 种 的 进出 .收集 .贮藏 . 确 
认 试 验 以 及 销毁 的 记录 ,应 有 菌 种 管理 的 程序 文件 (从 标准 菌 
株 到 工作 菌株 ) ,该 程序 包括 : 标准 菌 种 的 申购 记录 ;从 标准 菌 
株 到 工作 菌株 操作 及 记录 ; 菌 种 必须 定期 转 种 传代 ,并 做 纯度 、 
特性 等 实验 室 所 需 关 键 指标 的 确认 ,并 记录 ;每 支 菌 种 都 应 注 
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明 其 名 称 .标准 号 、 接 种 日 期 .传代 数 ; 菌 种 生长 的 培养 基 和 培 
养 条 件 ; 菌 种 保藏 的 位 置 和 条 件 ; 其 他 需要 的 程序 。 


实验 室 的 布局 和 运行 


实验 室 应 具有 进行 微生物 检测 所 需 的 适宜 ,充分 的 设施 
条 件 。 实 验 室 的 布局 与 设计 应 充分 考虑 到 良好 微生物 实验 室 
操作 规范 和 实验 室 安全 的 要 求 。 实 验 室 布 局 设计 的 基本 原则 
是 既 要 最 大 可 能 防止 微生物 的 污染 ,又 要 防止 检验 过 程 对 环 
境 和 人 员 造 成 危害 。 活 动 区 域 的 合理 规划 及 区 分 将 提高 微 生 
物 实验 室 操作 的 可 靠 性 。 

通常 ,实验 室 应 划分 成 相应 的 洁净 区 域 和 活 菌 操作 区 域 ， 
同时 应 根据 试验 目的 ,在 时 间或 空间 上 有 效 分 隔 不 相 容 的 试 
验 活动 ,将 交叉 污染 的 风险 降低 到 最 低 。 

一 般 情况 下 ,药品 微生物 检验 的 实验 室 应 有 符合 无 菌 检 
查 法 (附录 XH B) 和 微生物 限度 检查 法 (附录 XL C) 要 求 的 、 
用 于 具有 开展 无 菌 检查 .微生物 限度 检查 ,无 菌 采样 等 检测 活 
动 的 .独立 设置 的 洁净 室 ( 区 ) 或 隔离 系统 ,并 为 上 述 检验 配备 
相应 的 阳性 菌 实验 室 .培养 室 、 试 验 结果 观察 区 .培养 基 及 实 
验 用 有 具 准备 (包括 灭 菌 ) 区 .样品 接收 和 贮藏 区 ,标准 菌株 贮藏 
区 ,污染 物 处 理 区 和 文档 处 理 区 等 辅助 区 域 ,同时 ,应 对 上 述 
区 域 明 确 标 识 。 

实验 室 应 对 进出 洁净 区 域 的 人 和 物 建立 控制 程序 和 标准 
操作 规程 ,应 按 相 关 国家 标准 建立 洁净 室 ( 区 ) 和 隔离 系统 的 
验证 、 使 用 和 清洁 维护 标准 操作 规程 ,对 可 能 影响 检测 结果 的 
工作 (如 洁净 度 验 证 及 监测 、 消 毒 、 清 洁 维护 等 ) 能 够 有 效 地 控 
制 ,监测 并 记录 。 

实验 室 对 所 用 的 消毒 剂 种 类 应 定期 更 换 , 使 用 的 消毒 剂 
应 无 菌 。 

车 需要 进一步 分 析 培 养 物 的 特性 ,如 再 培养 .染色 、 微 生 
物 鉴定 或 其 他 确定 试验 均 应 在 实验 室 的 活 菌 操作 区 进行 。 任 
何 出 现 微生物 生长 的 培养 物 不 得 在 实验 室 无 菌 区 域内 打开 。 
对 染 菌 的 样品 及 培养 物 应 有 效 隔离 以 减少 假 阳 性 结果 的 
出 现 。 

不 能 在 实验 室 的 活 菌 操作 区 域 或 邻近 区 域 进行 抽样 。 采 
样 时 ,应 采用 无 菌 操作 技术 进行 取样 ,防止 在 取样 过 程 中 使 样 
品 受 到 微生物 的 污染 而 导致 假 阳 性 的 结果 。 因 此 ,实验 设施 
应 设计 成 保证 样品 在 控制 条 件 下 抽样 ,包括 能 有 效 防止 微 生 
物 污染 的 无 菌 设施 及 环境 、 适 宜 的 无 菌 服 、 无 菌 抽 样 器 具 和 合 
格 的 操作 人 员 ,并 记录 抽样 环境 的 监测 结果 。 如 果 可 能 ,所 有 
的 样品 应 在 具有 无 菌 条 件 的 特定 抽样 间 进 行 无 菌 抽样 。 

被 检 样 品 应 有 传递 .贮藏 .处 置 和 识别 管理 程序 。 待 验 样 
品 应 在 合适 的 条 件 下 贮藏 并 能 够 保证 其 完整 性 而 不 改变 其 性 
状 , 应 明确 规定 和 记录 贮藏 条 件 。 

实验 室 应 有 妥善 处 理 废弃 样品 和 有 害 废弃 物 的 设施 和 制 
度 ,还 应 针对 类 似 于 带菌 培养 物 溢出 的 意外 事件 制定 处 理 规程 ， 
dn. 活 的 培养 物 酒 出 必须 就 地 处 理 , 不 得 使 培养 物 污染 扩散 . 
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设备 

实验 室 应 配备 与 检验 能 力 和 工作 量 相 适 应 的 仪器 设备 ， 
其 类 型 .测量 范围 和 准确 度 等 级 应 满足 检验 所 采用 标准 的 要 
求 , 设 备 的 安装 和 布局 应 便于 操作 ,易于 维护 .清洁 和 校准 。 

实验 室 在 仪器 设备 完成 相应 的 检定 、 校 准 、 验 证 、 确 认 其 
性 能 ,并 形成 相应 的 操作 .维护 和 保养 的 标准 操作 规程 后 方 可 
正式 使 用 ,使 用 要 有 记录 。 为 保证 设备 处 于 良好 工作 状态 ,应 
定期 维护 和 期 间 核 查 ,并 保存 相关 记录 。 

微生物 实验 室 所 用 的 仪器 应 根据 日 常 使 用 的 情况 进行 定 
期 的 校准 ,并 记录 。 校 准 的 周期 和 校 验 的 内 容 根据 仪器 的 类 
型 和 设备 在 实验 室 产生 的 数据 的 重要 性 的 不 同 而 不 同 。 重 要 
的 仪器 设备 ,如 培养 箱 、 冰 箱 等 ,应 由 专人 负责 ,保证 其 运行 状 
态 正常 和 受 控 , 同 时 应 有 相应 的 备用 设备 以 保证 试验 菌株 和 
微生物 培养 的 连续 性 ;对 于 培养 箱 、 冰 箱 、 高 压 灭 菌 锅 等 影响 
实验 准确 性 的 关键 设备 应 在 其 运行 过 程 中 对 关键 参数 (如 温 
BE .压力 ) 进 行 连续 观测 和 记录 ,有 条 件 的 情况 下 尽量 使 用 自 
动 记录 装置 。 如 果 发 生 偏差 ,应 评估 对 以 前 的 检测 结果 造成 
的 影响 并 采取 必要 的 纠正 措施 。 

对 于 一 些 容 易 污 染 微生物 的 仪器 设备 如 水 浴 锅 .培养 箱 、 
冰箱 和 生物 安全 柜 等 应 定期 进行 清洁 和 消毒 。 

对 试验 需 用 的 无 菌 器 具 应 实施 正确 的 清洗 、 灭 菌 措 施 ,并 
形成 相应 的 标准 操作 规程 ,无 菌 器 具 应 有 明确 标识 并 与 非 无 
菌 器 具 加 以 区 别 。 


文件 


文件 应 当 充 分 表明 试验 是 在 实验 室 里 按 可 控 的 检查 法 进 
行 的 ,一 般 包括 以 下 方面 : 人 员 培 训 与 资格 确认 ;设备 验收 、 
验证 ,检定 (或 校准 期 间 核 查 ) 和 维修 ;设备 使 用 中 的 运行 状态 
(设备 的 关键 参数 ) ;培养 基 制 备 .贮藏 和 质量 控制 ;检验 规程 
中 的 关键 步骤 ;数据 记录 与 结果 计算 的 确认 ;质量 责任 人 对 试 
验 报告 的 评估 ;数据 偏离 的 调查 。 

实验 记录 

实验 结果 的 可 靠 性 依赖 于 试验 严格 按照 标准 操作 规程 

进行 ,而 标准 操作 规程 应 指出 如 何 进行 正确 的 试验 操作 。 


实验 记录 应 包含 所 有 关键 的 实验 细节 ,以 便 确 认 数 据 的 完 
整 性 。 


实验 室 原 始 记录 至 少 应 包括 以 下 内 容 : 实验 日 期 . 检 品 
名 称 实验 人 员 姓 名 ,标准 操作 规程 编号 或 方法 .实验 结果 、 偏 
差 ( 存 在 时 ) .实验 参数 (所 使 用 的 设备 、 菌 种 ,培养 基 和 批号 以 
及 培养 温度 等 ) .主管 /复核 人 签名 。 

试验 所 用 的 每 一 个 关键 的 实验 设备 均 应 记录 在 案 , 任 何 
恰当 的 日 常 记录 都 是 有 用 的 。 应 设计 合适 的 设备 日 志 或 表 
格 , 以 满足 试验 记录 的 追踪 性 ,设备 温度 (水 浴 .培养 箱 、 灭 菌 
器 ) 必 须 记录 , 且 具 有 追溯 性 。 

实验 记录 写 错时 ,用 单线 划 掉 并 签字 。 原 来 的 数据 不 能 
抹 去 或 被 覆盖 。 

所 有 实验 室 记 录 应 以 文件 形式 保存 并 防止 意外 遗失 , 正 
规 的 记录 应 存放 在 特定 的 地 方 并 有 登记 。 


结果 的 判断 


由 于 微生物 试验 的 特殊 性 ,在 实验 结果 分 析 时 ,应 从 各 个 
可 能 的 方面 去 考虑 ,不 但 要 假设 被 污染 ,而 且 要 考虑 微生物 在 
原料 .辅料 或 试验 环境 中 存活 的 可 能 性 。 此 外 ,还 应 考虑 微 生 
物 的 生长 特性 。 

对 实验 结果 应 进行 充分 和 全 面 的 评价 。 所 有 影响 结果 观 
察 的 微生物 条 件 和 因素 应 完全 考虑 ,包括 与 规定 的 限度 或 标 
准 有 很 大 偏差 的 结果 。 关 键 是 应 知道 实验 结果 与 标准 的 差别 
是 否 有 统计 学 意义 。 

若 发 现实 验 结果 不 符合 药典 各 品种 项 下 要 求 或 另外 建立 
的 质量 标准 ,应 进行 原因 调查 。 引 起 微生物 污染 结果 不 符合 
标准 的 原因 主要 有 两 个 : 试验 操作 错误 或 产生 无 效 结 果 的 试 
验 环境 条 件 ; 产 品 本 身 的 微生物 污染 总 数 超过 规定 的 限度 或 
检 出 控制 菌 。 

异常 结果 分 析 时 ,应 考虑 实验 室 环境 、 抽 样 区 的 防护 条 
件 .样品 在 该 检验 条 件 下 以 往 检验 的 情况 、 样 品 本 身 具有 使 
微生物 存活 或 繁殖 的 特性 等 情况 。 此 外 ,回顾 试验 过 程 ,也 
可 评价 该 实验 结果 的 可 靠 性 及 实验 过 程 是 否 恰当 。 如 果 试 
验 操作 被 确认 是 引起 实验 结果 不 符合 的 原因 ,那么 应 制定 
改 错 方案 以 解决 问题 ,按照 正确 的 操作 方案 进行 实验 ,在 这 
种 情况 下 ,对 试验 过 程 及 试验 操作 应 特别 认真 地 进行 监控 。 

如 果 依 据 分 析 调 查 结果 发 现 试验 有 错误 而 判 实验 结果 无 
效 , 那 么 这 种 情况 必须 记录 。 实 验 室 也 必须 认可 复试 程序 ,如 
果 需 要 ,可 按 相 关 规 定 重新 抽样 ,但 抽样 方法 不 能 影响 不 符合 
规定 结果 的 分 析 调 查 。 
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Hongshen £L eee 143 
Hongyao Tiegao ZIZSNE E ee 732 
Houpohua RBME--eee MI 236 
Houtou Jianweiling Jiaonang žk Ait ARRE — ses 1170 
Houyanging Koufuye MRM O JRR eee 1159 
Hubeibeimu PAE UL Bp 327 
Hufeng Jiu 胡 蜂 酒 ee 875 
hugan Pian $PAF H eee HR 760 
Huhuanglian 胡 黄 连 eee e 226 
Hujisheng PPE eee MIA 350 
Huluba AHJEB. eese eere 225 
Hupo Baolong Wan ” 正 珀 抱 龙 大 ee 1143 


汉语 拼音 索引 


Hupo Huanjing Wan 


Huahong Keli 


Huahong Pian 


Huajiao 花椒 


Huaruishi 
华山 参 
华山 参 片 


Huashanshen 
Huashanshen Pian 
Huashi 
Huashifen 
Huatuo Zaizao Wan 4E 4E Bx JL 
Huazheng Huisheng Pian 
Huazhi Shuan 

Huaihua 4E 
Huaijioo fü ff 
Huaijiao Wan 


Huanyou Chaji 
Huangbo 黄柏 mm 
REKAL 
Huangjing AN eee MH 


Huangdan Ganyan Wan 


Huanglian 


黄连 上 清 片 
黄连 上 清丸 


Huanglian Shangqing Pian 
Huanglian Shangqing Wan 
Huanglian Yanggan Wan 

Huangqi 黄芪 
Huanggin 


Huangqin Tiquwu 


黄 氏 响声 丸 
Huangshukuihua  3UEJXEAE s 
Huangteng ik 

RER 


Huangshi Xiangsheng Wan 


Huangtengsu 
Huangtengsu Pian 

Huangyangning Pian 
Huixiang Juhe Wan 
Huodan Pian 


Huodan Wan 


Huomaren 
Huoxiang Zhengqi Koufuye FEA OMR% 

Huoxiang Zhengqi Ruanjiaonang FEARR 
Huoxiang Zhengqi Shui 


Huoxue Tongmai Pian 


Huzhang ÈRE eee] Hee 
Huaji Koufuye WRR ORRI MM 


Huanweihuangyangxing D 环 维 黄杨 星 D PP 


WEE M He 
Huanglian Jiaonang 3€ Y HE NE A ees oso eoo ooo 


黄 苓 提取 物 … 
Huangshanyao 黄山 药 PEIEE LEET neos 


Huolisu Koufuye ”活力 苏 口服 液 ene ee MM 


1142 


Huoxue Zhitong Gao 


活血 止痛 散 


Huoxue Zhitong San 
J 


Jigucao A% 
Jiguanhua 鸡冠 花 
Jili 3E 

Jineijin 
Jisheng Shenqi Wan 济 生 肾 气 丸 
Jisheng Zhuifeng Jiu 


Jixingzi 


寄生 追 风 酒 (寄生 追 风 液 ) … 
e E E E ani uten 


HIERE o e edes 


957 


* 956 


Jixuecao 积 雪 草 A S) Eom SOS EN ex v 


积 雪 草 总 过 


Jixuecao Zonggan 


Jixueteng X6 rfr K% eecobeoso potete eoo sos oqosooseuos soteseveevoe vos 


Jizhi Tangjiang 急 支 糖浆 


Jiawei Huoxiang Zhengqi Ruanjiaonang 


Jiawei Shenghua Keli 
Jiawei Xianglian Wan 
Jiawei Xiaoyao Koufuye JI Pk 3B 3& E1 JI 3 C RIO 
Jiawei Xiaoyao Wan 加 味道 遥 丸 
Jiawei Zuojin Wan 
Jianbu Wan 健步 丸 

健儿 乐 颗粒 


Jian'erle Keli 


Jian'er Xiaoshi Koufuye  &&JLi E ERR esee nnn 


Jianmin Yanhou Pian ft RIAH H 
Jiannao Anshen Pian 


Jiannao Bushen Wan 


Jiannao Wan 
健 脾 生 血 片 
Jianpi Tangjiang ” 健 脾 糖 浆 


Jianpi Shengxue Pian 


Jianpi Wan 
Jianwei Xiaoshi Pian 
Jianwei Yuyang Keli 


Jianwei Yuyang Pian 


Jiannao Jiaonang {IRRE eee 


Jiangbanxia 姜 半 夏 Wo 
Jiangcan EEA ves escacsaossevseodseosassaeschsecseeeeaecensecense 


Jiang Ding %0 


Jianghuang 姜黄 本 


Jiang Liujingao — E 3st EF 
Jiangtangiia Pian 
Jiangxiang ” 降 香 
Jiangzhiling Pian 
Jiaobinglang — & f& fr 
Jiaolong Jiaonang HR% 


Jiaozhizi 


索引 3 


汉语 拼音 索引 


Jiebai Wan jH JL eem] 
Jiegeng APE eee! 
Jieji Ningsou Wan {EILE MEL ee m 
Jieyu Anshen Keli 解 郁 安神 颗粒 emm 
Jiezi 芥子 ee Henne 
Jinbei Tankeqing Keli 金 贝 痰 咳 清 颗粒 ………………………… 
Jindengiong。 锦 灯 和 eetet treet ietsie retes tee be acis 
Jinfeicao — 4& BEER eem 
Jingucao f EAE eee ee eme 
- 826 
Jinguolan QAE eee mem m enel 
Jinguoyin Æ K eee mem mm 
( - 827 
- 825 
- 828 
Jinlian Qingre Keli QEPA eem 
- 201 
- 207 
Jinpu Jioonang  & Edi see e mm 
Jingianbaihuashe 金钱 白花 蛇 eme 
- 204 
- 203 
Jinsang Kaiyin-Wan QJR iLe eeen n e m m 
Jinsang Liyan Wan  G& CRI FL esee 
Jinsang Sanjie Wan ẸRI essem 
- 824 
- 823 
Jintiesuo 金 铁 锁 eee n eem 
Jinyingzi QRP eee meme 
Jinyinhua 金银花 «emm 
Jinyinhua Lu & 4 ESE eee 
Jinzhen Koutuye 金 振 口服 液 eee 
- 209 


Jinguo Hanpian | d J&& Hr 


Jinguoyin Yanhou Pian 金 果 饮 咽 喉 片 
Jinhua Mingmu Wan  & 4E BH El JL 
Jinlianhua Runhou Pian 金莲 花 润 喉 片 


Jinlongdancao ”金龙 胆 草 


Jinmengshi QRA …………… 


Jingiancao ”金钱 草 
Jingiaomai ” 金 荞麦 


Jinshuibao Jiaonang  & 7K sk RA 
Jinshuibao Pian ”金水 宝 片 


Jingdaji AB 


Jingfukang Keli JARDA eee mmn 
Jingie 3BJE «eem 
Jingjiesui JAFFRE emm Hm 
Jingiiesuitan JRJEREJte e e Hm 
Jingietan JBIJEX€ «eme 
Jingzhi Guanxin Keli — XE dl sep BOE ee e 
Jingzhi Guanxin Pian XS fils Hr 
Jiubiying UR] eem Rm 
Jiucaizi dE3E-peeseeee mM 
* 446 


Jiufen San LAT f 
Jiuixiang |. JL ELE 


Jiuqi Niantong Wan JL Ad fl Jt e eere ereere eee 
* 447 
Jiuwei Qianghuo Keli | JLEK3É 5 BUBE ee e n nnnm 


Jiusheng San JL 3E fX 
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955 
259 
1194 
1195 
149 
822 
337 
202 
325 


202 
827 


829 


831 
204 


832 
833 
834 


205 
206 
205 
830 
829 


1138 
216 
217 
218 
217 

1214 

1213 
293 
239 


: 10 
446 


449 


Jiuwei Qianghuo Koufuye ” 九 味 羌活 口服 液 


Jiuxiangchong AFE 


Jiuyi San JL— fk «eem emm 
Jufang Zhibao san AFERË eee 
Juhe AGIZ e eee 
Juhong ”橘红 eee 
Juhong Huatan Wan AEIR JL cesses 
- 1224 
Juhong Tanke Ye RIZA eese nnn 
Juhong Wan RAAL eee m 


Juhong Keli 橘红 颗粒 


Juhua 菊花 


Juanbai 卷 柏 
Juanxiao Pian #9% H 


K 


Kaiwei Jianpi Wan ”开胃 健 脾 丸 eee 6 06m 
Kaiwei Shanzha Wan JF BilifJu c n 
Kaixiong Shungi Wan ” 开 胸 顺 气 刀 seem 
Kanlisha KREP eee ee 
Kangbingdu Koufuye ” 抗 病毒 口服 液 eee nnn n6 n 
Kangfu Xiaoyan Shuan FE iE i AE RE eee ee nennen 
Kanggan Keli HURA ee e e m 
| 759 


Kanggan Koufuye 抗 感 口 服 液 


Kanggongyan Jiaonang HERRER e 6668 
Kanggongyan Pian. BLUE EH emnes 
Kanggu Zengsheng Jiaonang 抗 骨 增 生 胶 宁 veeeee 
Kanggu Zengsheng Wan 抗 骨 增 生 斋 PN 
Kechuanshun Wan REAL sem me 
Kelening Jioonang RPR eee e nem 
Kelisha Jiaonang WAJAR JE ee e nnnm 
Keshangtong Choji 克 伤 痛 拒 剂 e e mem 
Ketengzi MRT eem 
: 1073 
Kouyanging Keli 口 炎 清 颗 粒 eee e ee e nnnm 
Kudiding #4 «eene 
- 189 
: 186 


Kongxian Wan — 4 E XL 


Kulianpi WAE 
Kumu 3 


Kuxuanshen 苦 变 参 HH 


Kuaiwei Pian t Bi Fr 


- 447 
Jiuwei Qianghuo Wan JLIKZE TR JL e n nón 
Jiuwei Shihuihua San JU JK E EC eee e 


448 
447 
: 10 
445 
787 
356 
355 
1223 


1224 
1222 


- 292 
: 210 
- 1247 
Juemingzi BB eee emm 


291 


135 


513 
512 
514 
734 
798 
1099 
759 


757 
756 
755 
754 
887 
1177 
741 
740 
342 


465 
187 


188 
187 
186 


- 769 
Kuandonghua JE eee e n 


312 
195 


Kunming Shanhaitang Pian 昆明 出 海棠 片 n 


L 


Lajiao JH) eee HH HH ee 
Laifuzi 3ENE- eee 
Lanbuzheng WARJE MM 
Langchuang Wan  JBXEXL seem] 


Langdu JBÉjeeeeeeeees 


Laoguancao HBH eee 
Laoguancao Ruangao APBD eM 
659 
: 660 
Leiwan 433, eH HH enne 
Libi Pian Jk eem mm nn 
Lidan Paishi Keli JB HEB BUE ee 
Lidan Paishi Pian XI BB HEX Hem 
- 763 
Liganlong Keli 利 肝 隆 颗粒 «eee 
- 766 
Liyan Jiedu Keli 利 咽 解毒 颗粒 
Lizhihe 9B E eee Hem 
Lizhong Wan XErFJLOE S3ErRJL) eee 


Le'erkang Tangiiang 乐 儿 康 糖浆 
Lemai Keli 乐 脉 颗粒 


Lidan Pian XN RH Hr 


Linaoxin Jiaonang . J| fili ic» fet 3 


Lianfang W «MA 


Lianzi ”莲子 


Liangfu Wan ”和 良 附 丸 


Lingyangjiao — 5 3E ff 


Lingyangiiao Jiaonang HARA e 
: 1101 
Lingyang Qingfei Wan S 3E phiU eere teeren 
Lingzhi RE esee HH 

Liuhe Dinggthong Wan 六合 定 中 观 eee MM 
Liuhuang BEER eee emen 
Liuwei Anxiao San 六味 安 消散 eee M 


Lingyang Qingfei Keli 羚羊 清 肺 颗粒 


Liuwei Dihuang Jiaonang 六味 地 黄 胶囊 


812 


347 
255 
329 
1017 


: 269 
2e 113 


671 


334 
766 
765 
764 


761 


762 


227 
1063 


sies - 25? 
Lianpu Shuangqing Pian WIH ee 

Liangiancao | XE&&M eee 
Liangiao JEA eee eme 
Liangiao Tiquwu — EEUU] e e e ereere 
Lianxu 3EZfi eee nme 
: 256 
Lianzixin Pob e MI 
: 779 
Liangmianzhen 两面 针 eee mI 
Liangtoujian PIIR eee HH 
Lioodaqingye X Xp eee 
Lingbao Huxin Dan. 灵 宝 护 心 丹 eee HMHMHHIÁR 
Lingdancao Keli 灵 丹 草 颗粒 eee 
Lingxiaohua ETE AE eee e IA 
Lingyang Ganmao Pian ”羚羊 感冒 片 eee M 


793 
158 
159 


… 381 


257 


256 


157 
157 
341 
787 
786 
269 
1102 


: 305 


1100 


1100 


: 174 


595 
315 
602 


: 600 


汉语 拼音 索引 


Liuwei Dihuang Keli 六 味 地 黄 颗 粒 


- 601 


Liuwei Dihuang Ruanjiaonang 7x PE Hb SEXE dE ss 599 


Liuwei Dihuang Wan X Hc dtt 8 JL 
Liuwei Dihuang Wan ”六味 地 黄 丸 (浓缩 丸 ) 
Liuwei Muxiang San x BKK eft 


Liuying Wan 六 应 项 


Longbishu Jiaonang XEBISERESE «ee 
Longdan Jt RH yo ict ches c pere QUE EV 


- 597 
- $98 
- 597 
594 
596 
1226 
89 


Longdan Xiegan Wan JE RB IS HE XU CK SE IUL) es 636 


Longdan Xiegan Wan JE IB TS BHTJLOK JL). e 
Longliye JE Beat SUE esce EM ere ES PI NE E I P TECUM oe. 


Longmu Zhuanggu Keli 龙 牡 壮 骨 颗粒 
Longqing Pian W Hr 
Longyanrou 龙眼 肉 


dr 1536 


Longze Xiongdan Jioonang ZEE f HB BE ME CHE IB LO …… 635 


Loulu Æ 


Lugen 芦 根 ee 


Luhui 芦荟 
Lujiao 鹿角 


Lujiaojiao 鹿角 腕 ee ese to hs] nor hh a oo ot nnn 


Lujiaoshuang AAA 


Lulutong 路 路 通 rr 
Lurong EH 站 


Lusika Wan $ f£ n 3, 
Luxiancao EHA 


Luobumaye S 5JEEBE esee 


Luohanguo 罗汉果 
Luoshiteng — £& £3 Hl 
LüJiao Buxue Keli 驴 胶 补血 颗粒 


M 


Mabiancao HPH se HH 
Mabo 马 寺 eee] en nemen nnnm tnn nenne 
Machixian HH esses] Hmm 
Madouling HES eese HH 
Mahuang 麻黄 eee eee meme 


Mahuanggen ”麻黄 根 
Maqianzi BT 
Magianzifen 马 钱 子 粉 


Maqianzi San 马 钱 子 散 oasesoner ss no sea ree sane 


Maren Runchang Wan RC HDA 
Maren Wan RiZAL 


Maren Zipi Wan BRÒ REJ JL ee 


300 
: 301 


512 
: 1094 
- 1093 
* 1095 


Mayinglong Babao Yangao 马 应 龙 八 宝 眼 谊 …………… 511 


Mayinglong Shexiang Zhichuang Gao 
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汉语 拼音 索引 


Ma You 麻油 


Maidong A4 seem eee 
Maiwei Dihuang Wan ZEEKGIBERAL eee n8 
Maiya ZEE eeesesesesem ee eene 
Manshanhong PIJL eee m 


Manjingzi 


Manshanhong You 满 山 红 油 


Manshanhongyou Jioowan ” 满 山 红 油 胶 丸 …………………… 


Maohezi 
Maozhuacao Ji Jf A 
Meiguihua 玫瑰 花 


Meihua 梅花 vUsweesesteleh seas EE rR ep Pure Hac Ve EVE sus sa T Te UP TE 
Meihua Dianshe Wan WAEA Uo tem 


Mengshi Guntan Wan TG TR PE JL 


Mimenghua 4E EE eee mmm 
Mishitong Jiaonang WARJE een nn nem 
Mianbixie H EAE eee 
Mianmaguanzhong £X St eem 


Mianmaguanzhongtan MERR «e 


Miaoji Wan 妙 济 九 oesoo oor ero ero oa aso oo ror ot ess oro eososs 
Miaoling Wan tb X JU (x9 Ue ve Dessous eee Fhens die Che rescue e eds 


Mingdangshen MH = 


Mingmu Dihuang Wan 
Mingmu Shangqing Pian 


Mubiezi 


Mugua 木瓜 


Mugua Wan KJ Ji eem mem em mmn 
Muhudie KAPE «eene emen 
Mujigye £3RIBp «eem Hmmm 
Mujing You 43 eee mmm 
Mujngyou Jiaowan PERIA AL ee e e 
Mumianhua CKAdEse een 
Mutong Kil eee Rm n meme 
Muxiang ARẸ eee Henne 
- 931 
Muxiang Fendi Wan KA ADXL eee 
Muxiang Shungi Wan ” 木 香 顺 气 丸 eee e e m 
Muzei KB eee m eene 


Muxiang Binglang Wan Zk E FERE GL 


N 


Nanbanlangen 南 板 蓝 根 Di a Sacoriasead 
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Mohanlian S ERSEse eee HH 
Moyao PZ eee] 
Mudanpi 牡丹 皮 seem 
Mudingxiang TẸ cem 


530 
531 
58 


229 


Nanheshi BjÉSEL eee 
Nanshashen ”南沙 参 eese] Hee] 
Nanwuweizi HE XB eeeeeeeeeeemMHMHHHemHeHem 
Nao'an Jiaonang — Jii Zz Ee € 
Naodesheng Jiaonang NÆRE eem 
Naodesheng Pian © 脑 得 生 片 eee 
Naodesheng Wan  BHNÍSAEJL em 
Noolejing 脑 乐 静 

Naoliging Jiaonang — Jii 3z T8 Be 33€ 
Naoligng Wan JASJE AL seem 
Naoyanghua [BI3É4E« eem 
Niaoganning Keli “RETER eee n nn n nn m 
Niaosaitong Pian RÆ H eee mem 


Niuhuang 牛黄 PEA CT E ORCI A d RETE ESCOE EE Vet avs ae 


Niuhuang Baolong Wan ^E SER JEXU eem 
Niuhuang Jiangya Jiaonang 4# ETE JE Ez 3E 
Niuhuang Jiangya Wan 牛黄 降 压 丸 
Niuhuang Jiedu Pian 牛黄 解毒 片 
Niuhuang Jiedu Wan 牛黄 解毒 丸 
Niuhuang Qianjin San ”牛黄 千金 散 eee nen 
Niuhuang Qinggong Wan 牛黄 清宫 九 … neo. 
Niuhuang Qingxin Wan ”牛黄 清心 九 (局 方 ) 
Niuhuang Shangqing Jiaonang — 7 3& I- W BE 3E 
Niuhuang Shangqing Pian 牛黄 上 清 片 
Niuhuang Shangqing Wan 牛黄 上 清丸 ep LASTEST, 
Niuhuang Shedan Chuanbei Ye 牛黄 蛇 胆 川 贝 液 ees 
Niuhuang Xiaoyan Pian 牛黄 消炎 片 
Niuhuang Zhenjing Wan RURAU eeen eee eee 
Niuhuang Zhibao Wan 牛黄 至 宝刀 eee eem 


: 1187 


Nuanqi Gao EAE i 
Nuodikang Jiaonang PERRE eee e nennen 
Nüjin Wan — Zt & JL 
女 贞 子 


Nizhenzi 
Ouje #0 


Paishi Keli HEGAL e 
Pangdahai PEAK% 


Paojiang Maske Hmmm 


Peikun Wan HiBBJi eee Hm 
Peilan 435 eee M Hem 
Pipaye HERBBE esee nn meme 
Pipaye Gao HLIB BERE eee meme 


229 
228 
227 


- 1014 


1016 
1015 
1014 


: 1011 
* 1013 


1012 
210 
788 
789 

66 

65 
559 


* 561 
… 560 
: 566 
* 965 


557 
564 


* 563 
* 996 
* 995 


554 
563 


: 562 


567 
558 
67 


1046 


* 474 


- 43 


* 398 


1072 


， 245 


14 
1063 
201 
190 
799 


汉语 拼音 索引 


Pianianghuang HRR eee 
- 573 
* 574 
Pingbeimu PEF eee Henne 
Pinggan Shuluo Wan. 3ERESTPARAL eee 
Pingxiao Jiaonang PHR eee e eerren 
Pingxiao Pian AH eee Hm 
` Pochen Huayu Wan 朴 沉 化 郁 共 e eere ere ereere 
Pugongying 蒲公英 eee 
Puhuang HER pe 


Pianzaihuang — Hr (3 
Pianzaihuang Jiaonang — H- 4£-X&E IEEE 


Q 


Qibao Meiran Keli 七 宝 美 蜂 颗 粒 eee 
Qidong Yixin Koufuye ZEO DB eee eee 


Qiju Dihuang Jiaonang 杞 菊地 黄 胶 囊 
Qiju Dihuang Pian 杞 菊地 黄片 

Qiju Dihuang Wan fd 4 Hii 

Qiju Dihuang Wan 杞 菊地 黄 丸 (浓缩 丸 》 
Qili Jiaonang 七 厘 胶囊 

Qili San t EC 


Qishe Wte 
Qishiwei Zhenzhu Wan 七 十 味 珍珠 丸 


Qiwei Tiexie Wan 七 味 铁 悄 丸 


Qiye Shen'an Pian. 七 叶 神 安 片 eee 
Qizhen Wan EXE dL ee HH 
Qizhi Weitong Keli AH R JEDAL ee 
Qizhi Weitong Pian AE BERE 和 Ne 
Qizhi Xiangfu Wan ERIL eee eetere resene 
Qianbai Biyan Pian "FAO A AE Kee 

EEAS - 218 
Qianhu HRA pp 
Qianjin Zhidai Wan F& IER JLCA EE ALD eee 
Qianjin Zhidai Wan -& JEEJLOCKADD e 
Qianjinzi Fee 
Qianjinzishuang "FA F4 MH 
- 32 


Qiancao HA eee 


Qianliguang 千里 光 


Qianlieshu Wan 前列 舒 丸 e M 


Qianlietong Pian “前列 通 片 … 


Qianliexin Jiaonang — BEP X ERE eene 
Qiannianian 千年 健 «MH 


69 


90 
638 
639 
639 
677 
331 
331 


428 
739 


* 749 
* 749 
: 747 
: 748 
< 429 
: 430 
Qipi Wan ^de WEE deos sa inci Erde n Se EI esee dtes 
: 349 
* 423 
Qitong Wah t NOR 让 全 和 全 全 请 机 
Qiwei Dugi Wan ERRERA ÍL ce MM 
Qiwei Guangzao Wan EBRD XL eee ertene 
Qiwei Ketengzi Wan 七 味 棱 藤子 如 eee 
Qiwei Putao San 七 味 葡萄 散 eee eerrer ree eeeeeeresnes 
* 425 
- 423 


779 


568 
424 
424 
426 
426 


429 
570 
569 
427 
471 


248 
470 
470 
32 
33 


953 


- 952 
* 951 


31 
237 


Qianshi JESQesee Hee ene 
Qianghuo Jj eee een 
Qiangshen Pian 强 肾 片 eee 
Qiangyang Baoshen Wan 38 [EE B al ……: 


Qinbaohong Zhike Keli 芬 暴 红 止咳 颗粒 
Qinbaohong Zhike Pian 苓 暴 红 止咳 片 


Qinjao HH «eee Henne nennen 
Qinlian Pian 芬 连 片 SESS SA ERN SI SIR EN RE STICa C Io a Ui IR a IE UNS 


Qinpi 秦皮 


Qinzhi Biyan Tangiiang 芬 芷 鼻炎 糖浆 (鼻炎 糖浆 ) …… 736 
Qingbanxia 清 半 夏 eee Hm 


Qingdai Ef 


Qing'e Wan TJ, MM 


Qingfei Xiaoyan Wan 清 肺 消炎 丸 


Qingfei Yihuo Wan — T& BEL A Jue 
Qingfengteng BUR eee serrer 


Qingfen H 
Qinggan Lidan Jiaonang y FT RH e € 


Qinggan Lidan Koufuye JE BTRIBB D JRW e nne 
Qingge Wan JJL «e HH] 


Qingguo 青果 ee 


Qingguo Wan PRIL pp 


Qinghao FB 
Qinghou Liyan Keli 清 喉 利 咽 颗粒 
Qinghouyan Heji 清 喉 咽 合剂 


Qinghuo Zhimai Pian É KAER Fr eee 
Qingkailing Jiaonang 38 JF OR REESE e nnnm 
Qingkailing Koufuye ” 清 开 灵 口 服 液 see see 


Qingkailing Paotengpian” 清 开 灵 泡 腾 片 
Qingkailing Pian FRH 


Qingkailing Ruanjiaonang 清 开 灵 软 胶 守 ecese 


Qingkailing Zhusheye 清 开 灵 注射 液 
Qinglin Keli 清 淋 上 颗粒 


Qingmazi THE eee Hee 


Qingmengshi FRA 

Qingnao Jiangya Jiaonang 清 脑 降 压 胶 赛 
Qingnao Jiangya Keli 清 脑 降 压 颗粒 
Qingnao Jiangya Pian 清 脑 降 压 片 
Qingning Wan TFAL 


Qinggi Huatan Wan SAER ÍL eee 


Qingre Jiedu Koufuye ”清热 解毒 口服 液 


Qingreling Keli 清热 灵 颗 粒 ee e e e erree terere 
Qingre Yinhua Tangjiiang HABER eem 
Qingre Zhenke Tangjiang MUR eeren 
Qingshu Yiqi Wan ” 清 旱 益 气 起 eee 


1113 
<- 1126 
1124 
1125 
1126 
1132 


Qingwei Huanglian Wan W E RICREA) eese 1119 
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汉语 拼音 索引 


Qingwei Huanglian Wan 清 胃 黄连 丸 ( 水 丸 ) 

Qingwen Jiedu Wan 清 瘟 解 毒 丸 eee 
Qingxiangzi 青 稍 子 pe 
Qingxie Wan 清海 观 «emm 
Qingxuan Wan 清 肪 起 ee 


Qingxuan Zhitan Wan XIZ JE JL 


Qingyan Lige Wan TÉEDRIBRDXAU eB 


Qingyan Runhou Wan 清 咽 润 喉 丸 


Qingyan Wan MMA AUL IIR 


Qingyedan inr HH 
Qingyedan Pian 青 叶 胆 片 


Qingyin Wan 清音 丸 HD ves ses sosose soo eee sesso oso sooo 
Qingyu Piwen Dan KERE OD E T E REP oe E ET 
Qufeng Shujin Wan ERE 3L NE EE AF EEEE S 


Qufeng Zhitong Pian  4Z PL iE SH 


Qumai HE IDEM 


Qushang Xiaozhong Ding — tZ £5 Tí Ap ET 


Qutanling Koufuye RAM eee n M 
Quanlu Wan & EJL «eee e e e e 
Quanshen Wp eeose sese eee nennen enne 
Quantianma Jiaonang Æ X JE E eee AM 


Quanxe 全 蝎 


R 


Relinging Keli 热 淋 清 颗粒 TT versos cese eee hoo osse soe ron 
Reyanning Keli 热 炎 宁 颗 粒 … 


Reyanning Pian 热 炎 宁 片 
Rendongteng Z&H 


Rengong Niuhuang 人 工 牛 黄 55.6 se sas Veoh anas oso Eh E V ri ETE PUE 


Renqing Changjue 仁 青 常 觉 


Renqing Mangjue 仁 青 芒 觉 (TT TT oss Ra sae seo sos EA. 


Renshen AŻ 
Renshen Jianpi Wan ”人 参 健 脾 丸 


Renshen Jingye Zongzaogan A £&zknt BP eee 
Renshen Shouwu Jiaonang A S6 I BE E eee 
Renshen Yangrong Wan ABF Æ JL eee 


Renshenye 人 参 叶 


Renshen Zaizao Wan. A fi JL «eue 
Renshen Zongzaogan AB ŠB PP eene 


Roucongrong WA% 


Roudoukou MEZE «eee emnes 
Rougui "BE eere ertet ea beers edet ta 
Rougui You ”肉桂 油 eee nee 
Ruhe Sanjie Pian. SLECBEZE Hr eee 
Rujiling Keli LRR EDR eee 


Rukuaixiao Jiaonang — SL Ek ji pe 3€ 


Rukuaixiao Pian 乳 块 消 片 eene 
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Runing Keli 乳 宁 颗粒 pp 
Rupi Sanjie Jiaonang 乳 癖 散 结 胶 于 PP 
: 841 
Rupixiao Pian SLE HR eee RH 
: 207 
: 721 
Ruyi Jinnuang San 如意 金黄 散 eene 
Ruzengning Jiaonang PAFA eee 
Ruanmailing Koufuye 软 脉 灵 口服 液 =e 


Rupixiao Jiaonang — 238€ jT JE 3E 


Ruxiang 乳香 
Ruyi Dingchuan Pian ”如 意 定 喘 片 


Runfei Zhisou Wan %8 Bii 1E Bit XL 


S 


Sanbao Jiaonang ERREZE eee e n rre eere 
Sanhuang Pian 三 黄片 ee 


Sanjiu Weitai Keli 三 九 胃 泰 颗粒 


Sanleng ZA ……… 


Sanliangban Yaojiu 三 两 半 药 酒 … ereere 
， 454 
^ dl 
“ 450 
: 368 
* 451 


Sanmiao Wan 三 妙 丸 . 

Sand ZAE eedan 

Sanqi Pian 三 七 片 

Sanqi sanchun Zaogan 三 七 三 醇 皂苷 


Sanqi Shangyao Pian. 三 七 伤 药片 pe 
Sanqi Xueshangning Jiaonang =+ if £5 TRA 
Sanqi Zongzaogan Z4 ÁP e 
- 455 
Sanz San EZ ffe eee eene neni 
Sangbaipi Z&ÉpEbeeeeseseee eH 
* 1062 
- 1060 
Sangisheng MAE «eee eee 
* 1061 
Sangju Ganmao Pian RAR EE Hr esee 
Sangpiaoxiao ER essem 
Sangshen jf ei 
Sangye 类 了 ei 
- 280 
- 171 
- 236 
: 1171 
… 171 


Sanwei Jili San ZER 


Sangge Jiangzhi Wan ” 桑 葛 降 脂 丸 


SangJiang Ganmao Pian X& E & BL 


Sangju Ganmao Heji ” 桑 菊 感冒 合剂 


Sangzhi Š$% 
Shaji b3dEeeeeceeeseee- 
Sharen DAZ pp 


Shayuanzi 沙 苑 子 

Shancigu 1l Z& xk 

Shandong Ejiao Gao ”山东 阿胶 春 
Shandougen ” 山 豆 根 


835 
841 


840 


720 
839 


- 806 
~ 349 
* 1044 


12 
456 
457 
455 


- 452 
Sankezhen 三 棵 针 sensessss se) sos ose ee hesese oso sos o testen 


13 
: 12 
454 


451 
369 


453 


280 


280 


1060 


281 


281 
279 


: 31 


: 466 


* 25 


汉语 拼音 索引 


Shanju Jiangya Pian — tli Z EE JF 


Shanlücha Jiangya Pian 


Shanmei Jiaonang I ir Br 3E 


Shannai 


山 香 圆 片 


Shanxiangyuan Pian 


Shanzha Huazhi Wan 


Shanzhaye Tiquwu 


Shanglu 商 陆 


Shedan Chenpi Pian 


Shexiang Baoxin Wan ” 磨 香 保 心 丸 


Shexiang Dieda Fengshi Gao 麻 香 跌 打 风湿 谊 
Shexiang Fengshi Jiaonang ” 麻 香 风湿 胶囊 ……………… 
Shexiang Kangshuan Jiaonang ” 磨 香 抗 栓 胶 襄 ………… 
Shexiang Qutong Chaji RAIA eee 
- 1242 


Shexiang Qutong Qiwuji EARS A 


Shexiang Shuhuo Choji REAA 


ORERE) nee 
Shexiang Zhentong Gao td GR EE 
Shexiang Zhichuang Shuan ff Rey te 


Shenjincao {i fh t 
Shenjindan Jiaonang 1# FRA 
Shenjin Huoluo Wan ff fii 4% JL 


: 468 
Shanmaidong 1E A eee mH 
- 467 
- 467 
Shanxiangyuanye ILLAE Bp eee Hm] 
Shanyao ”山药 emm menn 
Shanyinhua IRRE eH eme 
Shanzha PRE «eee MIHI ene 
Shanzhaye lE RE eee m enn 
山楂 叶 提 取 物 enne 

Shanzhuyu 出 莱 黄 eee eee 
Shangjie Gao {AR eee 

- 304 
Shangshi Zhitong Gao  /51& 1E JRE TF INANEM Ilt, 
Shangtongning Pian A P H eee 
Shaofu Zhuyu Wan /PEXESSEXU e ee e e e rererere teree 
Shaolin Fengshi Dieda Gao PAK XU EXT TE seen n 
Shaoshangling Ding HAERE eem 

Shaoyang Ganmao Keli DIAR EE eee nnm 
Shechuangzi EPR P eee eee eere eetere erreen treser rererere 
Shedan Chenpi Jiaonang — JE BR HZ EAE een eee 

蛇 胆 陈皮 片 MH 

Shedan Chenpi San SERBBREEBE e 

Shedan Chuanbei Jiaonang  XERBJI DREPE ee 

Shedan Chuanbei Ruanjiaonang — &E RB JI] D1 CIE 44€ 
Shedan Chuanbei San &ERBJILDEL ER ee 

Shegan feeeeeesese eH ee ee 
Shetui WEI eene nennen nnn nnne 
Shexiang JR eeeeeseeseseHHHe e HH 
: 1241 


469 
25 


27 


28 
27 
28 
29 
469 
30 
372 
26 
690 


691 
691 
548 
548 
1029 
547 
295 
1077 
1077 
1078 
1076 
1075 
1076 
267 
296 
361 


1245 
1239 
1240 
1243 


<e 1246 

- 1247 

* 1244 
Shenfukang Jiaonang  BHABRRESE n6 
: 165 
: 767 
: 768 
Shenjing Zhike Wan YE IE JL 9 


810 


864 


Shenkangning Pian HR BET E eee] 
- 861 
Shenqi Wuweizi Pian Z E EST HH eee 
Shengi Xiaoke Jiaonang BEWARRE eee nnnm 
- 862 
Shenrong Baotai Wan. BRIA IL e e n 
Shenrong Guben Pian SJE Hr ef 8 


Shenling Baizhu San 参 苓 白术 散 


Shenrong Baifeng Wan id AMAL 


Shenshuaining Jiaonang 


BETRE Ne ee E ETE quie aues 


Shensu Wan dU dL ooo A A 


Shenwu Jiannao Jiaonang  & & ft fii Rz 3 


Shenxiang Suhe Wan HAIL see 
Shenyan Jiere Pian 肾炎 解 热 片 eee 
Shenyanshu Pian Heg eem 
Shenyan Siwei Pian HAE BR AH e HMM 


Shenyang Hongyao Jiaonang 沈阳 红 药 胶囊 …… 


Shengfa Choji 生发 的 剂 ( 生 发 醒 ) eee 


Shengjiang 生姜 "TM 


Shengma 升 麻 


812 


859 
859 


864 
863 
811 
860 


857 
972 
809 
808 
807 
777 
651 

93 


- 68 


Shengmai Jiaonang ^E BKIEHME ee m 
ee 653 


Shengmaiyin #Æ ktk 


Shengqi Yangyuan Tangjiang 升 气 养 元 糖浆 …… 


Shengxue Keli 升 血 颗粒 ( 升 血 灵 晒 粒 ) eee n nnn 
， 652 
Shengxue Wan "/EffdLe mm] 
Shicao FFH «eee eene 


Shengxuebao Keli 生 血 宝 颗粒 


Shichangpu A% 


654 


570 
571 


652 
329 


: 85 


Shidi Shui 十 滴水 e m HH 
~ 422 


Shidishui Ruanjiaonang — T TBIZK $k i 3E 


Shiduging Jioonang 湿 毒 清 胶囊 


Shigao 4 


Shihu Yeguang Wan 石和 解 夜光 九 


233 
421 


84 


« 1175 
Shi'erwei Yishou San HZR eee 


416 


: 87 


85 


… 631 


Shiunzi (EA Pee 
Shilintong Pian AARM J t 


Shiliu Jianwei San 石榴 健 胃 散 


Shisanwei Bangga San 十 三 味 榜 嘎 散 
Shiwei 石 韦 


84 
199 
632 

87 


: 632 
Shiliuwei Dongqing Wan HARRER A eee nem 
Shiquan Dabu Wan FA KU eee HMM 
* 416 

: 83 


Shiwuwei Chenxiang Wan -FREBRÜLEAL cene 


Shixiang Fansheng Wan 十 香 返 生 丸 cesse 
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418 
419 


417 
420 
9 


汉语 拼音 索引 


Shixiang Zhitong Wan HÆJJ JL ee 
Shiyiwei Nengxiao Wan HIRREN IL ee 
Shiyiwei Shenqi Pian 十 一 味 参 芪 片 ( 参 芪 片 ) sos, 

- 248 
ee 954 
Shudihuang 熟地 黄 «eee 
- 1162 
Shufeng Dingtong Wan WEJ JL eee teete eree 
Shugan Hewei Wan. & AAIR JL eee m 
: 1164 
Shugan Wan PAFIL seem 
Shujin Huoluo Jiu BAER eee 
Shujin Huoxue Dingtong San ” 舒 筋 活 血 定 痛 散 …………… 
Shujin Wan, &fÉSJL- ee e 
Shukang Tiegao £F BERE eee 
Shutong'an Tumoji PUR RR JER) esee 
Shuxin Koufuye £f EH BB eee 
Shuxin Tangjiang 舒心 糖浆 ee 
Shuxiong jiaonang FHR JE eee 
: 1166 
: 1153 
Shuangdan Koufuye XXFRH Bee MM 
Shuanghu Qinggan Keli 双 虎 清 肝 颗粒 eee n 
Shuanghuanglian Keli X EX E BUE eee n 
: 611 
Shuanghuanglian Pian XX XE H ce e 
Shuanghuanglian Shuan XX ERE. eee MM 
Shuifeiji KES eee 


Shouwuteng E SEE 
Shouwu Wan HSA 


Shu'erjing Keli 舒 尔 经 颗粒 


Shugan Pingwei Wan $T BE3E Bl Ju 


Shuxiong Pian &f Jg Hr 
Shuzheng Pian HEH 


Shuanghuanglian Koufuye XX && O JR% 


Shuihonghuazi 水 红 花 子 


Shuiniujiao 水 牛角 DP 
“ 375 


Shuiniujjao Nongsuofen 水 牛角 浓缩 粉 
Shuizhi ”水星 


Sifangwei Pian pQ} B Eee 
Sigualuo 丝瓜 络 eremo cesi Eee bt epi levis 
Sijunz Wan VUE EJ, eee 
Simido Wan Vlt, «eee 


Sini Tang Jui e eee 


Siwei Tumuxiang San PEREP eee 


Siwei Zhenceng Bingpeng Diyanye 


Siwu Heji 四 物 合 剂 ee 
* 645 
Sizhi Xiangfu Wan 四 制 香 附 大 eA 
Songhuafen ”松花 粉 ee 
Songjie You 松节油 ee 


Sizheng Wan ”四 正 丸 


索引 40 


420 
415 
414 


116 


1181 
1165 


1163 
1170 
1169 


1168 - 


1167 
1182 
1160 
1161 
1166 


610 
610 
614 


612 
613 

76 
77 
77 


ET 
644 
113 

92 
646 
646 


* 650 
: 651 


647 


648 
649 


648 
191 
382 


Songling Xuemaikang Jiaonang #8 di Ik ie mr 3E 


Suhexiang 3&4 
Suhexiang Wan AFAL 
Sumu Jj 


Suxiao Niuhuang Wan RPR IL 和 pp 
Suzi Jianggi Wan jT EA XU HMM 


Suanzaoren REL PT Sk ST TET TT E RA 


Suoluozi 28 F 
Suoquan Wan £j 54 JL 


Suoyang 锁 阳 A ey 
Suoyang Gujing Wan 锁 阳 固 精 天 


T 


Taizishen ”太子 参 


Tanxiang E eese 
* 1197 
Tangmaikang Keli 糖 脉 康 颗粒 eee e ere rerrrrrerereeee 
Tangshangyou AEM eH 


Tanyin Wan XX fk JL 


Taozhi W AR eA 


Tiandong XA 
Tianguazi 4ZHJK-EeeeeeemHHMMMHBeS 


Tianhuafen 天 花粉 e MM 
Tianjing Bushen Gao RNA A eee 
Tianju Nao'an Jiaonang XA Rz RES ee 


Tiankuizi KF 


Tianma XR eee nee mnm nennen nennen 
Tianma Gouteng Keli ”天麻 钩 芯 颗 粒 eee 
: 921 
Tianma Shouwu Pian. 天 麻 首 鸟 片 eee MM 
Tianma Toutong Pian ”天麻 头痛 片 eee e e e 
* 917 


Tianma Qufeng Bupian ”天 麻 祛 风 补 片 


Tianma Wan 天 麻 丸 
Tiannanxing 天 南星 


Tianranbingpian ”天然 冰片 ( 右 旋 龙 脑 ) e M 
Tianshanxuelian | KI SE E eee MR 
< 923 


Tianshu Jiaonang 天 和 舒 胶囊 


Tianwang Buxin Wan WERL cH 
Tianxianteng KAHPE «HH 
Tianxianzi 天 介子 een 
Tianzhuhuang RÆ esee Hee 
Tianzihong Nüjin Jiaoonang 天 紫红 女 金 胶囊 soe 
* 1048 
* 1047 
: 1048 
Tiedi Koufuye 4f ELE eee menm 
: 997 


Tiaojing Cuyun Wan ”调经 促 孕 刀 …… 
Tiaojing Zhitong Pian ”调经 止痛 片 
Tiaowei Xiaozhi Wan — 38 Ej 115 3 JL 


Tiedi Wan £X fi iL 


357 


1228 
1045 
260 


- 261 
Tiwai Peiyu Niuhuang 体外 培育 牛黄 eee M 


162 
，52 


= 298 


* 52 
1137 


: 516 


* 95 


^e 54 


519 


520 
518 


* 93 
56 
50 


515 
52 
51 
53 

522 


997 
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Tiepishihu 铁皮 石 解 


Tingbei Jiaonang MRZE eee e m 
Tinglizi B5 eese mmm 
Tongcao 3X eee een 
- 1059 
Tongfengding Jiaonang — Ji PLE BENE eene 
- 1052 
Tongguanteng 通关 芯 emm 
- 1174 
: 1173 
* 1051 
- 1054 
Tongmai Yangxin Wan 通 脉 养 心 丸 ene n6 
Tongqiao Biyan Pian 3E SS A AE Hr eee nnm 
: 1058 
* 1052 
Tongtian Koufuye 通天 口服 液 em 
Tongxinluo Jiaonang XB IA IBE€ ee 
: 1056 
Tongxuan Lifei Wan 3B ECEB BEL 68 
- 1053 
Tubeimu EB Bp Henn 


Tongbi Pian ÑA HE 
Tongguan San 38 Xf 
Tongiingbao Keli， 痛 经 宝 颗 粒 
Tongjing Wan 痛经 丸 


Tongle Keli 通 乐 颗粒 
Tongmai Yangxin Koufuye 通 脉 养 心口 服 液 


Tongqiao Zhentong San 通 窗 镇 痛 散 
Tongru Keli 通 乳 颗粒 

Tongxuan Lifei Jiaonang — 38i zt B fiti Hz A6 
Tongyou Runzao Wan 38i E Tf] 4 JL 


Tubiechong NER ORC 


Tufuing EZRA eee emm eem 
e 15 
- 290 


Tumuxiang 土木 香 和 
Tusizi TF 


Walengzi 瓦楞 子 


Wasong FPS eee mem mme 
Wanshi Niuhuang Qingxin Wan 万 氏 牛 黄 清心 丸 esee 
Wantong Yankang Pian 万 通 炎 康 片 eee n n 8 
Wanying Ding JJ BEEE seem Hmmm 
Wanying Jiaonang 万 应 胶囊 emm 
Wangbi Keli JERA eee mmm 
- 751 
Wangbuliuxing ERGIT «eee mmm 
Wei C Yinqiao Pian £& C UBL. eee 


Wangbi Pian JER H 


Weichang'an Wan Ei f 3z JL 
Weichang Fuyuan Gao BE A PUE 
Weifuchun Pian B ZEE 


Weilingcai ÆR% 


. 265 


1148 
313 
278 


1172 


277 


1055 
1057 


1049 
1050 


1055 


16 
: 18 
17 
16 


: 65 

64 
462 
465 
464 
463 
792 


49 
1139 


- 880 
: 881 
: 883 
Weikang Jiaonang 尼康 胶囊 eee nem 
Weikangling Jiaonang . E R RRE ee 
: 199 
Weilingxian BRAI emm mmm 
Weinai'an Jiaoonang | £75 SE ESÉE eee e ee 


886 
885 


234 
880 


Weishuning Keli Hmm TDI E 
Weiwanshu Keli Bb er S —————— MR 


Weixiangning Keli RTEA 


Weixuening Heji 维 血 宁 合 剂 ( 维 血 宁 ) en nnn 
Weixuening Keli H fll T BUBE eee mm 
Weiyao Jioonang EZ 
Wenweishu Jioonang iR EIETREESE- ee n n8 


Wenxin Keli 稳 心 颗粒 


Wubeizi 五 倍 子 a dresse ae TE AEL ET aS 


Wufu Huadu Wan 五 福 化 毒 丸 
Wugong $i 

Wuhu San 五 虎 散 

Wuji Baifeng Pian ”乌鸡 白 凤 片 
Wuji Baifeng Wan 乌鸡 白 凤 丸 


Wuji Wan 成 已 雪人 
Wujiapi 五 加 皮 eee mmm Hmmm mem 
Wujun Zhidan Pian GREA eee m 
Wuling Jiaonang BREJE ee nnm 
Wuling San HAP eM] 


Wumei 乌梅 


Wushan Yinyanghuo 7 ili 3E 3E 
Wushaoshe 乌 梢 蛇 
Wushe Zhiyang Wan $ f£ Jk E JU 


Wushicha Jiaonang FRPR pp 
Wushicha Keli 午时 茶 颗 粒 emm eH 
Wuwei Qingzhuo San 五 味 清 浊 和 散 pp 
Wuwei Shaji San. SKI EB eene 
Wuwei Shexiang Wan JG ERBEREAL eee e e n e n n sàn 
Wuweizi ERP eene 
Wuweizi Tangiang APRI eem 
Wuyan Jiutiao EPRA eem 


Wuyao 乌 药 


Wuzi Yanzong Pian TLF fH m 
Wuzi Yanzong Wan EF HERAUS 


X 


Xiguashuang FNM 


Xiguashuang Runhou Pian 西瓜 霜 润 喉 片 en n t n Á án 


Xihonghua  Pü£L4b 


Xiqingguo PÉAEeeeseee Mem 
Xigingguo Cha MERRER RA) eee eee e n nnm 
Xigingguo Keli 西 青果 颗粒 (藏青 果 颗 粒 ) ………… 


887 
884 
883 
1141 
1142 
882 
1175 
* 1205 
588 
62 
: 937 
… 335 
~ 534 
* 992 
- 991 
637 
61 
589 
590 
533 
" 73 
593 
* 155 
- 72 
* 994 
552 
553 
536 
535 
536 
61 
935 
527 
-71 
160 
9533 
532 


: 120 
680 
121 
: 120 
289 
121 
680 
681 
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汉语 拼音 索引 


Xitong Jiaonang 585 Nol RE 3E $3518 Ves ETETA RES E Roo dapi 


Xitong Wan — ff] JL 


Xixiancao 多 花草 vasess wo e ssen sheet su ee veo V A e ove ee suo 


Xixian Wan $$ 3x: JL 


Xiyangshen 西洋 参 eee 
Xiakucdo JARRE esee] nem men] 
Xiakucao Gao EE $E. ov 


Xiakucao Koufuye KAH OIRR 


Xiatianwu HX eee HR 
Xiatianwu Diyanye ”夏天 无 滴 眼 液 cnn 


Xiatianwu Pian 夏天 无 片 


Xianhecao i| $8 3X «eem mmm 
Xianmao  4il3E «en nnnm 
Xian Yimucao Jiaonang SE 2$ EXE JE eee e e nnne 
Xiangfu Pfff eene enne enne 


Xiangfu Wan 香 附 丸 
Xiangfu Wan 香 附 丸 (水 丸 ) 


Xiangguozhi 香 果 脂 «eee 
Xiangjiapi ”和香 加 皮 mmm 
Xianglian Pian 香 连 片 eee 
Xianglian Wan ” 香 连 丸 eee 
Xianglian Wan 4E XEXL OE HEAD eee e e 


Xiangru F 


Xiangsha Liujun Wan FPR AL eem 
Xiangsha Yangwei Keli 香 砂 养 骨 颗粒 een nnn6 

Xiangsha Yangwei Wan ẸJA JL cese n n 
Xiangsha Zhizhu Wan SERPERCRJL en n ere reren 
Xiangsu Tiaowei Pian ERE eee 8 
Xiangsu Zhengwei Wan ẸJ IEB AL pp 


Xiangyuan F 
Xiaobogu 小 驶 骨 
Xiaochaihu Keli 小 柴 胡 颗粒 


Xiaochaihu Pian 小柴 胡 片 pp 
Xiaocuo Wan 消瘦 eem] 

Xiao'er Baibu Zhike Tangjiang 小 儿 百 部 止咳 糖浆 
Xiao'er Baishou Wan 小 儿 百 寿 刀 pp 
Xiao'er Baotaikang Keli 小 儿 宝 泰康 颗粒 pp 


Xiao'er Feire Kechuan Koufuye “小 儿 肺 热 


Xiao'er Feireping Jiaonang | / JL BE TASE RE 3E «o 
Xiao'er Fuqi Zhixie San /RJLEEBEIETS EE e 
Xiao'er Fuxiening Tangjiang ”小 儿 腹 海宁 糖浆 

Xiao'er Fuxie Waifu San /NJL IIS SREEBE sse n6 
Xiao'er Ganmao Cha ”小儿 感冒 蔡 «eem MH 
Xiao'er Ganmao Keli | /^JLAZ E BUE ee n 


Xiao'er Ganmao Koufuye 小 儿 感 冒 口服 液 
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Xiao'er Ganmaoning Tangjiang 小 儿 感 冒 宁 糖浆 


Xiao'er Ganyan Keli 小 儿 肝 炎 颗 粒 


Xiao'er Huadu San 小 儿 化 毒 散 messes suoi rere ey ep EUER Veg 


Xiao'er Huashi Wan  /|NJL 45 A JL 


Xiao'er Jiebiao Keli  //NJLAE XE BUB en 


Xiao'er Jiere Wan  / JL 3A 3L 


Xiao'er Jindan Pian 小儿 金 丹 片 eee 
Xiao'er Jingfeng San. 小儿 惊 风 散 pp 
Xiao'er Kangxian Jiaonang  /hJLTLTRHEZE e 
Xiao'er Kechuan Keli 小 儿 咳 喘 颗 粒 ee 


Xiao'er Qixingcha Keli 小 儿 七 星 茶 颗 粒 
Xiao'er Qingfei Huatan Koufuye 小 儿 清 肺 


Xiao'er Qingfei Zhike Pian 小儿 清 肺 止咳 片 ……… 
Xiao'er Qingre Pian 小儿 清热 片 … ees 和 eeee 
Xiao'er Qingre Zhike Koufuye 小 儿 清热 止咳 口服 液 
Xiao'er Resuging Koufuye 小儿 热 速 清 口 服 液 ………… 


Xiao'er Tuire Keli 小 儿 退 热 颗 粒 


Xiao'er Xiangju Wan | /NJLTEHRAL eee nnnm 


Xiao'er Xiaoshi Pian 小 儿 消 食 片 
Xiao'er Xieli Pian /|NJL 18 3] Hr 


Xiao'er Xiesuting Keli | /NJLISXE EE RUBE ee n nnnm 
Xiao'er Yanbian Keli  /]NJLFR pa ORL e e n n 


Xiao'er Zhibao Wan ”小儿 至 宝 丸 


Xiao'er Zhike Tangjiang ”小 北 止 咳 糖浆 


Xiao'er Zhisou Tangjiang 小 儿 止 嗽 糖浆 


Xiaohuixiang | /NEEER «eme mmm emn 
Xiaohuoluo Wan /NIEERJU ce 
Xiaoj | 7I] ee mm HH 
Xiaojianzhong Heji 小 建 中 合剂 see nem 
Xiaojianzhong Keli / ÆRA eee 
Xiaojin Wan | /N& db «eee nn 
Xiaokechuan Tangjiiang MARA eem 
Xiaokeling Pian 31S Ep eem 


Xiaokeping Pian WÑ% 3E Hr 


Xiaoke Wan 16318 3L "I 


Xiaoluotong Jiaonang — 18 £& Ji [EE 3E 
Xiaoluotong Pian 1$ & 38i 


Xiaomi Shuan 消 糜 栓 … MÀ X MM MM 


Xiaoginglong Heji 小 青龙 合剂 
Xiaoqinglong Keli 小 青龙 颗粒 

Xiaoshi Tuire Tangjiang ”消食 退 热 糖浆 
Xiaoshuan Tongluo Jiaonang — it 42 38 & HE 3E 
Xiaoshuan Tongluo Keli 消 栓 通 络 颗粒 
Xiaoshuan Tongluo Pian ” 消 栓 通 络 片 


Xiaotongcao 小 通 草 Bs 


Xiaoyan Lidan Pian ”消炎 利 胆 片 


Xiaoyan Tuire Keli 消炎 退 热 颗 粒 … 6 


Xiaoyao Keli jH 3E ELE 
Xiaoyao Wan . 3E 3E Jb CK SE JL 
Xiaoyao Wan i 3& JUUK 2L) 


Xiaoyelian | NIE eee nemen 
Xiaoyin Pian 3A E. eee 
* 1043 
Xiaozhi ruangao (HARRIE eee eer tes eeren 
Xiaozhong zhitong Ding W P IEJRBT eee eerte eeen 
Xiebai JEE eee AH Ime 
: 850 
- 851 
Xinkeshu Pian ORJE jH ee 
- 607 
Xinnaokang Jiaonang GAAR RJE eee 
Xinning Pian 4 P Eee eem emn 


Xiaoying Wan — 3$ 8 JL 


Xiegan Anshen Wan 泻 肝 安神 丸 
Xielixiao Jiaonang — TE Jj TE [BE 3 


Xinnaojing Pian 心 脑 静 片 


Xinqin Keli 辛 苓 颗粒 


Xingingning Pian ”新 清 宁 片 


Xinshuning Pian FAT Hr 


Xinxue Keli 新 否 颗 粒 


Xinyuan Jiaonang DERA 


Xingnao Zaizao Jiaonang — B PES EESK e 


Xingren Zhike Heji 杏仁 止咳 合剂 


< 745 
Xingsu Zhike Tangjiang WIEZE pp 
* 1214 


Xingsu Zhike Keli 杏 苏 止咳 颗粒 


Xiongdan Jiaonang fi JI RJS 
Xiongdan Jiuxin Wan — BE RB Soo $L 


: 1217 
Xiongdan Zhiling Shuan $E JBF RAR eee eere eere 
Xionghuang HEP eee mH 
Xiongju Shangging Pian 2523 ERE e 
Xiongju Shangging Wan 228 E EXU seem 
: 268 
Xuduan ZEB MIR mI 
Xuhan Weitong Keli 虚 寒 胃痛 颗粒 PP 


Xiongdan Zhiling Gao — SE RB Br 3x TF 


Xuchangaing ££ K RI 


Xuanfuhua JE SIL iE 


Xuanmai Ganjie Keli ZÆ H di EE 
Xuanmingfen  Z B3 


Xuanning Chaji W TRAORE RAIK) ee 
Xuanshen WES eee MMMHee 


1032 


: 996 
: 994 
: 995 


43 
1038 


1039 


1030 


353 


604 


606 
605 


: 716 
- 1200 
Xinrong Koufuye b E AJR e n 8 8 c 
- 609 
Xintong Koufuye 心 通 口服 液 ee e e e n n eee 
Xinxuebao Jiaonang MERA eee ee e 
: 1199 
- 603 


605 


608 
1198 


169 


1225 


744 


746 


1215 


1216 
316 
676 
675 


309 
1073 


: 305 
Xuanmai Ganjie Hanpian. ZZ Hié&Hs e 
- 662 
: 108 


662 


1237 
108 


汉语 拼音 索引 


Xuanshi Yaoshui JEZSZK e 1238 
Xuefu Zhuyu Jiaonang MAER RJE een 693 
Xuejie JIL eee Me 133 
Xuekang Koufuye fü BEL ES 9 697 
Xuemei'an Jiaonang MME ee 694 
Xueshuan Xinmaining Jiaonang — ifi E& o BK EE eee 695 
Xueyutan MÆR eene 133 
Xuezhiling Pian ”血脂 灵 片 eem 696 
Xuezhining Wan MJE P JL eem 696 


Yadanzi BJT eeeeeseeeá HH P838 
Yahunu WPWP) e e I 119 
Yajiao Hadun San PE BA EHE eee 149 
Yazhicao WSERXE eese 265 
Yanbaicaisu 4 EÉAXEXPeeeseeee e 384 
Yanhusuo HER END em 030 
Yangdan Wan 羊 胆 共 «e e 704 
Yanghe Jiening Gao  [EURIAEAETE e n 718 
Yanginhua 洋 金 花 eee 250 
Yángshen Baofei Wan TÉ Z BAL e 961 
Yangwei Keli 3€ E BUBE eee 950 
Yangxin Dingji Gao FLE ER TE e 944 
Yangxin Dingji Koufuye — 2E E EE ELIGE e 944 
Yangxinshi Pian JEDEH eem 943 
Yangxue Rongjin Wan — 2E IL f XU e n 947 
Yangxue Shengfa Jiaonang — 2& IL ^E ZZ JBE sss 946 
Yangyin Jiangtang Pian 养 阴 降 糖 片 eee e n n 948 
Yangyin Qingfei Gao 养 阴 清 肺 在 e 950 
Yangyin Qingfei Wan JAMAL e 949 
Yangyin Shengxue Heji 养 阴 生 血 合 剂 e 948 
Yangzheng Xiaoji Jiaonang — JE 1E TPÍ TR RE E ee 945 
Yao'aitiao 药 艾 条 75 
Yaobitong Jiaonang — RGB MESE nee 1192 
Yaotongning Jiaonang MER TIIE eee 8 1191 
Yaotong Pian E H eee mH 1190 
Yaotong Wan EJ JU n 1189 
Yatong Yili Wan FRA eee 538 
Yejuhua 墅 菊花 «eee mee 295 
Yejuhua Shuan SPAQJERE eee 1074 
Yemazhui BHPZieeeeeeeeeeeeee 4e eH 294 
Yemugua ÆJ eee Henne 294 
Yening Tangjiang 夜 宁 糖 浆 845 
Yibeimu {PM Ep C132 
Yiganning Keli — Z, HEP EOR eee n 403 
Yigan Yangyin Huoxue Keli 乙肝 养 阴 活 血 颗粒 eee 404 


汉语 拼音 索引 


Yigan Yiqi Jieyu Keli 乙肝 益 气 解 郁 颗 粒 eene n nnn 
Yimucao 2$8pÉ «Án 
Yimucao Gao 2$ BERE Hp eee eB 
Yimucao Keli 益母草 颗粒 eee MIR 
Yimucao Koufuye 益母草 日 服 液 ee 
Yimucao Liujingao 3$ S ERE eee e 
Yimu Wan 3$ SAU eee e MH 
Yinaoning Pian 2$ E H eee e m A 


Yinianin 一 捡 金 


Yigi Yangxue Koufuye 益 气 养 血 口 服 液 eee. 
Yiqing Jiaonang  — BERE seem 
Yiging Keli 一 清 颗 粒 eee 
Yishenling Keli 益 肾 灵 颗 粒 e 


Yishoucao X HH 


Yixian Wan E JH AL PAE OT AITON N T E, 
Yixin Ningshen Pian 250 PR HR eee e e 
Yixinshu Jiaonang 284 8T RENE ee 


Yixin Tongmai Keli 益 心 通 脉 颗粒 
Yixintong Pian — 2$ 4 Bi] 


Yixin Wan 2545 JL. cm HH 
Yixuesheng Jiaonang 3$ f ^E REPE eee 


Yiyuan San ” 益 元 散 


Yizhihuanghua 一 枝 黄花 Rui iiee suse be vy Er voe ca doo Ses Vere rei 


yizhi 益 智 …… 


Yinchen B Rk 

Yinchen Tiquwu W D HEU] 

Yindan Pinggan Jiaonang — Bi JI E BT Jc 3E 
Yinhuang Keli 银 黄 颗粒 


Yinhuang Koufuye 4g 3X LER e 
Yinpujiedu Pian £8 E RERE H eee eee e Mee 
Yingi Ganfu Keli W EERBEAE BUE eee e 


Yingiao Jiedu Jiaonang — 48 8L f E BE HE --- 


Yingiao Jiedu Keli 银 攻 解毒 颗粒 eee M 


Yingiao Jiedu Pian RARE JF 


Yingiao Jiedu Ruanjiaonang — 48 BL ft E SZ 3AE ……… 


Yingiao Jiedu Wan — 48.81 ft SE JL 
Yinqiao Jiedu Wan — 48781 fft i JL CY 48 3L) 


Yingiao Shangfeng Jiaonang — 4 ELE XUBE E es 
Yingiao Shuangjie Shuan $ILP eee n 
Yinshanlian Keli PIURE, e 


Yinxieling Gao — 48 JE EE CÁR JH 0D 


Yinxingye 银杏 叶 Veecheseuca di abu rere sisse eR UROEI Ere e od er 


Yinxingye Diwan 银杏 叶 滴 九 
Yinxingye Jiaonang  4& Zr np Era 


Yinxingye Pian 银杏 叶片 A vs eve eR ed EA e C OPE 
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Yinxingye Tiquwu 银杏 叶 提取 物 


Yinyanghuo EXE eee 
Yinzhinuang Koufuye — BE 3E CI 


Yingsugioo WHA eee 
Yougui Wan Z5 BL ee HH 
Yousongie ” 油 松 节 eee] IHR 
Yufeng Ningxin Jiaonang 愈 风 宁 心 胶囊 eee 
Yufeng Ningxin Pian QMT GH 和 pp 


Yuganzi HF 


Yupingfeng Koufuye 玉屏 风口 服 液 
Yuxingcao 和 鱼 腥 草 


Yuxuebi Jiaonang WIARE een 
Yuxuebi Keli — SE f B EE eM 
Yuyuliang BAS eIMRMeIIR 


Yuzhen San 玉 真 散 A S ORT 


Yuzhizi 预知 子 MH 
Yuzhouloulu & Ng RIS SuSE sie suse Vra eus doe Pee ee V TP aeg a 


Yuanhu Zhitong Jiaonang — 2: 83 1E 8 Iz 3E 


Yuanhu Zhitong Koufuye ”元 胡 止 痛 口 服 液 eee 


Yuanhu Zhitong Pian 元 胡 止 痛 片 


Yuanzhi 远志 
Yuanzhi Ding — Xe 3 HT 
Yuanzhi Liujingao 远志 流 浸 育 


Yunkang Heji ZRA Ñ CEIR O IRRD 
Yunkang Keli — Z& it ir 


Yunnan Baiyao 云南 白药 ee 
Yunnan Baiyao Jiaonang zi Eze 


Yunxiang Qufeng Zhitongding Z 42; X 1E AT 


Yunzhi zx 


Z 


Zaizao Shengxue Pian BR gn eig TAA de i rm DUUM, 
Zangchangpu EHS Ee iactis se EPI Tto ve e VN AR devi 


Zanglian Wan 脏 连 丸 


: 392 
Yinxu Weitong Keli 阴 虚 胃痛 颗粒 eee 
- 306 
: 871 
< 346 


718 


633 
211 
1189 
1188 


: 167 
Yujin Yinxie Pian dB 48JB Ee ee 
Yuliren MEP o ere tet ree ne eec ve 
Yupingfeng Keli ERRUA ee 
- 615 
- 208 


193 
802 
193 
616 


1196 
1196 


* 244 
<- 617 
: 278 


244 
* 78 


: 926 
… 524 
* 525 
Yuanhu Zhitong Ruanjiaonang 元 胡 止 痛 软 胶囊 ses 
Yuanhua 范 苍 pe 
- 146 
: 733 
- 380 
Yuejihua JB 3&4E-s ee mH 
Yueju Baohe Wan 越 鞠 保 和 好 eee 
Yueju Wan 越 苦 赵 ee 


525 
148 


70 
1146 
1145 


: 669 
: 670 


527 
528 


528 


汉语 拼音 


索引 


Zaofan 


Zoaojiaoci 


Zelan 泽 兰 
Zexie 泽 演 
Zhangyanming Pian 


障 眼 明 片 


Zhebeimu 


Zheshi 
Zhenhuang Jiaonang SEREHE HL) 
Zhenkening Tangiiang ”镇 咳 宁 糖浆 


Zhenzhu 珍珠 
Zhenzhumu 
Zhenzhu Wei'an Wan 
Zhengchaihuyin Keli 正 柴 胡 饮 颗 粒 


Zhenggu Shui 


Zhengqing Fengtongning Pian 
Zhengxin Jiangzhi Pian | JE. E JE HE 
Zhengxintai Pian 正 心 泰 片 eM 
Zhibai Dihuang Wan ” 知 柏 地 黄 丸 

Zhibai Dihuang Wan ” 知 柏 地 黄 丸 (浓缩 丸 ) 
Zhicaowu 
Zhichuanwu 制 川 乌 
Zhichuang Pian 
Zhichuanling Zhusheye — LT TE S3 3X 
Zhiheshouwu 制 何首乌 
Zhihong Changpi Wan 
Zhihonggi 
Zhihuangqi KRE 
Zhikang Pian 
Zhikebao Pian 
Zhike Chuanbei Pipa Lu 


Zhike Juhong Wan 
Zhimaikang Jiaonang — BE Jk Bé JF 3E 
Zhimikang Shuan 
Zhimu 
Zhining Pian 


Zhishi Daozhi Wan 


Zaoren Anshen Jiaonang | GE (C ZZ Hb BE 4€ ees 
: 212 
: 212 
: 1201 
WrEDLBE Seen Eee recerepe rein g7d 
Zhebei Liujingao Wij RE eee 
- 867 
， 1219 
Zhennaoning Jiaonang SARTRE ees 
Zhenxintong Koufuye ”镇 心痛 口服 液 eee. 


治 咳 川 贝 枇杷 露 eese 
Zhike Juhong Koufuye 止咳 橘红 口服 液 .pp 
- 1010 
I6 BEBERE GG BERE en n n n n nn. 853 
Zhigiao: ies esee eie ER be epe ede euer cei aea 
Zhisou Dingchuan Koufuye — IE WEGE PE IRAE ee n 


166 
166 
801 


390 


348 


1220 
1218 


- 215 
: 622 
JEBOK eee eene eee 
Zhengiinyou Ruangao ESME (EEM) eee 
正清 风 痛 宁 片 ceecee 
: 618 
Zhengxintai Jiaonang 正 心 泰 胶 守 eee 
: 619 
: 820 
- 821 
* 220 


216 
866 


621 


620 


622 


619 


| 37 
1097 


* 543 
Zhigancao RAA e Gee fee deret rper testes 
: 165 
: 284 


81 


540 
142 


1098 
541 
852 
542 
543 


197 
1096 
229 
230 
876 
547 


Zhisou Huatan Wan 
Zhitiannanxing 制 天 南星 

Zhitong Huazheng Jiaonang 止痛 化 瘦 胶 训 
Zhitong Zijin Wan 止痛 紫金 丸 

Zhixue Dingtong Pian 
Zhixue Fumai Heji 止血 复 脉 合 剂 
Zhiyanxiao Keli 


Zhizhu Wan 


Zhizi Jinhua Wan 
Zhongfeng Huichun Pian 
Zhongfeng Huichun Wan 
Zhonghua Dieda Wan 
Zhongjiefeng 肿 节 风 
Zhongjiefeng Jingao fff 45 pii Tf 
肿 节 风 片 
Zhongjing Weiling Wan 仲 景 胃 灵 丸 
钟乳石 
Zhoushi Huisheng Wan 
Zhuche Wan 


Zhongjiefeng Pian 


Zhongrushi 
周 氏 回 生 丸 


猪 胆 粉 
Zhuhuang Chuihou San 


Zhudanfen 
珠 黄 吹 喉 散 
Zhujieshen 人 竹 节 参 

Zhuli Datan Wan 


Zhuhuang San 


Zhuru 竹 茹 


Zhusha 朱砂 IM 


Zhushagen 朱砂 根 
Zhusheyong Dengzhanhuasu 


Zhusheyong Shuanghuanglian 


Zhuzishen 
Zhuanggu Guanjie Wan 
Zhuanggu Shenjin Jiaonang — 3XE-Br fr fb RE 
Zhuifeng Tougu Wan 
Zicoo A *X 


Zhizhuxiang ERF «eR 


546 
* 54 
* 544 
* 545 
538 
: 939 
1097 
876 
345 
231 
879 
550 
549 
550 
: 207 
* 384 


fe 842 


: 689 
< 240 
: 843 
865 
- 299 
* 973 


e 974 


rif 3k 9 iL see ssosse soe sooo sot sos oes oo sas 
Zhuling 猪 苓 ser sbe see e eese essetis ess ese see ET ses sot one 


1E 8I FIAT RAE 
注射 用 双 黄 连 ( 冻 干 ) …… 

Zhuyazao JE mee 

壮 骨 关节 丸 eee 


Zicao Ruangao A E ZCECENB) eee 


Zidi Ningxue San 
Ziheche 4i E 


Zihuadiding 紫花 地 丁 «eee IR 


Zihuaqianhu 
Zihua Shaoshang Ruangao ”紫花 烧伤 软 襄 


: 1152 


Ziin Ding 紫金 锭 
Zilongjin Pian 


索引 


- 129 
688 
299 
: 130 
128 
: 128 
: 848 
: 846 
: 298 
* 254 
699 
: 700 
934 
: 320 
1152 
1150 
: 319 
317 
317 


1151 


* 1149 


45 
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Zigigaanzhong X 3EBEfx e 
Zirantong | ÉL AAA eH 
Zishiying AIE «eee een 
Zisugeng JRE emn 
Zisuye 紫 苏 叶 eee eee e nnn 
Ziwan YJE eee MH eene 
Zixinyin Jiaonang HbA RJE eee e e e 88 
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321 
132 
316 
319 
318 
318 
322 


1178 


Zixinyin Keli i EH SURE. sesenta ese sesertesse sesso ooo onn 
- 1177 
Zixue San 紫 雪 散 ( 紫 雪 ) M"M—— 


Zixinyin Koufuye -ù BA F1 RR 3E 


Zizhuye % ški 


Zuojin Jiaonang FERE 


1179 


1152 


: 320 
Zonglü Exfl eee 
Zushima Pian 祖师 麻 片 eee 
: 630 


315 
971 


630 


Abelmoschi Corolla 


Abri Herba 鸡 骨 草 


Abutili Semen HERP eM 


Acanthopanacis Cortex 


拉丁 名 索引 


人 


拉丁 名 索引 


287 
- 180 
189 
61 


Acanthopanacis Senticosi Radix et Rhizoma seu Caulis 


刺 五 加 淄 浓 …………… 


* Acanthopanax Extract 


Achilleae Herba 


Achyranthis Bidentatae Radix 牛 膝 «eee 
Aconiti Kusnezoffii Folium H G Hp «ees 


* 


Aconiti Kusnezoffii Radix 草 乌 


Aconiti Kusnezoffii Radix Cocta |R & «ees 


Aconiti Lateralis Radix Praeparata Bee 


Aconiti Radix J| Bj «MH 


Aconiti Radix Cocta 

Acori Calami Rhizoma 
Acori Tatarinowii Rhizoma 
Adenophorae Radix 南沙 参 «HA 
Aesculi Semen YPP eee een 
Agkistrodon Big eee 
Ailanthi Cortex Hie 


Agrimoniae Herba 


Ajugae Herba 筋骨 草 
Akebiae Caulis 木 通 


Akebiae Fructus 


Albiziae Cortex XX BE 
Albiziae Flos 4 3k4£ e 


Alismatis Rhizoma 泽 演 
Allii Macrostemonis Bulbus $i Él 


Alli Sativi Bulbus ZR en 


Aloe T E 


Allii Tuberosi Semen 


^t is 


Alpiniae Katsumadai Semen A £i $E 
Alpiniae Officinarum Rhizoma $5 Bi SÉ 


Alpiniae Oxyphyllae Fructus 2$48 see 


Alumen KI 


Amomi Fructus Rotundus 


Amomi Fructus 


Ampelopsis Radix 


砂 仁 
Ex 


192 
383 
< 329 
67 
221 
- 220 
220 
177 
: 36 
37 
356 
: 85 
228 
275 
349 
94 
332 
< 325 
: 59 
278 
134 
135 
- 212 
“ 333 
23 
239 
151 
- 222 
: 270 
273 
: 99 
156 
: 236 
` 102 


Andrographis Herba 穿心莲 


* Andrographolides 穿心莲 内 酯 ee 


Anemarrhenae Rhizoma WẸ …: 


Anemones Raddeanae Rhizoma WR «e 


Angelicae Dahuricae Radix 白芷 


Angelicae Pubescentis Radix 独活 «eee 
Angelicae Sinensis Radix MJJ Ine 


Anisi Stellati Fructus AHP eee 4 
Apocyni Veneti Folium £ fp PKI 196 
Aquilariae Lignum Resinatum ifr: 172 
Arcae Concha Ej, eee eee 65 
Arctii Fructus. 4 Sp seen B6 
Ardisiae Crenatae Radix 朱砂 根 eee 128 
Ardisiae Japonicae Herba 矮 地 茶 338 
Arecae Pericarpium KEK * 24 
Arecae Semen ERRE eee men ene nene nnne 342 
Arecae Semen Tostum PERM eere eee MM MM 343 
Arisaema Cum Bile 胆 南 星 eese 245 
Arisaematis Rhizoma KE eee 53 
Arisaematis Rhizoma Preparatum 制 天 南星 ……………… 54 
Aristolochiae Fructus U9nebes eH 48 
Aristolochiae Herba RAUR «e 52 
Armeniacae Semen Amarum 53$ 4 4 187 
Arnebiae Radix EE eese 320 
Artemisiae Annuae Herba EE -6eeeeeeeseeee 184 
Artemisiae Argyi Folium — AERE eee 82 
Artemisiae Scopariae Herba W Bk 223 
Asari Radix et Rhizoma 细 辛 ee 214 
* Asiatic Moonseed Root Extract 北 豆 根 提取 物 ee 377 
Asini Cori Colla PARE «e i L976 
Asparagi Radix XA eee ee 52 
Aspongopus JL 10 
Asteris Radix et Rhizoma 3€ 3E 322 
Astragali Complanati Semen 1h à F 171 
Astragali Radix Praeparata cum Melle KRE oee 284 
Astragali Radix 黄芪 283 
Atractylodis Macrocephalae Rhizoma 和 白术 c: 95 
Atractylodis Rhizoma AER. eee 130 
Aucklandiae Radix KẸ eee 57 
Aurantii Fructus Immaturus 48% 230 
Aurantii Fructus EXE eee 229 
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B 


Bambusae Caulis In Taenias 人 竹 茹 


Baphicacanthis Cusiae Rhizoma et Radix 


Belamcandae Rhizoma $} PF eR 


Belladonnae Herba Aj 


* Belladonna Extract L[upit.-2-7 e PS 
* Belladonna Liquid Extract MARA … 


Benincasae Exocarpium — & Jf 


Benzoinum 安息 香 MIHI 
Berberidis Radix 三 棵 针 二 


* Bergenin 岩 白 菜 素 
Bistortae Rhizoma #2 
Bletillae Rhizoma AX 


Bolbostemmatis Rhizoma EDME «eee 


Bombyx Batryticatus MÆ 
Borneolum Syntheticum 冰片 (合成 龙 脑 ) 


Borneolum ”天然 冰片 ( 右 旋 龙 脑 ) e 


Bovis Calculus 牛黄 
Bovis Calculus Artifactus 人 工 牛 黄 


Bovis Calculus Sativus 体外 培育 牛黄 ……………………… 


x Breviscapines IREZ 


Broussonetiae Fructus AE SE. eee 


Bruceae Fructus ” 牙 胆 子 
Bubali Cornu. 水 牛角 eem 


Buddleae Flos REE eee 

Bufonis Venenum BEBE «eene 
Bungarus Parvus 金钱 白花 蛇 ee 
Bupleuri Radix HEH «e 


C 


Calamina HA 


Callicarpae Caulis et Folium 广东 紫 珠 ees 
Callicarpae Formosanae Folium RI eee 
Callicarpae Macrophyllae Folium 大 叶 紫 珠 «eee 
(SPICE S ENT T 


Calvatia 3# 
Campsis Flos 21$ 7t 


Canarii Fructus EE eee eee 


Canavaliae Semen JẸ see 


Cannabis Semen Jk ee 


Capsici Fructus BRI 


Carotae Fructus Ri $$: 
Carpesii Fructus $$ fl 


Carthami Flos 红 花 «e 


索引 48 


= 130 


Bambusae Concretio Silicea REH ees 


53 


Caryophylli Flos JE Rene 


Caryophylli Fructus SET eee 


Cassiae Semen 决明子 
* Castor Oil MERIA eee 
Coieeht” 
Celosiae Cristatae Flos 鸡冠 花 … ee 
Celosiae Semen EE eee 


* Centella Total Glucosides REA ut 
Centellae Herba 积 雪 草 


Centipedae Herba $87 É Eee 
Cera Chinensis B$ eene 
Gera Flava. Elli oer eder RD 
Cervi Corn: cl flj «coe eie tree vi o ee TEE ED 
Cervi Cornu Degelatinatum fA J eee 
Cervi Cornu Pantotrichum JEH eene 
Cervi Cornus Colla 鹿角 胶 eese 


Chaenomelis Fructus AJR c 


Changii Radix 明 党 参 «eese 
不 
Chebulae Fructus Immaturus PAR «eee 
Chelidonii Herba: HEY «emnes 
* Chinese Angelica Liquid Extract «4I y 5E 


Chloriti Lapis ER 


Choerospondiatis Fructus JE DP 


Chrysanthemi Flos 菊花 


Chrysanthemi Indici Flos — Sf Ape 
Chuanxiong Rhizoma  JI| Zi «eR 


Cibotii Rhizoma ft] 3$ 


Cicadae Periostracum $A «eee 
Cichorii Herba ẸJẸ «een 
Cichorii Radix 4E «eee eA 
Cimicifugae Rhizoma 升 麻 «e 
Cinnabaris 朱砂 «eene nee nnne 


Cinnamomi Cortex 肉桂 
Cinnamomi Ramulus 桂 枝 
* Cinnamon Oil 肉桂 油 
Cirsii Herba 小 萄 


Cirsii Japonici Herba KẸ] «ee 
Cirsii Japonici Herba Carbonisata XB 


Cissampelotis Herba WERE) 


Cistanches. Herba 肉 庆 其 ei 
Citri Exocarpium Rubrum «i eee 
Cile Fructus AE e somete dete edd 
Cist Grandis Exocarpluts. EM Penan a 
Citri Reticulatae Pericarpium 陈皮 «B 
Citri Reticulatae Pericarpium Viride 青皮 eco 
- 356 


Citri Reticulatae Semen 4 


126 
355 
242 

69 
176 
182 
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Citri Sarcodactylis Fructus ”佛手 e 167 Dictamni Cortex ËR eee 002 
Clematidis Armandii Caulis 川 木 通 «n 34 Dioscorea Panthaica Rhizoma 黄山 药 «o. 282 
Clematidis Radix et Rhizoma RAI) s 234 Dioscoreae Hypoglaucae Rhizoma Ej SE «5 271 
Clinopodii Herba Bim em 306 Dioscoreae Nipponicae Rhizoma “穿山 龙 «es 250 
Cnidi Fructus SENKT eeeeeeeseeeeeseee 295 Dioscoreae Rhizoma 山药 «HH 27 
Codonopsis Radix W e 264 Dioscoreae Spongiosae Rhizoma A838 RE e 311 
Coicis Semen JE BEL 353 Dipsaci Radix ££ e 309 
Commelinae Herba 8RÉEEÉEE «ee 265 Draconis Sanguis fW «8e 133 
Conyzae Herba 金龙 胆 草 eee 201 Drynariae Rhizoma "E EARN ppp « 239 
Coptidis Rhizoma SEXE «e 285 Dryopteridis Crassirhizomatis Rhizoma 绵 马 贯 众 …… 310 
Cordyceps AB EE eee 106 Dryopteridis Crassirhizomatis Rhizoma Carbonisatum 
Coriodus ZB «ee IeRHee 56 绵 马 贯 众 炭 eMe 310 
Corni Fructus UAE BE ee 26 
Corydalis Bungeanae Herba GEHE T (e 187 
Corydalis Decumbentis Rhizoma KJ ee 262 Echinopsis Radix INRE se 244 
Corydalis Rhizoma ES AZ (OC e 130 Eckloniae Thallus H Ap IM 195 
Crataegi Folium AOP e 30 Ecliptae Herba PRY eee 351 
Crataegi Fructus Ille 29 Entadae Semen $i P e 342 
Cremastrae Pseudobulbus RHA «5 31 Ephedrae Herba PRE e 300 
Crinis Carbonisatus 血 余 说 «s 133 Ephedrae Radix et Rhizoma PRIR e 301 
Croci Stigma PR ZE dE e 120 Epimedii Folium XXE eee 306 
Crotonis Fructus Eig eH 74 Epimedii Wushanensis Herba ARIJE EE eese 155 
Crotonis Semen Pulveratum EA se 75 Equiseti Hiemalis Herba KE see 58 
Curculiginis Rhizoma 4l|3E «e 94 Erigerontis Herba 4T2RXx GITARAED eene 138 
Curcumae Longae Rhizoma “姜黄 ce 247 Eriobotryae Folium 枇杷 时 e 190 
Curcumae Radix. bé «e 193 Eriocauli Flos BHE eee 168 
Curcumae Rhizoma FRR eee 257 Erodii Herba XE 113 
Cisculde Semen AAP iee ru Opinio 7296 Erycibes Caulis TIE e e etd e qua s dd 
Cyathulae Radix 'JI[| 4E B «entr et iere i35 Æ Eucalyptus Oil ME 0 once eiim ees dO 
Cyclinae Concha WE eee 322 Eucommiae Cortex ffi «RH 154 
x Cyclovirobuxine ” 环 维 黄杨 星 D s - 382 Eucommiae Folium 杜仲 叶 «e 154 
Cynanchi Atrati Radix et Rhizoma — Él s 103 Euodiae Fructus XA eee 160 
Cynanchi Paniculati Radix et Rhizoma KA ……… 268 Eupatorii Herba JAH eee 201 
Cynanchi Stauntonii Rhizoma et Radix 白 前 ………… 101 Eupatorii Lindleyani Herba $f B3B «e 294 
Cynomorii Herba 4H «mH 325 Euphorbiae Hirtae Herba 飞扬 草 «eee 46 
Cyperi Rhizoma EE e 241 Euphorbiae Ebracteolatae Radix 4B jesse 269 
Euphorbiae Humifusae Herba 地 锦 草 ee 118 
Euphorbiae Pekinensis Radix GR BR ese 209 
* Dahurian Rhododendron Leaf Oil 满 山 红 油 ……… 394 Euphorbiae Semen. TR f cesse 32 
Dalbergiae Odoriferae Lignum MẸ e 213 Euphorbiae Semen Pulveratum F&F oe 33 
Daturae Flos 1É4&4E- A Mee 250 Eupolyphaga dE ORB e 18 
Dendrobii Caulis £a ffl B5 Euryales Semen 7€ XC ee 151 
Dendrobii Officinalis Caulis X RA fib 265 
Descurainiae Semen Lepidii Semen XE fj... 313 
Desmodii Styracifolii Herba 广 金 钱 草 e 41 Fagopyri Dibotryis Rhizoma QHR 7-75 203 
Dianthi Herba: 名 类 ein Fiürfarae Flos RJE ab ea cat aa db 
Dichroae Radix WI e 293 Ferulae Resina Bg «MM 176 
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Fibraureae Caulis BJE M 
* Fibriuretinin. SEX c9 


Fluoritum 紫 石 英 RE eee Revo s eee o SEE T eda IS E QVO TTA 


Foeniculi Fructus 小 茄 香 


Forsythiae Fructus Xe dX prswe Yee PV RP ERVEURRISQ reves 
Fraxini Cortex 秦皮 RA 
Fritillariae Cirrhosae Bulbus JIJ Dl Bp B 


Fritillariae Hupehensis Bulbus Wde 51 5E 
Fritillariae Pallidiflorae Bulbus {F Dl EF 


Fritillariae Thunbergii Bulbus | Hf Ul Bee 
Fritillariae Ussuriensis Bulbus | 3E lS pp 


G 


Galangae Fructus £L mE NO eus sedips esas aae WAP NUS o eai nra 
Galla Chinensis XE eee 


Galli Gigerii Endothelium Corneum. A£ 
Ganoderma X X 


* Gapillary Wormwood Extract 茵 陈 提取 物 ………… 


Gardeniae Fructus 板子 


Gardeniae Fructus Praeparatus AEP «e 


Gastrodiae Rhizoma 天麻 
Gecko Amm 


Gei Herba MB IE e 


Gendarussae Herba  / 


Genkwa Flos ZEJEse eee eee 


Gentianac Macrophyllae Radix — E 3t 


Gentianae Radix et Rhizoma  JEJIB «ee 
Geranii Herba dd E sos esa toe eee 

* Ginger Liquid Extract EARE EIIE EFIE T ETT 

x Gingko Leowe Extract 48 Zi BH HEU eee 

Ginkgo Folium BAF eR 

Ginkgo Semen HÆ «Ie 


Ginseng Folium A Zn 


Ginseng Radix et Rhizoma A S eee MR 
Ginseng Radix et Rhizoma Rubra ZL «ees 


x Glabrous Sarcandra Extract Ap ARE 


Glechomae Herba 连 钱 草 D 


Gleditsiae Fructus Abnormalis % 7% 
Gleditsiae Sinensis Fructus X && ff 
Gleditsiae Spina  '& ff Hi 

Glehniae Radix 北 沙 参 


Glycyrrhizae Radix et Rhizoma 甘草 pp 


Glycyrrhizae Radix et Rhizoma Praeparata cum Melle 


Gossampini Flos 本 棉花 MM 
Granati Pericarpium FAE eee M 
Gypsum Fibrosum Zi eee 
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Gypsum Ustum A eee] 


H 


Haematitum A eee een 


Haliotidis Concha Z1 t Hj 


Hedysari Radix Praeparata cum Melle &£r& 
Helwingiae Medulla 小 通 草 
Hippocampus 海马 


Hirudo IKER eee 


Homalomenae Rhizoma 千年 健 ees 

Hominis Placenta $y Æ een 
* 145 
Houttuyniae Herba 鱼 腥 草 «eee 
Hydrargyri Oxydum Rubrum 红粉 eee eree 
Hyoscyami Semen 天 仙子 MM Ael 


Hordei Fructus Germinatus 2E Zf 


Hyperici Perforati Herba 贯 叶 金 丝 桃 


I 


licis Chinensis Folium ÆJ eee 
llicis Cornutae Folium dp «ee 
Ilicis Rotundae Cortex — Sp «emm 
Illicii Cortex BIBLE «mH 
- 247 
Imperatae Rhizoma | AER eee 
* 185 
* 305 
- 202 
15 
Iridis Tectori Rhizoma JI SF. «mee 
- 20 
- 191 


Impatientis Semen ”急性 子 


Indigo Naturalis Y f& 

Inulae Flos MHH 

Inulae Herba 人 金 沸 草 RN 
Inulae Radix 土木 香 


Isatidis Folium ”大 青 叶 
Isatidis Radix 板蓝根 


Juglandis Semen 核桃 仁 4*4 ame se teat se ies sa dere. 
Jujubae Fructus KE ——————ÁÁ—— or 
， 137 


Junci Medulla 灯心草 


Kadsurae Caulis — 2L XS mi e 
Kaempferiae Rhizoma Æ 


Kaki Calyx 4# 


88 


348 


: 84 
Halitum AERE eeeeeeesee9À Im 
Halloysitum Rubrum. ZEB eee 
* Hawthorn Leave Extract ”山楂 叶 提 取 物 ………… 
Hedysari Radix 红 苞 ee 


21 
147 


| 372 


142 
142 


，45 
， 275 
Hippophae Fructus d rT A 


171 


037 
， 81 


319 


208 
143 


^ 51 
: 215 


92 
233 
293 
114 


99 


38 


262 
21 


: 339 
- 27 
: 233 
Kansui Radix HE «eee 


81 


Knoxiae Radix ZA E deste satu rst dies ced sevi rip ma ia Di 
: 114 


Kochiae Fructus 地 肤 子 


L 


: 267 
* 249 
Laminariae Thallus 昆布 «e 
: 245 
Lasiosphaera ua EC IP 
: 225 
Leonuri Herba 益母草 eese Re 
* Leonurus Liquid Extract 2$ BEES É eee 
: 376 
， 376 
Ligustici Rhizoma et Radix E «e 
Ligusti Lucidi Fructis SUN EC madantarieu ees 
: 123 
^ 244 
Linderae Radix 乌 药 Iam 
: 119 
Liquidambaris Fructus 路 路 通 e n 
Liquidambaris Resina 枫 香 脂 «e 


Laggerae Herba ARFA 
Lagotidis Herba jii 


Lamiophlomis Herba 独 一 味 


Leonuri Fructus 3E BET 


* Licorice Extract t EE 
x Licorice Liquid Extract t E y 5 


Lilii Bulbus 百合 


Limonitum EAA 


Lini Semen 亚麻 子 


Liriopes Radix” 山 麦 冬 


Litchi Semen 荔枝 核 … M MH 
Litseae Fructus ZEE 
: 109 
: 90 
: 28 
: 179 


Lobeliae Chinensis Herba 半边 莲 
Longan Arillus 龙眼 肉 
Lonicerae Flos 山 银 花 


Lonicerae Japonicae Caulis RAJE «enn 
Lonicerae Japonicae Flos ”金银花 ee 
Lophatheri Herba BOITE rote esito tas 
Luffae Fructus Retinervus 丝瓜 络 «eM 
Lyon Cortex :地 肯 皮 sri 
. 232 
. 212 
Lycapodi Herba, MA B - ede ree aes 
- 276 
Lysimachiaé Herba AAE eese niei 
Lysiongti Herba. A POE esee err tr ex e erae 
-« 82 


Lycii Fructus ”枸杞 子 
Lycopi Herba 泽 兰 


Lygodi Spora 海 金沙 


L-Borneolum 艾 片 (左旋 龙 脑 ) 


*l-Menthol 薄荷 脑 eeeeeeee——— 


M 


Magnetitum BER eH 
Magnoliae Flos 辛夷 PO I A re E TE E TOENN 
Magnoliae Officinalis Cortex  E& f Bá 


140 


101 


195 


47 


272 


390 


357 


43 


71 


335 
192 


- 25 


227 
219 


205 
308 
113 
115 


165 


204 
84 


395 


344 


169 
235 


Magnoliae Officinalis Flos 厚 朴 花 oo 
Malvae Fructus 冬 艺 果 
Manis Squama 穿山 甲 a i 
Mantidis Oótheca hf ee 
Margarita 珍珠 "000 


Margaritifera Concha 珍珠 母 
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236 
79 
107 
251 
281 
215 
: 216 


Marsdeniae Tenacissimae Caulis iS EE s 277 


Melanteritum B CAR BAD 


Meliae Cortex ARE ETTI e Rui niens s s ie aa e s 


Mel 蜂蜜 


Menispermi Rhizoma 北 豆 根 和 
Menthae Haplocalycis Herba 薄荷 ……… 


Meretricis Concha 7t 


Micae Lapis Aureus AER eee HH 


Microctis Folium Agi nt 
Mirabilitum Praeparatum — P8 Jf 38 
Momordicae Semen ZK KC 


Mori Cortex ŽAK We 
Mori Folium I PN 


Mori Fructus 3&3 


Mori Ramulus 桑 枝 Wo 


Morindae Officinalis Radix BRK 
Moschus EF 


Moslae Herba arum A es POTES ERA EUE TIS e 
Moutan Cortex 牡丹 皮 MH 


Mume Flos 梅花 
Mume Fructus 乌梅 


Murrayae Folium et Cacumen JL E Hr …: 


Mylabris 3X 


Myristicae Semen A E eese M HMM 
Myrrha d£ eee 


N 


Nardostachyos Radix et Rhizoma  H £4 
Natrii Sulfas Exsiccatus Z) eee 
Natrii Sulfas | $E eee nnm 
Nelumbinis Folium flüb «6M 
Nelumbinis Plumula $ F4 eeeeee eem] 


Nelumbinis Receptaculum 3&5 
Nelumbinis Rhizomatis Nodus  $& 15 
Nelumbinis Semen ”莲子 


Nelumbinis Stamen 3XEZ «M 
Nigelae Semen BERE eee 
Notoginseng Radix et Rhizoma Z4 m 
* Notoginseng Total Saponins 三 七 总 皂苷 
x Notoginseng Triol Saponins 三 七 三 醇 皂苷 


- 166 
189 
: 337 

92 
354 
- 322 

207 
- 88 
: 120 
: 60 

280 

279 
- 281 

280 
| 75 
: 361 
242 
160 
: 292 


: 311 
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Notopterygii Rhizoma et Radix 羌活 «e 


o 


* Ocimum Gratissimum Oil 丁香 罗勒 油 


Oroxyli Semen 木 蝴蝶 


Oryzae Fructus Germinatus M% 


Ostreae Concha #t47 


P 


Paeoniae Radix Alba Aj «eR 
Paeoniae Radix Rubra  J&A eee 
: 129 
Panacis Majoris Rhizoma | X" 
Panacis Quinquefolii Radix 西洋 参 «ee 
Papaveris Pericarpium BHA «eee 
* 243 
x Patchouli Oil J^ 2E El ee eere ereenn eea 
: 270 
- 395 
Perillae Caulis — EAE ree 
Perillae Folium — 2l «eee RH 
* 318 
Periplocae Cortex PIE ee 
Persicae Ramulus WAE eR 


Panacis Japonici Rhizoma 竹 节 参 


Paridis Rhizoma 重 楼 


Pegaeophyti Radix et Rhizoma $ UBR% 
* Peppermint Oil 薄荷 素 油 Aaa CALDO eDUE 


Perillae Fructus Ji T 


Persicae Semen KAZ IIR 


Peucedani Decursivi Radix 紫花 前 胡 ee 


Peucedani Radix 前 胡 
Pharbitidis Semen ZEE 


Phellodendri Chinensis Cortex 黄柏 


Phyllanthi Fructus Zt HF 


Physochlainae Radix 华山 参 
Phytolaccae Radix R ffi 


Picrasmae Ramulus et Folium EK 


Picriae Herba i$ Z 
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170 


* 365 
Olibanum X, «eee eme 
Omphalia FAL eee 
Ophicaleitum | 4EZE ee 
Ophiopogonis Radix 龙 冬 ee 
Orostachyis Fimbriatae Herba PUP se 

- 60 
-. 352 
Osmundae Rhizoma RRA eR 
- 161 


207 
334 
149 


* 144 


64 


321 


96 
147 


254 
122 
346 


373 


319 
318 


240 
261 
260 
317 


- 248 
- 237 
Phellodendri Amurensis Cortex {A c 
: 286 
Pheretima ACE ei 
Phragmitis Rhizoma E$ «cene 
: 167 
Physalis Calyx seu Fructus 484T 4E pp 
… 131 

: 304 


137 


113 
152 


337 


186 


: 186 
Picrorhizae Rhizoma SB EE eeeeeeeemmRRR 
Pineliae Rhizoma 3 «eR 
Pinelliae Rhizoma Praeparatum 法 半 夏 pp 


226 
110 
111 


Pinelliae Rhizoma Praeparatum cum Alumine 


Pinelliae Rhizoma Praeparatum cum Zingibere 


et Alumine EX 


Pini Pollen 松花 粉 


Plantaginis Semen 车 前 子 eee 


Platycladi Cacumen {WAAI «ee 
Plátycladi Semen MS i pe 
Platycodonis Radix ^53 «RR 
Pleiones Pseudobulbüs- MEE eere 
Pogostemonis Herba J 44 eee 
x Polygala Liquid Extract EMP eee. 
Polygalae Japonicae Herba Ji & eee 
* 146 
Polygonati Odorati Rhizoma RAI see 
Polygonati Rhizoma ”黄精 pe 
Polygoni Avicularis Herba EP «eee 
: 194 
: 248 
* 164 


Polygalae Radix 远志 


Polygoni Cuspidati Rhizoma et Radix [£ft 
Polygoni Multiflori Caulis Ñ -5 ff 
Polygoni Multiflori Radix 何首乌 


Polygoni Multiflori Radix Praeparata 制 何首乌 
Polygoni Orientalis Fructus. 水 红 花 子 nnnm 
- 155 
- 341 
Polyporus- AME e re n ee 
Pora T Au 
Porac Cuts KO 


Polygoni Perfoliati Herba 杠 板 妇 
Polygoni Tinctorii Folium EA Ent 


Portulacae Herba Bt 5 
Potentillae Chinensis Herba RZ 
Potentillae Discoloris Herba MAH 


* Powerdered Buffalo Horn Extract 水 牛角 浓缩 粉 
Prinsepiae Nux: ME 
Propolis: MIB core ursi were usque ridi Tile 
Prünellae Spica MAE Onenaren ed 
Prini Semen: SETS eb eas smt 
Psammosilenes Radix A «eme 
Pseudolaricis Cortex FJa eene 
Pseudostellariae Radix 太子 参 «9e 
Psoraleae Fructus REB ennui i iPod 
Pterocephali Herba RER d eee eos 
Puetarae Lobatae Radii «E o an atn eo nort 
Puerariae Thomsonii Radix E en 


112 


-111 
Pini Lignum Nodi | HAAS eem 
: 191 
Piperis Fructus BER 
Piperis Kadsurae Caulis 海风 芯 «eee 
Piperis Longi Fructus EX. ee 
Plantaginis Herba 车 前 草 eee 
* 63 
- 200 


211 


227 
275 
219 

64 


231 
259 
31 
42 
380 
103 


78 
288 
314 


165 
77 


299 
224 
224 


* 46 
，199 
* 359 


375 
349 
336 
263 
193 
205 

16 

62 
174 


- 358 


312 
272 


Pulsatillae Radix HKG «e ÁmRRe 96 
Pyritum 自然 铜 eM 132 
Pyrolae Herba MEE ee 304 
Pyrrosiae Folium 五 韦 eee 83 


Q 
Quisqualis Fructus [UE eese 199 
R 


Rabdosiae Rubescentis Herba M oe 106 
Ranae Oviductus DESEE eee 239 
Ranunculi Ternati Radix — EJ EE ee 300 
Raphani Semen JP see M 255 
Realgar 雄黄 eeeeeeesseeeeeeeeeeseem 316 
Rehmanniae Radix MEE e6eeeeseeeeeseeseee- 115 
Rehmanniae Radix Praeparata 熟地 黄 325555. 116 
Rhapontici Radix — JE eee 348 
Rhei Radix et Rhizoma 大 黄 «eee 22 
Rhodiolae Crenulatae Radix et Rhizoma 红 景 天 ece 144 
Rhododendri Daurici Folium 满 出 红 9 339 
Rhododendri Mollis Flos B 3EdE «e 210 
x Rhubarb Extract KEPP eee 371 
* Rhubarb Liquid Extract KEMBRE s 370 
Ricini Semen EJ E eee 330 
Rosae Chinensis Flos ”月季 花 eee 70 
Rosae Laevigatae Fructus &f- f. ees 206 
Rosae Rugosae Flos 玫瑰 花 eeeeeeeeceeeee 185 
Rubi Fructus MP ecco itecto 359 
Rubiae Radix et Rhizoma PẸ e 218 


S 


Saigae Tataricae Cornu 3E fg eese. 305 
* Salvia Total Henolic Acids ”丹参 总 酚 酸 提取 物 …… 373 
Salviae Miltiorrhizae Radix et Rhizoma 丹参 ，……………… 70 
Sanguisorbae Radix 地 榆 es 117 
Santali Albi Lignum. WẸ pp 357 
Saposhnikoviae Radix 防风 pp 140 
Sappan Lignum Jj eee ]53 
Sarcandrae Herba bs p eene 207 
Sargassum EHE eee 277 
Sargentodoxae Caulis Il iE «eese. 19 
Sauropi Folium JE BRE eene 90 
Saururi Herba — EE Eee 12 
Saussureae Involucratae Herba 天 出 雪莲 pp 50 
Schisandrae Chinensis Fructus 五味子 e 61 
Schisandrae Sphenantherae Fructus Bj EK P .…………: 227 
Schizonepetae Herba JF «eee. 216 


拉丁 名 索引 


Schizonepetae Herba Carbonisata d3BJF3X& pp 
Schizonepetae Spica. BEBE oee etete eo eos edes 


Schizonepetae Spica Carbonisata dfBZFfE JE «ees 
— - 335 


Scolopendra ixVA EPEA DPR DAC E 


Scorpio AIR «eee eH nenne 
Scrophulariae Radix Z £e 


x Scutellaria Extract 黄 苓 提取 物 
Scutellariae Barbatae Herba 半 枝 莲 


Scutellariae Radix — Eee 


Sedi Herba RE 
Selaginellae Herba 卷 柏 


Semen Melo 甜瓜 子 ei... 


Semiaquilegiae Radix XE 26s ess ess a Se rice s aec ee dae o ge dus 
Senecionis Scandentis Hebra FEX% 


Sennae Folium 4€ IER. eee 
Sepiae Endoconcha Md esses 


Serpentis Periostracum — f 3 
* Sesame Oil 麻油 


Sesami Semen Nigrum EE JE eee 


Setariae Fructus Germinatus AF «ee 


Siegesbeckiae Herba 3t 


Silybi Fructus Kk «aj oo 
Sinapis Semen 芥子 RTTE LE teret ees sooo oon nnn 
Sinomenii Caulis 3H PUE 和 


Sinopodophylli Fructus 小 叶 莲 Mn 汪 全 全 


Siphonostegiae Herba 北 刘 寄 奴 


Siraitiae Fructus 罗汉果 eee 
Smilacis Chinae Rhizoma | $E eee 


Smilacis Glabrae Rhizoma ER eee 
Sojae Semen Germinatum 大 豆 黄 卷 EA T TETEA 


Sojae Semen Nigrum 黑豆 
Sojae Semen Praeparatum X2 


Solidaginis Herba 一 枝 黄花 PR Hn 


Sophorae Flavescentis Radix $ «6669 
Sophorae Flos E «eH 
Sophorae Fructus Tff EDU TELE IT RU EE LITE TIL TEE ET 


Sophorae Tonkinensis Radix et Rhizoma 


出 豆 根 
Sparganii Rhizoma | ZA eee 


Spatholobi Caulis XE fg ee 
x Spiceleaf Kernel Oil 香 果 脂 e eere ereer 
Spirodelae Herba 浮 薄 eR 


Stachyuri Medulla 小 通 草 Weierexa De 6968 1698/49603 044 6634/5 TETT 


Stalactitum ”钟乳石 


x Star Anise Oil 八角 茄 香 油 osassa 6/0/5760 019/02 44/0 EXPE A E RR US d UV 
Stauntoniae Caulis et Folium BARJA emm 


Steleophaga d rd eee 


Stellariae Radix 银 柴 胡 
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217 
217 
218 


133 
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Stemonae Radix H : 123 
Stephaniae Tetrandrae Radix Big «e 139 
Sterculiae Lychnophorae Semen 胖 大 海 ……… M 245 
Strychni Semen. BRP eR 47 
Strychni Semen Pulveratum H £F Xj s 48 
Styrax WAF * 153 
Suis Fellis Pulvis X JB} eee 299 
Sulfur 硫黄 * 315 
Swertiae Herba Mertes Hee 125 
Swertiae Mileensis Herba 青 叶 胆 * 182 
Syngnathus 海龙 - 276 
Syringae Cortex 暴 马 子 皮 * 351 
T 

"Tàaleüm JB creme serre eerte urea ce ete 32 
Talci Pulvis 滑石 粉 eee eee 328 
Tamaricis Cacumen 西河 机 eee 121 
x Tanshinones 丹参酮 提取 物 e 374 
Taraxaci Herba 蒲公英 - 331 
Taxili Herba 3&4 - 280 
x Tea-Seed Gil ZEB ee 386 
Terminaliae Belliricae Fructus 0P e 68 
Testudinis Carapax et Plastrum  f& FH. «sss 168 
Testudinis Carapacis et Plastri Colla 龟甲 胶 …………… 169 
Tetrapanacis Medulla 3E EXE e 278 
Thlaspi Herba JPH eee 9e 289 
* Thunberg Fritillary Liquid Extract DIET ee 390 
Tinosporae Radix Q&A «eee 202 
* Toatal Ginsenoside of Ginseng Stems and Leaves 

Toosendan Fructus  JI| B -T- - 39 
Torreyae Semen 柱子 - 841 
* Total Ginsenoside Ginseng Root. A £i gif eee 367 
Toxicodendri Resina "FEE ee 15 
Trachelospermi Caulis et Folium — 2 Zi Rk - 252 
Trachycarpi Petiolus #34 * 315 
Tribuli Fructus SEE eH 330 
Trichosanthis Fructus JRE «eR 104 
Trichosanthis Pericarpium JRZ R «en 105 
Trichosanthis Radix 天 花粉 «ee 52 
Trichosanthis Semen MÆ -- - 104 


注 : * 为 英文 名 。 
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Trichosanthis Semen Tostum JIP .pp 
”225 
- 861 
: 222 
* Turpentine Oi CB dee RP eati deant 


Trigonellae Semen WEEB 
Trionycis Carapax "EK IH 
Tsaoko Fructus £5 


Turpiniae Folium Æ [B] nt 


Typhae Pollen HA TEIT ATA ENTE ETTE E AEE 


U 


Uncariae Ramulus cum Uncis £3] gk TURPE ETE 


V 


Vaccariae Semen CRORÉLHG eee 


Valerianae Jatamansi Rhizoma et Radix 


Verbenae Herba u HE REOT PE CERES 


Vespae Nidus 蜂 房 
Vignae Semen Zk/^E ， 
Violae Herba 紫花 地 丁 


* Vitex Oil 牡 荆 油 


W 


* Weeping Forsythia Extract YEN enne 


Wenyujin Rhizoma Concisum 片 姜黄 
X 
Xanthii Fructus 1H 
Z 


Zanthoxyli Pericarpium ”花椒 


Zaocys 乌 梢 蛇 39 


* Zedoary Turmeric Oil $R e 
Zingiberis Rhizoma 生姜 ee 
Zingiberis Rhizoma Praeparatum Ag 6 «ee 
* 93 
* 343 


Zingiberis Rhizoma Recens 生姜 
Ziziphi Spinosae Semen WRZ 


105 


382 


- 28 


331 
98 


240 


49 
345 


: 49 
: 336 
< M7 
- 317 
Visct Herba WT E arrian us eda e ipee ps 
- 381 
Mida Fructis AE doo aae 
Viticis Negundo Folium EJI «ee 
Vladimiriae Radix 川 木 看 cene 


350 


340 


** 161 


33 


381 


- 69 


* 151 


: 149 


157 


: 72 


388 
13 
14 
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A 


Abelmoschus manihot (L. ) Medic. AZE -cece 287 
广州 相思 子 eee 180 
Abutilon theophrasti Medic. HIRR e 189 
Acacia catechu (L. f. Willd. JLZ 9 


Acanthopanax gracilistylus W. W. Smith 细 柱 五 加 …… 61 


Abrus cantoniensis Hance 


Acanthopanaz senticosus (Rupr. et Maxim. ) Harms 
dDRA7Deeeeee MM 92;383 
Achillea alpina L. E Mee 329 


Achyranthes aspera L. 
Achyranthes bidentata Bl. 


Aconitum balfourii Stapf 


Aconitum brachypodum Diels — iff & 3k ee MER 26 
Aconitum carmichaelii Debx. — Ej 3k eee 36,177 
Aconitum kusnezoffii Reichb. JBK =e 220,221 ,附录 25 


船形 乌 头 ……………… 附录 27 
甘 青 乌 头 … 附录 27 
Adenophora tetraphylla(Thunb.)Fisch. 轮 叶 沙 参 … 228 
Aesculus chinensis Bge. var. chekiangensis( Hu et Fang) 

Fang ”浙江 七 叶 树 ee 275 
Agastache rugosa (Fisch. et Mey. )O. Ktze. 
BEES eese 附录 26 


Aconitum naviculare Stapf 
Aconitum szechenyianum Gay. 
Aconitum tanguticum ( Maxim. ) Stapf 
Acorus calamus L. 
Acorus tatarinowii Schott 


Adenophora stricta Miq. 


Aesculus chinensis Bge. 


Aesculus wilsonii Rehd. 


Agkistrodon acutus (Giienther) 
Agkistrodon strauchii Bedriaga 
Agrimonia pilosa Ledeb. 
Ailanthus altissima (Mill. )Swingle 
Ajuga decumbens Thunb. 


Akebia quinata (Thunb. )Decne. Æ Ñ * 59,278 
Akebia tri foliata (Thunb. ) Koidz. var. australis 

(Diels) Rehd. 白木 通 * 59,278 
Akebia tri foliata (Thunb. )Koidz. 三 叶 木 通 © 59,278 
Alangium chinense (Lour. ) Harms AMA ee 附录 21 


Albizia julibrissin Durazz. IR e 184,135 
银 粉 背 蕨 … 附录 24 


Aleuritopteris argentea (Gmel. )Fee. 


Alisma orientalis (Sam. )]Juzep. %5 «5 212 
Allium chinensis G. Don PẸ e 353 
JR eee ee 353 
Allium sativum L. KER ce M 23 
Allium tuberosum Rottl. ex Spreng. 韭菜 (5 239 
Aloe barbadensis Miller ETE PEE eee 151 
ÉgiIEeeeeeeeeeeee 222 
EB eeeeeeseseeee 270 
Amomum compactum Soland ex Maton 

BE eee 156 
海南 砂 236 
BB eree. 222 
Amomum villosum Lour. var. xanthioides T. L. Wu et 
Ampelopsis japonica (Thunb. )Makino H8 ………… 102 
穿心莲 © 251 
Anemarrhena asphodeloides Bge. AEF «e 197 


Allium cepa L. 


Allium macrostemon Bge. 


Alpinia galanga Willd. 
Alpinia katsumadai Hayata 
Alpinia officinarum Hance 


Alpinia oxyphylla Miq. 


Amomum kravanh Pierre ex Gagnep. 
Amomum longiligulare T. L. Wu 


Amomum tsao-ko Crevost et Lemaire 


Senjen 


Amomum villosum Lour. 
Andrographis paniculata (Burm. f. ) Nees 


Anemone altaica Fisch. ex C. A. Mey. 
AWBBIdeee eee eee 157 
Angelica dahurica (Fisch. ex Hoffm. ) Benth. et Hook. 
BEY eee 97 
Angelica dahurica (Fisch. ex Hoffm. ) Benth. et Hook. f. 
Angelica pubescens Maxim. f. biserrata Shan et Yuan 
Angelica sinensis (Oliv. )Diels | Md M 124 
Anisochilus carnosus(L. ) Wall 香 排 草 …………… 附录 25 
Anser cygnoides dommestica Brisson Zj $$ ……… 附录 26 
HIERE enne 337 
意大利 蜂 < 336,337 
Aquilaria sinensis (Lour. )Gilg | ER pee 172 
ARRAK … 附录 27 
Arca granosa Linnaeus jf * 65 
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Anemone raddeana Regel 


f. var. formosana(Boiss. )Shan et Yuan 


Apis cerana Fabricius 
Apis mellifera Linnaeus 


Apocynum venetum L. 


Aralia armata (Wall. ) Seem. 


Aralia decaisneana Hance 
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Arca inflata Reeve — RE eee 65 
Arca subcrenata Lischke hff «eee 65 
Arctium lappa L. P :66 ,附录 27 
Ardisia crenata Sims REPR eee M MIR 128 
Ardisia japonica (Thunb. )Blume 紫金 牛 - 338 
Areca catechu L. RAB eem 24,342 
Arisaema amurense Maxim. 东北 天 南星 ………………… 53, 
Arisaema erubescens (Wall. )Schott 天 南星 * 53 
Arisaema heterophyllum Bl. RURE eee 53 
Aristolochia contorta Bge. d, Ej RE 48,52 
Aristolochia debilis Sieb. et Zucc. BRE 48,52 
Armadillidium vulgare(Latreile) PPH © 附录 27 
Arnebia euchroma(Royle)Johnst. 新 疆 紫 草 320 
Arnebia guttata Bunge 内 蒙 紫 草 eee nn 320 
Artemisia actiflora Wall. ex DC. HAB 附录 23 
Artemisia annua L. At eee &MàgÀMeÀÉ n 184 
Artemisia anomala S. Moore d E e NE 23 
Artemisia argyi Lévl.et Vant. dE e 82 
Artemisia capillaris Thunb. — fé [ka - 223,385 
Artemisia scoparia Waldst. et Kit. WE ………… 223,385 


二 色 桂 木 
Asarum heterotropoides Fr. Schmidt var. mandshuricum 


北 细 辛 


Asarum sieboldii Miq. var. seoulense Nakai 


event 


Artocarpus styracifolius Pierre 


(Maxim. ) Kitag. 


: 214 


Asarum sieboldii Miq. 华 细 辛 2214 
Asparagus cochinchinensis (Lour. ) Merr. |. XA «e. 52 
Asparagus pseudo filicinus Wang et Tang 
Asparagus subscandens F. T. Wang et S. C. Chen 
Aspongopus chinensis Dallas JLẸ d, e 10 
Aster tataricus L.f, ZERE eee 322 
Astragalus complanatus R. Br. MÆRK : 171 
Astragalus membranaceus (Fisch. ) Bge. var. mongholicus 
(Bge.)Hsiao SERE eee 283 
Astragalus membranaceus (Fisch. ) Bge. XRK …… 283 
Atractylodes chinensis (DC. )Koidz. 北 苍术 - 150 
Atractylodes lancea (Thunb. )DC. ZER s 150 
Atractylodes macrocephala Koidz. 白术 * 95 


Atropa belladonna L. Bü 


Aucklandia lappa Decne. 


Auricularia auricular (L. ex Hook) Underw 


B 


Bambusa textilis McClure 
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* 355,396,397 


57 


53 


Bambusa tuldoides Munro 青 秆 作 (e 130 
马 蓝 eee 185,229 


Baphicacanthus cusia (Nees) Bremek. 


Barmbusa pervariabilis McClure 


Beauveria bassiana (Bals. ) Vuillant BEA …………… 352 
Begonia crassirostris lrmsch. WREKE ee 附录 22 
Begonia palmata D. Don 裂 叶 秋海棠 附录 22 
Begonia pedatifida Lévl. 掌 裂 叶 秋海棠 ………… 附录 22 
Belamcanda chinensis(L. )DC. $F 267 


Benincasa hispida (Thunb. )Cogn. 冬瓜 
esee 106, MEE 23, 附 录 24 
VUE VBE 1 
BUE ee 13, 附 录 21 
anpa gE 3 
Bletilla striata (Thunb. )Reichb. f. 白 及 e 95 
Blumea balsami fera (L. )DC. RE eee. 82 
Bolbostemma paniculatum (Maxim. )Franquet 


Bombyx mori Linnaeus 


Berberis poiretii Schneid. 
Berberis soulieana Schneid. 
Berberis vernae Schneid. 


Berberis wilsonae Hemsl. 


Boehmeria nivea (L. )Gaud. 
RE eeeeeeeseee 352, F 25 
eee 65,162, RiR 22 
Brassica juncea (L. )Czern. et Coss. 芥 «e 149 


黑 面 神 ………'… 附录 25 
BE eeeeee 315 


Bos taurus domesticus Gmelin 和 牛 … 


Boswellia carterii Birdw. 


Breynia fruticosa (L. ) Hook. f. 


Broussonetia papyri fera (L. ) Vent. 


Brucea javanica(L. ) Merr. BAAP ee 238 
Bubalus bubalis Linnaeus 水 牛 ………….… 77,375, MR 22 
Buddleja officinalis Maxim. ÆR - 308 


- 860, Bf R 21, p] ox 27 
RE MEER 360, [ff 3& 22 
Bungarus multicinctus Blyth 银 环 蛇 ………… 204, 附 录 26 
大 叶 柴 胡 eee 264 
Beg] eee 1213 


Bufo bufo gargarizans Cantor 


Bu fo melanostictus Schneider 


Bupleurum chinense DC. 
Bupleurum longiradiatum Turcz. 
Bupleurum marginatum Wall. ex DC. 
Bupleurum marginatum Wall. ex DC. 

竹 叶 柴 胡 eere e eene 附 录 23, 附 录 26 
Bupleurum scorzonerifolium Willd. fent se 4 
Buthus martensii Karsch 东亚 钳 蝎 eene 133 


Buxus microphylla Sieb. et Zucc. var. sinica Rehd. 


et Wils. 小 时 黄杨 8 


C 


杜 虹 花 pp 320 
大 叶 紫 珠 eee 18 


Caesalpinia sappan L. 
Callicarpa formosana Rolfe 
Callicarpa kwangtungensis Chun 


Callicarpa macrophylla Vahl 
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Calophyllum membranaceum Gardn. et Champ. 
Calvatia gigantea (Batsch ex Pers. )Lloyd Kj ves 47 
Calvatia lilacina Mont. et Berk. )Lioyd EB …… 47 
小 时 油茶 pp 386 
Camellia sinensis O. Ktze. var. assamica Kitamura 
Camellia sinensis(L. )O. Ktze 茶 ………… 附录 23, 附 录 25 
Campsis grandiflora (Thunb. )K. Schum. 
AMAD eee 269 
Campylotropis hirtella (Ftanch. ) Schindl. 
Canarium album Raeusch. — WE eee 183 
rs O S 
.附录 24 
Capsicum annuum L. PAR 347 
天 名 精 353, 附 录 22 
Carthamus tinctorius L. IE «e 141 
MHR eee 326 
Cassia obtusifolia L. 决 明 ee 135 
板栗 …………… 附录 23, 附 录 24 
尿 壳 螂 …… 附录 23, 附 录 27 
WIE …… 附录 23, 附 录 27 
Centella asiatica (L. )Urb. 积 雪 草 * 266,389 
Centipeda minima (L. ) A. Br. et Aschers. 
- 302,303, ff 3& 26 
Cervus nippon Temminck $E ……… 302,303, 附 录 23 
贴 梗 海棠 eee 57 
明 党 参 eee 195 
ÉLBSE ee MM 100 
Choerospondias axillaris (Roxb. ) Burtt et Hill 
nj MR des ose sus evo otror os st or roa ri to sia a sas tis aon 
Abe. 292 
金毛 狗 背 eee. 209 
Ed ie ados 291 
Cichorium intybus L. HE e 291 
兴安 升 麻 ………: 68 


Camellia meiocarpa Hu ms. 


Camellia oleifera Abel 


Campsis radicans (L. ) Seem. 


Canavalia gladiata (Jacq. )DC. 
Canis familiaris L. 狗 
Cannabis sativa L. 


Capra hircus L. 


Carpesium abrotanoides L. 


Cassia acutifolia Delile 


Cassia angustifolia Vahl 


Cassia tora L. 
Castanea mollissima Bl. 
Catharsius molossus Linnaeus 
Celastrus articulatus Thunb. 
Celosia argentea L. 


Celosia cristata L. 


Cervus elaphus Linnaeus BÆ 


Chaenomeles speciosa (Sweet) Nakai 
Changium smyrnioides Wolff 
Chelidonium majus L. 


Chinemys reevesii (Gray) 


Chrysanthemum indicum L. 
Chrysanthemum mori folium Ramat. 
Cibotium barometz (L. ) J. Sm. 


Cichorium glandulosum Boiss. et Huet 


Cimici fuga dahurica (Turcz. ) Maxim. 


Cimicifuga foetida L. JHR MH 68 
大 三 叶 升 麻 8 
Cinnamomum camphora (L. )Pres| dE 
* 56 ,附录 25 ,附录 27 
肉桂 …… 127,259,378 
Cinnamomum parthenoxylum(lack. )Nees WI 
een] MER 23. 0 3 25 
Cirsium japonicum Fisch. ex DC. 葡 «n 28 
Cirsium setosum Willd. MB. JJL | «n 45 
Cissampelos pareira L. var. hirsuta ( Buch. ex DC. ) 

Forman AERE eee 119 
Cistanche deserticola Y. C. Ma WIK e 126 
Cistanche tubulosa (Schrenk) Wight BERKE se 126 
Citrullus lanatus (Thunb. )Matsumu. et Nakai 
代 代 花 oe teo ceu 230 

EN 230 
RARE ee - 229,230 
EE eee 230 
Citrus grandis (L. )Osbeck — fh 69 
化 州 柚 69 
Citrus medica L. var. sarcodactylis Swingle HFP €e 167 
Citrus medica L. WERE s 242 
Citrus reticulata Blanco ff 176,182,355,356 
大 红 袍 e 177,356 
Citrus reticulata ‘Tangerina? Aat ， 177,356 
idR EB eese ee 177 
Citrus sinensis Osbeck AHE ee 230 

白 桐 树 …………… 附录 23 
小 木 通 "m 
Clematis chinensis Osbeck RAI o 234 
WEKRE eee 234 

东北 铁 线 莲 ……………… 234 
MER e 306 
Clinopodium polycephalum ( Vaniot) C. Y. Wu et Hsuan 
Cnidium monnieri(L.)Cuss. EPR e 295 


Cimicifuga heracleifolia Kom. 


Cinnamomum cassia Presl 


Citrus aurantium ‘ Chuluan? 
Citrus aurantium ‘ Daidai? 

Citrus aurantium * Huangpi? 
Citrus aurantium L. 


Citrus aurantium * Tangcheng' 


Citrus grandis * Tomentosa' 


Citrus reticulata * Chachi? 


Citrus reticulata ‘ Dahongpao" 
Citrus reticulata * Unshiu' 


Citrus wilsonii Tanaka 
Claoxylon polot (Burm. ) Merr. 


Clematis armandii Franch. 


Clematis hexapetala Pall. 
Clematis manshurica Rupr. 
Clematis montana. Buch. -Ham. 


Clinopodium chinense (Benth. )O. Kuntze 


Codonopsis pilosula Nannf. var. modesta (Nannf. )L. 

EU ME So ECL QE T 
Codonopsis pilosula (Franch. )Nannf. 党 参 …………… 264 
Codonopsis tangshen Oliv. JME eet 264 
Coix lacryma-jobi L. var. ma-yuen (Roman. )Stapf 
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i 65 
A E eee 178 
BIA eeeeeeeeeee 173 

Conyza blinii Lévl WEB eee 201 

Coptis chinensis Franch. 黄连 - 285 ,附录 25 

Coptis deltoidea C. Y. Cheng et Hsiao 
fan WAEREeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 285,0 25 

GRE eee 285. M 25 

冬虫夏草 菌 ………… 106 

ERER ……… 56 

Corydalis decumbens (Thunb. ) Pers. 

HEYSE eeeeeeee 附录 24 

Corydalis yanhusuo W. T. Wang 延 胡 索 55e 130 

PREE e 附录 25 

Crataegus pinnatifida Bge. var. major N. E. Br. 
山里 红 e mH 29,30,372, 附 录 22 

Crataegus pinnatifida Bge. 山楂 eee 29,30 


Commelina communis L. 
Commiphora molmol Engl. 


Commiphora myrrha Engl. 


Coptis teeta Wall. 
Cordyceps sinensis (BerK. )Sacc. 
Coriolus versicolor (L. ex Fr. )Quel 
Cornus officinalis Sieb. et Zucc. 


Corydalis bungeana Turcz. 


Corydalis stricta Steph. 


Costazia aculeata Canu et Bassler 


Crataegus cuneata Sieb. et Zucc. 


Cremastra appendiculata (D. Don) Makino 


Cristaria plicata (Leach) 


WARE …… 215,216 
Croton caudatus Geisel. var. tomentosa Hook. 
鸡 骨 香 


Crocus sativus L. 


eec 附录 22 
eec HE 24 
74, 附 录 21 
Cryptotympana pustulata Fabricius ARE e 346 
Cucumis melo Le. SK meme 298 
Cudrania cochinchensis (Lour. ) Kudo. et Masam. 
Cudrania tricuspidata (Carr. )Bur. 柄 树 ………… 附录 25 
Curcuma kwangsiensis S. G. Lee et C. F. Liang 
姜黄 和 193,247 
ERR * 193,257 
Curcuma wenyujin Y. H. Chen et C. Ling 

温 郁 金 eMe 69,193,257,946 
南方 黄 丝 子 eee e 290 
Cuscuta chinensis Lam. — 3E ££ ee 290 
Cyathula officinalis Kuan JIR ee 35 
Cyclina sinensis Gmelin 青 蛤 ee 322 


Cynanchum glaucescens ( Decne. ) Hand. -Mazz. 
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Croton crassi folius Geisel. 


Croton tiglium L. 


Cucumis sativus L. 


Curculigo orchioides Gaertn. 


Curcuma longa L. 


Curcuma phaeocaulis Val. 


Cuscuta australis R. Br. 


Cynanchum atratum Bge. 


dE OP UP PINE e eh oos eno aa Dias eeqneuith TE 
RRI een 268 
Cynanchum stauntonii ( Decne. )Schltr. ex Lévl. 

MU EN neis bir E du e sdb TOT 
Cynanchum thesioides (Freyn) K. Schum. 
Cynomorium songaricum Rupr. 锁 阳 325 
PEZAR ……… 附录 23 


Cynanchum paniculatum (Bge. ) Kitag. 


Cynanchum versicolor Bge. 


Cyperus rotundus L. 
Cyrtiospiri fer sinensis (Graban) 


Cyrtiospirifer sp. 
D 


Dalbergia odorifera T. Chen PERIA 6 213 
Daphne genkwa Sieb. et Zucc. FEAE sse 148 
黄 瑞香 
白花 曼 陀 罗 Re 250 
Dendrobium fimbriatum Hook. MIAR …………… 85 
Dendrobium nobile Lind. RAR «s 85 
Dendrobium o f ficinale Kimura et Migo 铁皮 石 解 …… 265 
Descurainia sophia (L. ) Webb ex Prantl. 

BB AE eee 313,496 
TERRA ee 41 


Daemonorops draco Bl. 


Daphne giraldii Nitsche 
Datura metel L. 
Daucus carota L. 


Dendrobium chr ysotoxum Lindl 


Desmodium styraci folium (Osb. ) Merr. 
Dianthus chinensis L. 石竹 
Dianthus superbus L. SEA ee 359 
Dichroa febrifuga Lour.  q4Elpees 293 
E eee 102 
Dioscorea futschauensis Uline ex R. Kunth 

Dioscorea hypoglauca Palibin RABH 7500000 271 
Dioscorea nipponica Makino FÈS 500 250 
Dioscorea opposita Thunb. EXPE eene 27 
黄山 药 eee 282 
Dioscorea spongiosa }. Q. Xi, M. Mizuno et W. L. Zhao 
Diospyros kaki Thunb. dB eeeee6eeeeee 233 ,附录 25 
Dipsacus asper Wal. ex Henry 川 续 断 «e $309 
Dolichos lablab L. — 扁 豆 ee JOL 
Dracaena combodiana Pierre et Gagn. 

甘 青 青 兰 ,……… 附录 23 


Drosera peltata Smith var. mulpisepala Y. Z. 


Dictamnus dasycarpus Turcz. 
Dimocarpus longan Lour. 


Dioscorea bulbi fera L. 


Dioscorea panthaica Prain et Burk. 


Dracocephalum tanguticum Maxim. 


Ruan. SERES eei eere rae ierunt 


Drynaria fortunei(Kunze)J. Sm. fik 239 
Dryopteris crassirhizoma Nakai BEMER ………… 310 
Duchesnea indica (Andr. )Focke WER e 附录 26 
E 

Ecdysanthera utilis Hay. et Kaw. WRR eee 附录 23 
Echinops grijisii Hance 华东 蓝 刺 头 244 
Echinops latifolius Tausch 蓝 刺 头 «e 244 
Ecklonia kurome Okam. 昆布 195 
Eclipta prostrata L. — 88S ee 351 
Elaphe carinata (Guenther) 锦 蛇 «eee 296 
Elaphe taeniura Cope 黑 眉 锦 蛇 296 
Elephantopus scaber L. 地 胆 草 附录 23 
Emilia sonchi folia (L. )DC. 一 点 红 ………….….… 附录 21 
Entada phaseoloides (Linn. ) Merr. MRT 342 
Ephedra equisetina Bge. 木 贼 麻黄 00 
Ephedra intermedia Schrenk et C. A. Mey. 

中 麻黄 ……… - 300,301 

Ephedra sinica Stapf JOBEEE eee - 800,301 
Epimedium brevicornu Maxim. EX eee 306 
Epimedium koreanum Nakai 8] 8E EE 3E 0E - 306 
Epimedium pubescens Maxim. — ZEE XE. 306 
Epimedium sagittatum (Sieb. et Zucc. ) Maxim. 
Epimedium wushanense T. S. Ying XKiliiXxZ2 e 155 
Equisetum hiemale L. KW 58 
Equus asinus Le JÌ eee 175 
Eretmochelys imbricata (Linnaeus) WIE 附录 24 
Ericerus pela (Chavannes)Guerin Ej 8 H eese 125 
Erigeron breviscapus ( Vant. ) Hand. -Mazz. 

Rp XXE esee eee 138,379 
Erinaceus europaeus l. RYJA eee 附录 24 
Eriobotrya japonica (Thunb. )Lindl. 枇杷 * 190 
Eriocaulon buergerianum Koern. 谷 精 草 * 168 


Eriocheir sinensis H. Miline-Edwalds 


Erodium stephanianum Willd. 
Erycibe obtusi folia Benth. 
Erycibe schmidtii Craib JG5üb TA 

乔木 刺 桐 


Erythrina arborescens Roxb. 


Erythrina eariegata L. var. orientalis(L. ) Merr. 
刺 桐 n 
Ktk dé aes yyin ank PEE Sanaa nud 


Eucalyptus globulus Labill. 
Eucommia ulmoides Oliv. 
Eugenia caryophyllata Thunb. 
"ET 


Eumeces chinensis (Gray) 
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ARX - 160 


Euodia rutaecar pa (Juss. ) Benth. var. bodinieri( Dode) 


Euodia rutaecar pa (Juss. ) Benth. 


Huang 朴 毛 吴 莱 黄 eeeeseeseeeeeeseese 160 
Euodia rutaecarpa (Juss. ) Benth. var. officinalis (Dode) 

Huang AJẸ eee 160 
Euonymus alatus(Thunb.)Sieb. PẸ …………… 附录 25 
Euonymus fortunei ( Turcz. ) Hand. -Mazz. 
Euonymus japonicus L. &'B DAP eee 附录 24 
Euonymus subsessilis Sprague HALF ， 附录 24 
Eupatorium fortunei Turcz. 佩兰 - 201 
Eupatorium lindleyanum DC. $&np iE 2E «ess 294 
Euphorbia ebracteolate Hayata HARRE e 269 
Euphorbia fischeriana Steud. PEERKE ee 269 


Euphorbia hirta L. KH eee 46 


Euphorbia humifusa Willd. HR esee 118 
Euphorbia kansui T. N. Liou ex T. P. Wang Heese 81 
Euphorbia lathyris L. 续 随 子 ee 32 
Euphorbia maculata L. PEH $R : 118 
Euphorbia pekinensis Rupr. — ke 209 


Euryale ferox Salisb. H «ee 151 


Eupolyphaga sinensis Walker 


F 


Ferula fukanensis K. M. Shen RB SR e 176 
Ferula sinkiangensis K. M. Shen 新 疆 阿 魏 …………… 176 
AUR - 288,391 
五 指 毛桃 - 附录 22 
Forsythia suspensa (Thunb. )Vahl 3k 28l * 159,381 
白蜡 树 …… 125 ,254 
BEER ee eene 254 
尖 叶 和 白蜡 树 eee 254 
Fritillaria cirrhosa D. Don JIJE ee eene 34 
Fritillaria hupehensis Hsiao et K. C. Hsia 
Fritillaria pallidi flora Schrenk 伊犁 贝 母 …………. 132 
甘肃 贝 母 eese 34 
KADE ………………… 34 
浙 贝 母 eee 274,390 
Fritillaria unibracteata, Hsiao et K. C. Hsia 


EE XE DE Mee HH] Hee] en ZA 


Fritllaria unibracteata Hsiao et K. C. Hsia var. 


Fagopyrum dibotr ys (D. Don) Hara 


Fibraurea recisa Pierre. 
Ficus pumila L. 
Ficus simplicissima Lour. 


Foeniculum vulgare Mill. 


Fraxinus chinensis Roxb. 
Fraxinus rhynchophylla Hance 
Fraxinus stylosa Lingelsh. 


Fraxinus szaboana Lingelsh. 


Fritillaria delavayi Franch. 


Fritillaria przewalskii Maxim. 
Fritllaria taipaiensis P. Y. Li 


Fritillaria thunbergii Miq. 
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wabuensis(S. Y. Tang et S. C. Yue)Z. D. Liu, S. 
Wang et S. C. Chen øE eeeeee4—- 34 
平 贝 母 .90 


Fritillaria ussuriensis Maxim. 


Fritillaria walujewii Regel 
G 


Gallus gallus domesticus Brissum IŞ «e recete 
- 179, B3 22, 附 录 24 
Ganoderma lucidum(Leyss. ex Fr. )Karst. JË ece 174 
Ganoderma sinense Zhao, Xu et Zhang Z ecese 174 
Gaultheria yunnanensis (Franch. ) Rehd. 
AA 和 
Gekko gecko Linnaeus 蛤 蛤 eee 323 
AERE diee eee dA 
Gentiana crassicaulis Duthie ex Burk. HRH eee 253 
条 叶 龙 胆 oeeo 89 
RERA ……… 253, 附 录 26 
MERE 113 
PRE 113 
Geum japonicum Thunb. var. chinense Bolle 
Ginkgibiloba L. 银 查 eee 100,296,392 
活血 丹 6 158 
BYE eee 20,166,298 
Glehnia littoralis Fr. Schmidt ex Miq. 珊瑚 菜 …… 92 
Glycine mazx(L.)Merr KE eee 19,324 
IENE HER 22 
PREE eiie chere BO 
E BR E "P 
Gnetum parvi folium (Warb. )C. Y. Cheng ex Chun 
KOR … 附录 26 


Gardenia jasminoides Ellis 


Gastrodia elata B]. 


Gendarussa vulgaris Nees 


Gentiana dahurica Fisch. 
Gentiana macrophylla Pall. 
Gentiana manshurica Kitag. 
Gentiana rigescens Franch. 
Gentiana scabra Bge. 
Gentiana straminea Maxim. 
Gentiana triflora Pall. 
Geranium carolinianum L. 
Geranium wil fordii Maxim. 


Geum aleppicum Jacq. 


Glechoma longituba ( Nakai) Kupr. 


Gleditsia sinensis Lam. 


Glycosmis parvi f lora (Sims) Kurz 
Glycyrrhiza glabra L. 

Glycyrrhiza inflata Bat. 
Glycyrrhiza uralensis Fisch. 


Gnetum montanum Markgr. 


Gossam pinus malabarica (DC. )Merr. 
Gueldenstaedtia verna (Georgi) A. Bor. 
Gynoacemma penta phyllum ( Thunb) Mak 


H 


Haliotis asinina Linnaeus 
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'"Hemichianus dauricus Sundevoll 


Haliotis discus hannai Ino RME ee 84 
Hedyotis chrysotricha(Palib. )Merr. REF eee 附录 25 


Haliotis diversicolor Reeve 

Haliotis laevigata (Donovan) 
Haliotis ovina Gmelin 
Haliotis ruber (Leach) 


Hedychium venustum Wight 


` Hedyotis hedyotidea DC. EARE ee 附录 22 


多 序 岩 黄芪 Oee 142 
SEXE. eise 45 
短 刺 独 ………… 附录 24 
猴 头 菌 …… 附录 26 
WEM es 附录 24 
EERE ……….….... 281 
Hippocampus histrix Kaup PMB eee 275 
小 海马 ( 海 蛆 )…………… 275 
Hippocampus kelloggi Jordan et Snyder RAMB …… 275 
大 海马 E 275 
三 斑 海 马 oee 275 
Hirsntella sinensis Lin,Gao, Yuer Zeng 

Hirudo nipponica Whitman JKE «e 77 
朝鲜 黑金 凶 子 - 附录 26 
千年 健 eel 
X3 ……… 145, IE IE 23 
Houttuynia cordata Thunb. R — 5s 208 


Hed ysarum polybotrys Hand. -Mazz. 
Helwingia japonica ( Thunb. )Dietr. 


Hericium erinaceus (Bull ex Fr. )Pers 
Herpetospermum caudigerum Wall. 


Hierodula patelli fera (Serville) 


Hippocampus japonicus Kaup 


Hippocampus kuda Bleeker 
Hippocampus trimaculatus Leach 


Hippophae rhamnoides L. 


Holotrichia diomphalia Bates 
Homalomena occulta (Lour. ) Schott 


Hordeum vulgare L. 


Humulus scandens (Lour. )Merr. ZEH …………… 附录 26 
Hydnocarpus anthelmintica Pierre KWF ee 附录 22 
Hygrophila salici folia (Vahl. )Nees KEK ver 附录 25 


H ypecoum leptocarpum Hook. f. et Thoms. 
ERA EE ooo ooo or oa ob oasatorro sea tee 
地 耳 草 
贯 叶 金 丝 桃 e 215 
山 香 … 附录 22 
三 角 帆 昨 eee 215,216 


H yoscyamus niger L. 


Hypericum japonicum Thunb. 
Hypericum perforatum L. 
Hyptis suaveolens CL. ) Poit. 


H yriopsis cumingii (Lea) 
I 


Ilex asprella (Hook. et Arn. ) Champ. ex Benth. 

IB conem etd 
Ilex pubescens Hook. et Arn. 4# een fH x 22 
Ilex rotunda Thunb. k Bj 293 
Illicium difengpi K. 1. B. et K LM. 地 枫 皮 ………… 114 


Ilex chinensis Sims 
Ilex cornuta Lindi. ex Paxt. 


Ilex hainanensis Merr. 
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Illicium lanceolatum A. C. Smith 医 草 …….….…... 附录 23 


Illicium verum Hook. f. 


Impatiens balsamina L. 


247 ,附录 27 


4 


Imperata cylindrica Beauv. var. major(Nees)C. E. 


Hubb. 白药 metet 
Inula britannica L. 
Inula cappa (Buch. -Ham. ) DC. 
Inula helenium L. 
Inula japonica Thunb. JEJE see 
Inula linariifolia Turcz. 
Inula racemosa Hook. f. 
Iris tectorum Maxim. 

Tg 


Isodon sorra (Maxim. ) Kudo 


Isatis indigotica Fort. 


Isodon striatus (Benth. )Kudo 
Ixeris chinensis (Thunb. ) Nakai 


线 纹 香 茶 菜 


J 


Juglans regia L. 胡桃 eee mm 
: 137 


Juncus effusus L. 灯心草。 


K 


Kadsura coccinea (Lem. ) A. C. Smith 


EMERE eerie 
Kadsura heteroclite (Roxb. )Craib. 


异型 南 五 味 子 TT A TUE 附录 
Kadsura interior A. C. Smith 内 南 五 味 子 
uz 


Kalimeris indica (L. )Sch. -Bip. 


Kaemp feria galanga L. 
马兰 
Knozia valerianoides Thorel et Pitard 


Kochia scoparia (L. )Schrad. 地 肤 


ZUX 


L 


Laggera pterodonta(DC. ) Benth. — R Up ze xb 


Lagotis brevituba Maxim. 短 简 兔 耳 草 ueni. 
Laminaria japonica Aresch. 海带 
Lamiophlomis rotata (Benth. )Kudo 独 一 味  -- 


Lasiosphaera fenzlii Reich. 
Leonurus japonicus Houtt. 


Lepidium apetalum Willd. 


Ligusticum chuanxiong Hort. 


Ligusticum jeholense Nakai et Kitag. 


Ligustrum lucidum Ait. 


Lilium brownii F. E. Brown var. viridulum Baker 


H eeeeee 附录 23 


总 状 青木 香 eeeeeee 附录 27 
- 20,185,191 


Rr Hz 4 D 
益母草 eise 
Lespedeza virgata Thunb. )DC. 细 梗 胡 枝 子 …… 
Ligusticum sinense Oliv. Wk «eee 
dp eee 


- 99 
305 


: 15 
“ 202,305 


202 


38 


262 


ees 附录 26 


22 ,附录 26 
: 339 


47 
225,272 
313 
附录 24 

38 
357 
357 
43,125 


123 


Lilium lancifolium Thunb. 2&5 
细 叶 百合 


Lindera aggregata (Sims) Kosterm. 


- 123 
- 123 
香 果 树 ees 387 
粉 单 竹 ……. 附录 23 

: 119 
192,335 


Lilium pumilum DC. 


Lindera communis Hemsl. 
Lingnania chungii (McClure) McClure 
亚麻 


Liquidambar formosana Hance 


Linum usitatissimum L. 
苏 合 香 树 ， 153 
风 香 附录 24 
Liriope muscari(Decne. )Baily 短 蔓 山 麦 冬 eee 25 
Liriope spicata (Thunb. ) Lour. var. prolifera Y. T. Ma l 
湖北 麦 冬 … 


Litchi chinensis Sonn. 


Liquidambar orientalis Mill. 


Liquidambar taiwaniana Hance 


山 鸡 椒 219, 附 录 24 


Lonicera fulvotomentosa Hsu et S.C. Cheng 


Litsea cubeba (Lour. ) Pers. 
Lobelia chinensis Lour. 


Lonicera confusa DC. 


Lonicera hypoglauca Miq. 红 腺 忍冬 eee 28 
Lonicera japonica Thunb. 忍冬 * 179,205 
Lonicera macranthoides Hand.-Mazz. 灰 秸 毛 妨 冬 …… 28 
Lophatherum gracile Brongn. RAPIP «eee 308 
Lu ffa cylindrica (L. )Roem. 丝瓜 … 113 
Lycium barbarum L. FHJ O ees. 115,232 
Lycium chinense Mill. 枸杞 1115 
Lycopodium japonicum Thunb. 石松 .pp 165 
Lycopus lucidus Turcz. var. hirtus Regel 


曲轴 海 金沙 ………， 附录 24 
Lygodium japonicum (Thunb. )Sw. 


Bev- 
Lygodium microphyllum (Cav. ) R. Br. 


Lysimachia christinae Hance 


Lygodium fiexuosum (L. )Sw. 
276 ,附录 24, 附 录 25 


* 204 
灵 香 草 附录 27 
POBE eese B4 


过 路 黄 
Lysimachia foenum-graecum Hance 


Lysionotus pauciflorus Maxim. 


M 
Magnolia biondii Pamp. 望 春花 «esee 169 
Magnolia denudata Desr. 玉兰 * 169 
Magnolia officinalis Rehd. et Wils, var. biloba Rehd. et 
Wils. yn - 235,236 
Magnolia officinalis Rehd. et Wils. JẸ#þ eeose 235,236 


Magnolia sprengeri Pamp. 武当 玉兰 eese... 169 
Mahonia bealei(Fort. )Carr. FERH …….…….…… 79 
Mahonia fortunei(Lindl.)Fedde 细 叶 十 大 功劳 
Mallotus apelta (Lour. )Muell-Arg. AEH oe 附录 23 
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Malva verticillata L. 各区 107 
SELLER e 251 
Marsdenia tenacissima (Roxb. ) Wight et Arn. 

Mela phis chinensis(Bell) Baker 五 倍 子 蚜 ee 62 
Melastoma dodecandrum Lour. Hbf - 附录 23 
Melastoma normale D. Don 展 毛 野 牡丹 ………… 附录 23 
Melia azedarach L. $ «Mee 189 


Manis pentadactyla Linnaeus 


Melia toosendan Sieb. et Zucc. JIPE e. 39,189 
Menispermum dauricum DC. — 蝙蝠 葛 «ve 92,377 
Mentha haplocalyx Briq. 薄荷 354,395 


XR eee 322 
Millettia pulchra Kurz var. laxior(Dunn)Z. Wei 
Moghania ferruginea (Wall. ex Benth. )Li. 

绣 毛 千斤 拔 Pe TD NS RE T ERR US 
Moghania macrophylla (Willd. )O. Kuntze 
Moghania philippinensis (Merr. et Rolfe) Li. 

EVE JTÀR "wr 


Momordica cochinchinensis (Lour. ) Spreng. 


Meretrix meretrix Linnaeus 


Microcos paniculata L. 
附录 22 
附录 22 
附录 22 


eee HEAR 22 
AGE eee 60 
AERE 附录 23 
Monochasma savatieri Franch. ex Maxim. 
Morinda officinalis How BRR eee e 75 
Morus alba L.  3& eee 279,280,281 
Moschus berezovskii Flerov Jk e e e n n n 361 
DE eee 361 
AUS eeeeeeIe 242 
pA Wee 
Murraya paniculata (L.)Jack "FH «2 10,453 
E/N eee 311 
南方 大 斑 落 eeeeeeeee 311 


Monascus purpureus Went 


Moschus moschi ferus Linnaeus 
Moschus si fanicus Przewalski 

Mosla chinensis Maxim. 
Mosla chinensis ' Jiangxiangru' 


Murraya exotica L. 


Mylabris cichorii Linnaeus 
Mylabris phalerata Pallas 


Myristica fragrans Houtt. 
N 


Nardostachys jatamansi DC. Eee 79 
Nelumbo nucifera Gaertn. X * 256,257,258,358 
腺 毛 黑 种 草 ee 324 
黑 香 种 草 easosracsassssesonacasonoas 
Notopterygium franchetii H. de Boiss. 


Nigella glandulifera Freyn et Sint. 
Nigella sativa L. 


Notopterygium incisum Ting ex H. T. Chang 羌活 … 170 
o 


TENE 365 


Ocimum gratissimum L. 


索引 62 


Oldenlandia di f fusa (Willd. ) Roxb. 
Omphalia lapidescens Schroet. AL c 334 
Onosma paniculatum Bur. et Franch. 滇 紫 草 eve 附录 26 
EETA .附录 26 
Ophiopogon japonicus(L. f) Ker-Gawl. — ZA 5 144 
RANeeeHAHe 84 
AGES eee 60 
352, [ff 3€ 27 
Ostrea gigas Thunberg KHEIR eme 161 
Ostrea rivularis Gould 近江 牡丹 «ee 161 
酰 浆 草 eese HERE 26 
Oxytropis chiliopbhylla Royle $6" ERU e 附录 25 
BUDE eee eene 附录 25 
Oxytropis myriophylla (Pall. ) DC. 


Opheodrys major (Guenther) 


Origanum vulgare L. PÆ eee 
Orostachys fimbriata (Turcz. ) Berg. 
Oroxylum indicum (L. ) Vent. 
Oryza sativa L. $48 emm 


Osmunda japonica Thunb. 


Ostrea talienwhanensis Crosse 
Ovis aries L. 


Ozalis corniculata L. 


Oxytropis falcata Bge. 


eese HERE 23 
P 


AjZSe3—4Á - 96,147 
Paeonia veitchii Lynch — JIIZR Aj «e 147 
Panaz ginseng C. A. Mey. A ceecee 8,9,143,365,367 


Paeonia lactiflora Pall. 


Paeonia suffruticosa Andr. 


Panax japonicus C. A. Mey. var. major(Burk. )C. Y. 

Wu et K. M. Feng. Xf eee 254 
Panax japonicus C. A. Mey. var. bi pinnati fidus(Seem. ) 

C. Y. Wu et K. M. Feng Jl E eme 254 
Panax notoginseng (Burk. )F. H. Chen. 三 七 eee 11,368,369 
Parabarium chunianum Tsiang 红 杜 仲 芯 ………… 附录 23 


Panax japonicus C. A. Mey. 


Panax quinque folium L. 


Papaver somni ferum L. 


Parabarium huaitingii Chun et Tsiang 

Parabarium micranthum ( A. DC. ) Pierre 

SEU SEC annee 336 

Paris polyphylla Smith var. chinensis(Franch. ) Hara 

Paris polyphylla Smith var. yunnanensis(Franch. ) 
Hand.-Mazz.  zxHBjEREEeeeeeeeeee 243 

[Y m 附录 26 

AERE ………… 附录 24 

HEME nennen ERE 24 


附录 23 


Para polybia varia Fabricius 


Passer montanus saturatus Stejneger 


Patrinia scabiosae folia Fisch. 


Patrinia villosa Juss. 
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Pegaeoph yton scapi f lorum ( Hook. f. et Thoms. ) Marq. et 


Shaw AF : 270 
Perilla frutescens CL. ) Britt. Jh * 318,319 
Periploca sepium Bge. $I nM : 240 
Peucedanum decursivum (Miq. ) Maxim. 紫花 前 胡 - 317 
Peucedanum praeruptorum Dunn 白花 前 胡 * 248 
Pharbitis nil(L. )Choisy Zünp zs 2 * 237 


圆 叶 牵 牛 eeex2eeeee-- 237 


Pharbitis burpurea (L. ) Voigt 
绿豆 


Phaseolus radiatus L. 


Phellodendron amurense Rupr. WR - 137 
Pheilodendron chinense Schneid. 黄 皮 树 ……………….…… 286 
Pheretima aspergillum(E. Perrier) MEH] 113 
Pheretima guillelmi (Michaelsen) ”威廉 环 毛 时 eee 113 
Pheretima pectinifera Michaelsen AREH] ……… 113 
Pheretima vulgaris Chen 通俗 环 毛 归 | eee 113 
Phiomis kawaguchii Murata 块根 糙 苏 s 附录 24 
Phlomis younghusbandii Mukerjee EP ………… 附录 27 
Phragmites communis Trin. — i 3E« eee 152 
Phyllanthus emblica L. dH : 167 


Phyllostachys nigra (Lodd. ) Munro var. henonis ( Mitf. )Stapf 
UT : 130 
Phyllostachys nuda McClure 4T: MEE 27 
Physalis alkekengi L. var. franchetii (Mast. ) Makino 


ex Rendle 


: 337 


Physochlaina infundibularis Kuang MAWRA © 131 
Phytolacca acinosa Roxb. 商 陆 * 304 
Phytolacca americana L. JF W hhi e 304 
Picrasma quassioides (D. Don)Benn. EK - 186 
Picria fel-terrae Lour， SE eee 186 
Picrorhiza scrophulariiflora Pennell 胡 黄 连 eee 226 
Pimpinella thellungiana Wolff žut i j eee 附录 23 
Pinellia ternata (Thunb. )Breit. 3E «es 110 
Pinus massoniana Lamb. 马尾 松 e 191,211, 附 录 27 
Pinus tabulieformis Carr. 油 松 * 191,211 
Piper kadsura (Choisy) Ohwi — XL : 275 
Piper longum L. PEJE e9—9 219 
Piper nigrum L. — BB e 227 
Piper puberulum(Benth. )Maxim. E% …………， 附录 25 
Piper sarmentosum Roxb. flee 附录 26 
Piper wallichii(Miq. ) Hand. -Mazz. GER © 附录 25 
Plantago asiatica L. Rf eee 63,64 
Plantago depressa Wild. PERY eee 63,64 
Platycladus orientalis(L. )Franco 侧 柏 - 200,230 


Platycodon grandiflorum(]acq. ) A. DC. 桔梗 ……… 259 
Pleione bulbocodioides (Franch. )Rolfe ghk% ……….… 31 
BEIRA eses2ssllesee. 31 
ËG …………… 42,373 


Pleione yunnanensis Rolfe 


Pogostemon cablin (Blanco) Benth. 


Polistes japonicus Saussure 
Polistes olivaceous (DeGeer) 
Polygala japonica Houtt. 瓜子 金 
Polygala sibirica L. 
Polygala tenuifolia Willd. 

Polygonatum cyrtonema Hua 多 花 黄 精 ……… 
Polygonatum kingianum Coll. et Hemsl. 
Polygonatum odoratum (Mill. )Druce :Xxff 


黄精 
Polygonum aubertii Henry RRA eee 


Polygonatum sibiricum Red. 


Polygonum aviculare L. 

Polygonum bistorta L. 

Polygonum capitatum Buch. -Ham. ex D. Don 
头 花 昔 TE Ty OT soe ooo eso hon 


Polygonum cuspidatum Sieb. et Zucc. 


E 
何首乌 


Polygonum multi florum Thunb. 
Polygonum orientale L. 
Polygonum perfoliatum L. LÆ JA 
Polygonum tinctorium Ait. 
Polyporus umbellatus (Pers. ) Fries 
Poria cocos (Schw. )Wolf ZRS 2 
Portulaca oleracea L. 
Potamon( Potamon) denticulata | 1€ f& 
Potamon(Potamon) yunanensis RARE e 
Potentilla chinensis Ser. 
B ELS 
Prinsepia uniflora Batal. var. serrata Rehd. 
SE EX 

夏 枯草 


Prunus armeniaca L. var. ansu Maxim. 


Potentilla discolor Bge. 


Prinsepia uniflora Batal. 


Prunella vulgaris L. 


Prunus armeniaca L. d$ 
Prunus davidiana (Carr. )Franch. 山 桃 
Prunus humilis Bge. 
Prunus japonica Thunb. 
Prunus mandshurica (Maxim. )Koehne 东北 杏 - 
Prunus mume (Sieb. )Sieb. et Zucc. 梅 

Prunus pedunculata Maxim. 长 柄 扁桃 

Prunus persica (L.)Batsch $t 

P8 E RU E 

Psammosilene tunicoides W. C. Wu et C. Y. Wu 


Pseudolarix amabilis (Nelson) Rehd. 


Prunus sibirica L. 


Pseudostellaria heterophylla (Miq. )Pax ex Pax et 
Hoffm. 
Psoralea corylifolia L. žb% BE 


Pteria martensii (Dunker) 


日 本 长 脚 胡 蜂 …………… 


EORUM 


猪 苓 D 


ANS eee 
e 附录 22 


金钱 松 n 


336 
336 
: 103 
146 
146 
- 288 
288 
: 78 

: 288 
… 附录 22 
314 
271 


wes 附录 23 
，194 

^ 164,248 
77 
< 155 
185,341 
299 
24, 附 录 25 
，46 


… 附录 22 
199 
- 859 


: 193 
- 260,261 
: 187 


- 205 
16 


62 
- 174 
215,216 


$ 2163 
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井 栏 边 草 
紫檀 RILEIETTETTETTETTETT 
Pterocephalus hookeri (C. B. Clarke) Hoeck 
Pueraria lobata (Willd. JOhwi | Ef gj «e 312 
TEPEeeeeeee 272 
BES eee 96 
- 87, M 3 23 
普通 鹿 蹄 草 eee 304 
Pyrrosia petiolosa (Christ)Ching ARAB …………… 83 


Pteris multifida Poir. ex Lam. 


Pteroca rpus santalinus L. 


Pueraria thomsonii Benth. 
Pulsatilla chinensis (Bge. ) Regel 
Punica granatum L. AR 
Pyrola calliantha H. Andres 
Pyrola decorata H. Andres 
Pyrrosia lingua (Thunb. )Farwell 


Pyrrosia sheareri(Bak. )Ching 庐山 石 韦 e 83 


Q 


Quercus dentate Thunb. 


Quisqualis indica L. 
R 


Rana temporaria chensinensis David 中国 林 蛙 ………… 239 
JEH eee 300 
Rha ponticum uniflorum (L. ) DC. 祁 州 漏 芦 ………… 348 
Rheum officinale Bail. 药 用 大 黄 eee 22 
Rheum palmatum L. «EB A eee 22 
唐 古 特 大 黄 ……… 22 
Rhodiola crenulata ( Hook. f. et Thoms. ) H. Ohba 
Rhodiola sacrae (Prain ex Hamet) S. H. Fu 
兴安 杜 鹏 e 339,394 
Rhodomyrtus tomentosa ( Ait. ) Hassk. 
Rhus chinensis Mil. 盐 肤 术 eee 62 
Rhus punjabensis Stew. var. sinica(Diels) Rehd. et 
ÉEReee MM 330,393 
Rosa chinensis Jac} HÆ eene 70 
DREH e 附录 24 
"ET. e 附录 24 
ABER ……….….….……，206, 附 录 24 
Rosa multi flora Thunb. var. cathayensis Rehd. et 
索引 64 


Rabdosia rubescens ( Hemsl. ) Hara 
Ranunculus ternatus Thunb. 


Raphanus sativus L. 


Rehmannia glutinosa Libosch. 


Rheum tanguticum Maxim. ex Balf. 


Rhododendron dauricum L. 


Rhododendron molle G. Don 


Rhus potaninii Maxim. 


Ricinus communis L. 


Rosa cymosa Tratt. 
Rosa davuiica Pall. 


Rosa laevigata Michx. 


Rubus chingii Hu 华东 覆 盆 子 59 
Rubus idaeus L. RERET emnes 附录 24 
Rubus parvifolius Linn. 3E .附录 24 
库 时 悬 钩子 ………… 附录 26 


Rosa rugosa Thunb. 
Rubia cordifolia L. 


Rubus sachalinensis Leveille 


Rubus sp. 


s 


Saiga tatarica Linnaeus 赛 加 羚羊 05 
Salvia miltiorrhiza Bge. 丹参 * 70,373,374 
BWUK eee 附录 25 
Sanguisorba officinalis L. var. longifolia (Bert. ) 

Yi et Li KB Hé ee MHRIRÁIHIIII7 
Sanguisorba officinalis L. 地 榆 e 117 
Sa poshnikovia divaricata (Turcz. )Schischk. 防风 …… 140 
Sarcandra glabra(Thunb. )Nakai 草 珊瑚 ……… 207,384 
Sargassum fusiforme(Harv. )Setch. 羊 栖 菜 ………… 277 
HEP eee 277 
KiE … 19 
JE BR eee 90 

= eseeseeese]12 
Saussurea involucrata (Kar. et Kir. )Sch. -Bip. 

FERREE eee 附录 24 
Schef flera kwangsiensis Merr. ex Li. 

T TRY k IDA 附录 23 
EWP eeeeeee 61 
Schisandra sphenanthera Rehd. et Wils. 


Schizonepeta tenuifolia Briq. 


Sambucus racemosa L. 


Santalum album L. 


Sapindus mukorossi Gaertn. 


Sargassum pallidum (Turn. )C. Ag. 
Sargentodoxa cuneata (Oliv. ) Rehd. et Wils. 
Sauropus spatulifolius Beille 


Saururus chinensis ( Lour. ) Baill. 
Saxifraga tangutica Engl. 


Schisandra chinensis ( Turcz. ) Baill. 


JIE e 216,217 
Schoep fia chinensis Gardn. et Champ. 

青皮 木 …… 附录 27 
Scolopendra subspinipes mutilans L. Koch 
Scrophularia ningpoensis Hemsl. ZÉ «e. 108 
黄花 eee 282,391 
Scutellaria barbata D. Don PIE s 109 
WHE eee 附录 22 
AE eee 198 
深 绿 卷 柏 ………… 附录 23 
Selaginella pulvinata (Hook. et Grev. ) Maxim. 


Schizostach yum chinense Rendle 


Schoep fia jasminodora Sieb. et Zucc. 


* 335 


Scutellaria baicalensis Georgi 


Securidaca inappendiculata Hassk. 


Sedum sarmentosum Bunge 


Selaginella doedeleinii Hieron 


Selaginella tamariscina (Beauv. ) Spring 卷 柏 ………… 210 
Selenaretos thibetanus Cuvier 黑熊 - 附录 27 
Semiaquilegia adoxoides (DC. )Makino X3& - 55 
Senecio cannabifolius Less. AMARÉ ………… 附录 24 
Senecio cannahi folius Less. var. integrifolius 

(Koidz.)Kitag. 单 时 返 魂 草 eee 附录 24 
Senecio scandens Buch. -Ham. F E% : 32 
Sepia esculenta Hoyle QHR «en 277 
Sepiella maindroni de Rochebrune | X E WE «e 277 
Sesamum indicum L. 脂 麻 * 323,393 
Setaria italica (l~ )Beauv. 村 as 168 
Siegesbeckia glabrescens Makino ERER A ……… 345 
Siegesbeckia orientalis L. HWEXEeeeeeeeIMMÁMÁÓIR 345 
Siegesbeckia pubescens Makino — BR BERE SE ee 345 
Silybum marianum(L. )Gaertn. 7K KÆ ，76 
Sinapis alba L. EF oon eter ooo a P 
Sinocalamus beecheyanus (Munro) McClure var. 

pubescens P. F. Li 大 头 典 竹 eee 130 
Sinomenium acutum (Thunb. ) Rehd. et Wils. var. 

cinereum Rehd. et Wils. E EE - 181 
Sinomenium acutum (Thunb. ) Rehd. et Wils.  fg& … 181 
Sinopodophyllum hexandrum (Royle) Ying 桃 儿 七 …… 43 
Siphonostegia chinensis Benth. 阴 行 草 e 91 
Siraitia grosvenorii ( Swingle)C. Jeffrey ex A. M. 

Lu et Z. Y. Zhang 罗汉 果 197 
Smilax china L. H 290 
Smilax glabra Roxb. JEMBE e 17 
Smilax riparia A.DC. 牛尾 菜 eee 附录 22 
Smilax scobinicaulis C. H. Wright WERE -e 附录 25 
Smilaz siobold Miq. RPE «e 附录 25 
Smilax stans Maxim. WRR eee 附录 25 
Smilax stans Maxim RR eene 附录 25 
Solanum indicum L. WRA eeeeeeeem 附录 21 
Solanum lyratum Thunb. HZ eem 附录 23 
Solanum melongena L. XH eee MX ME 24 
Solanum nigrum L. JE, 35 附录 23 
Solanum surattense Burm. f. Ppi s 附录 21 
Solanum torvum Swartz. 水 基 cerent 附录 321 
Solanum xanthocarpum Schrad. et Wendl. 

Solenognathus hardwickii (Gray) | 7118 JE 276 
Solidago decurrens Lour. 一 枝 黄 花 -3 


Sonchus arvensis L. EZX 
Sophora flavescens Ait. 
Sophora japonica L. mn oo 
Sophora tonkinensis Gagnep. 


Sparganium stoloni ferum Buch. -Ham. 


”附录 23 


188 


333,334, MR 27 


25 
12 


' Streptocaulon griffibhii Hook. f. 
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Spatholobus suberectus Dunn 4E dE TE * 180 
Speranskia tuberculata (Bge. )Bail. 地 构 叶 ……… 附录 24 


Spirodela polyrrhiza(L. )Schleid. — RE SE «e 277 
pBlitu dE egens 45 
Stachyurus himalaicus Hook. f. et Thoms. 
Pul Rl ME 
Suauntouta chinensis DO: BERI aede Se oderam 
Stellaria dichotoma L. var. lanceolata Bge. 

ER LERH EE 
BEAR 
Stemona sessili folia (Miq. )Miq. AMAR e 
对 叶 百 部 
Stevia rebaudiana ( Bertoni) Hemsl. 

XH mr ad PY OT T TT esvésVe nées ossse ae e ese e LT 
马 莲 鞍 


Styrax tonkinensis (Pierre) Craib ex Hart. 


essen 299, lf 26 


Stachyurus chinensis Franch. 


Statilia maculata (Thunberg) 


Steleophaga plancyi (Boleny) 


Stemona ja ponica (Bl. ) Miq. 
Stemona tuberosa Lour. 


Stephania tetrandra S. Moore 


Sterculia Lychnophora Hance 


Strychnos nux-vomica L. 


Sus scrofa domestica Brisson. 猪 … 


Swertia mileensis T. N. Ho et W. L. Shih 青 叶 胆 …… 182 
Swertia pseudochinensis Hara WERF …… 125 
Syngnathoides biaculeatus (Bloch) 拟 海龙 ……………… 276 
Syngnathus acus Linnaeus R Jü 276 
Syringa dilatata Nakai 朝鲜 丁香 ……………….… 附录 21 


KTE 


Syringa pinnati folia Hemsl. 


Syringa oblate Lindl. 

HATE eeeeee 附录 22 

Syringa reticulata (Bl. ) Hara var. mandshurica 
(Maxim.)Hara JAEN TUÉS eerte rents 


Syringa vulgaris L. 
T 


Taraxacum borealisinense Kitam ” 碱 地 薄 公 英 ………… 
蒲公英 
桑 寄 生 eerte hn 
BRAJA eeeeeeees 
BENE eese 68 


Terminalia chebula Retz. var. tomentella Kurt. 


Tabanus bivittatus Matsumura 
Tacca esquirolii (Lévl. ) Rehd. 

Tamariz chinensis Lour. 
Taraxacum mongolicum Hand.-Mazz. MAR eee 
Taxilius chinensis (DC. ) Danser 
Tenodera sinensis Saussure 


Terminalia bellirica (Gaertn. )Roxb. 


Terminalia chebula Retz. — W[ e 121,173 
Tetrapanax papyrifer(Hook. )K. Koch 通 脱 木 eee 278 


Thalictrum glandulosissimum (Fin. et Gagn. )W. T. 


索引 65 


拉丁 学 名 索引 


Wang et S. H. Wang 金 丝 马 尾 连 附录 22 
Thalictrum cultratum Wall 高 原 唐 松 草 eee 附录 22 
Thalictrum foliolosunt DC. 多 时 唐 松 草 e 附录 22 


Thalictrum aguilegilolium L. var sibiricum 
Regel et Tiling 唐 松 草 
Thlaspi arvense L. SE e 289 


Tinospora cordi folia (Willd. ) Miers 


Tinospora capillipes Gagnep. 


Tinospora sinensis (Lour. )Merr. RA eee 


Tinospora sagittata (Oliv. )Gagnep. 青 牛 胆 …………… 202 
Torreya grandis Fort. 框 Pe 341 
Toxicodendron vernicif luum (Stokes)F. A. Barkl. 
Trachelospermum jasminoides(Lindl. )Lem. 络 石 ……: 252 
Trachycarpus fortunei (Hook. f. ) H. Wendl. 

Dl E T 
附录 25 
Tribulus terrestris L. JERE e 330 
Trichosanthes kirilowii Maxim. 8E ee 52,104,105 
双边 桥 楼 ……… 52,104,105 
胡 芦 巴 ………… 225 


Trionyx sinensis Wiegmann W «ee 361 


Trapa bispinosa Roxb. — 28 «en 


Trapa maximowiczii Korsch. 


Trichosanthes rosthornii Harms 


Trigonella foenum-graecum L. 


Tripterygium hypoglaucum (Lévl. ) Hutch. 

昆明 山海 党 T T 附录 24 
Triticum aestivum L. 小 麦 ……………… 附录 22, 附 录 25 
Trogopterus xanthipes Milne-Edwards 
Tussilago farfara L.  SkA eM 312 
JChOEWE 0a A 
Typhonium flagelli forme(Lodd. ) Blume 


Trollius chinensis Bge. 


Turpinia arguta Seem. 


Typha angustifolia L. 
Typha orientalis Presl 


Typhonium giganteum Engl. 
U 


KIPRE  240 
Uncaria rhynchophylla (Miq. ) Miq. ex Havil. 

ERRER eee 240 
MEERE n n 240 


Uncaria hirsuta Havil. 


Uncaria macrophylla Wall. 


Uncaria sessili fructus Roxb. 
Uncaria sinensis (Oliv. ) Havil. 


Urena lobata L. 


索引 66 


V 


Valeriana jatamansi Jones BOISE eee 345 


Verbena officinalis L. OHA eee nn n nn 4O 
Vespa manifica Smith +i% - 附录 25 
， 附录 24 


Vaccaria segetalis (Neck. ) Garcke 


东方 蝙蝠 
Vicia amoena Fisch. var. angusta Freyn. 
Vicia amoena Fisch. var. sericea Kitag. 

Vicia amoena Fisch MI EFE eR 
Vicia pseudo-orobus Fisch. et Mey 假 香 野 豌豆 


Vespertilio superans Thomas 


附录 25 


附录 25 
附录 25 
附录 25 
.附录 25 
二 E Y 
AEn 147 
Viola yedoensis Makino JJA4EHB T eee 317 
PAE eee. 350 
Vitex negundo L. var. cannabi folia(Sieb. et Zucc. ) 

Hand. -Mazz. 特攻 «eee 161,381 
Vitex trifolia L. A] - 340 ,附录 27 
Vitex trifolia L. var. simplicifolia Cham. 

BIER eee erret nne 340, 附 录 27 
Vitis vinifera L. 葡萄 eem ng MER 23 
Viadimiria souliei(Franch.)Ling JRE «5 33 
Vladimiria souliei (Franch. ) Ling var. cinerea Ling 


Vicia cracca L. 


Vigna angularis Ohwi et Ohashi 
Vigna umbeuata Ohwi et Ohashi 


Viscum coloratum (Komar. ) Nakai 


W 


Whitmania acranulata Whitman IIH IBIR e... 77 
Whitmania pigra Whitman [iE] temen nnn nnn n 77 
Wikstroemia indica G. A. Mey. 了 哥 王 een MER 21 


X 
Xanthium sibiricum Patr. ARE eeeeMMMÓHHHHHHI 15] 
Z 


Zanthox ylum bungeanum Maxim. 


Zanthoxylum dissitum Hemsl. 单 面 针 ……………… 附录 24 
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内 容 提要 = 2 0 1 0 年 版 《中 国药 典 》 在 2 0 0 5 年 版 的 基础 上 ， 进 行 了 大 幅度 的 标准 修订 和 新 增收 品种 标准 的 工 
作 。2 0 1 0 年 版 《中 国药 典 》 注 重 质量 可 控 性 和 药品 安全 性 内 容 的 增加 和 提高 ， 注 重 基础 性 、 系 统 性 、 规 范 性 研 
究 ， 尤 其 在 薄弱 的 中 药材 和 中 药 饮片 标准 的 修订 提高 方面 有 所 突破 创新 。2 0 1 0 年 版 《中 国药 典 》 分 为 三 部 出 版 
， 一 部 为 中 药 ， 二 部 为 化 学 药 ， 三 部 为 生物 制品 。 本 册 为 第 三 部 ， 内 容 主 要 包括 凡 例 、 标 准 正文 和 附录 三 部 分 ， 其 
中 附录 由 制剂 通则 、 通 用 检测 方法 、 指 导 原 则 及 索引 等 内 容 构成 。 


